fo AB

GUmrk « Lojistik » Mevzuat

Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirilma ve Piyasa
Arzi Yonetmelik

14.07.2024 Tarihli 32489 Sayili Resmi Gazete - Bitki Koruma Urlnlerinin Ruhsatlandiriimasi ve

Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik

14.07.2024 Tarihli 32489 Sayili Resmi Gazete
YONETMELIK

Tarim ve Orman Bakanhgindan:
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HAKKINDA YONETMELIK

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; bitki veya bitkisel Granlerin her tlrli zararli
organizmadan korunmasi ve/veya bu tlr organizmalarin etkisinin énlenmesi icin, bitki ve bitkisel
drunlerin yetistirildikleri ve muhafaza edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi
kullanilacak ticari formdaki bitki koruma Urtnlerinin; ruhsata esas yapilacak ¢calismalari,
ruhsatlandiriilmasi, insan ve hayvan sagligi ile cevre Uzerinde yaratabilecekleri olumsuz etkilere
karsi etkin kontroll ve gézetimini saglamak Uzere siniflandiriimasi, ambalajlanmasi,
etiketlenmesi, piyasaya arzi ve ruhsat basvurusunda bulunanlar ile ruhsat sahiplerinin

yukumlulukleri hakkinda usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma urutnlerinin ruhsatlandiriimasi ve
ruhsatlandiriimasina esas gereklilikler ile 11/12/2013 tarihli ve 28848 mukerrer sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yénetmelik hiktmleri sakli kalmak kaydiyla; siniflandiriimasi,

ambalajlanmasi, etiketlenmesi ve piyasaya arzina iliskin Bakanhga ruhsat basvurusunda



bulunanlar ve ruhsat sahiplerinin yaktumlUlUkleri ile ilgililerce yapilacak islemlere iliskin usul ve

esaslar kapsar.

(2) Ancak; 18/3/2010 tarihli ve 5977 sayili Biyoguvenlik Kanununca aksi belirtilmedigi veya bilgi,

belge ve veri gereklilikleri ayrica dizenlenmedigi slirece;

a) Genetigi degistirilmis organizmalar (GDO)'dan tlretilen veya bunlara dayanan

mikroorganizmalar, bitkisel preparatlar ve semiokimyasallar,

b) RNA interference,

c) Duzenli araliklarla kimelenmis kisa palindromik tekrarlar (CRISPR) veya diger gen dizenleme

tekniklerine dayali mikroorganizmalar,

bu Yénetmelik kapsami disindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanununun 18 inci, 19 uncu, 39 uncu, 42 nci ve 43 Uncld maddelerine dayanilarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararli organizmalara veya bitki, bitki parcalari ve bitkisel Grtnlere etkili olan

herhangi bir kimyasali, semiokimyasali, bitki ekstrakti veya virtsler dahil mikroorganizmalari,

b) Arastirma enstitlsU: Zirai micadele arastirma enstitlleri ve yasal olarak bunlarla benzer

gorevleri yapan diger arastirma enstitilerini,

c) Bakanhk: Tarim ve Orman Bakanligini,

¢) Bitki: Canh bitkiler ile bunlarin derin dondurulmamis meyve ve sebzeleri, yumrular, sogansilar,
soganlar ve rizomlar, kesme cicekler, yaprakli dallar, budama artigi yapraklar, yapraklar, bitki
doku kulturleri, canh polen, g6z, kalem ve ¢elik gibi canliigini koruyan belirli pargalari ile dikim

amacli olan botanik tohumlarini,



d) Bitki ekstrakti: Bitki koruma Urtnu olarak kullanilmak amaciyla, ayni tire ait bitkilerin veya
bitki kisimlarinin presleme, 6gitme, ezme, damitma ve/veya genellikle bir ¢6zUcu ile islenerek

elde edilen bir veya daha fazla bilesenden olusan maddeyi,

e) Bitki koruma Urunu: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel Grunleri zararh
organizmalara karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini 6nleyen, bitki besleme amacl
olanlar disinda bitki gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir dizenleme kapsaminda
bulunmayan ancak bitkisel trtnleri koruyucu olarak kullanilan, bitki ve bitki kisimlarinin
istenmeyen gelismelerini kontrol eden veya 6nleyen, istenmeyen bitkileri yok eden, bir veya
daha fazla aktif maddeyi veya sinerji yaratan veya guvenilirligi artiran maddeler gibi bilesenleri

iceren preparatlari,

f) Bitki gelisim duzenleyicileri: Bitki icinde gerceklesen bir veya daha fazla spesifik fizyolojik
sureci degistiren veya kontrol eden, besin maddeleri ve glubreler haricindeki, dogal veya sentetik

organik bilesikleri,

g) Bitkisel Grln: Bitkisel orijinli, islem gérmemis veya basit bir islemden ge¢mis, bitki tanimina

girmeyen urtnleri,

g) Biyolojik mucadele etmeni: Bitkilerde zararl organizmalarla muicadele icin kullanilan
parazitoit, predatér ve entomopatojenler gibi dogal disman, antagonist ve rekabetci tirler ile

dollemsiz cogalabilen diger biyolojik varliklari,

h) Biyoteknik mlcadele drtnleri: Semiokimyasallar ve tasiyicilari ya da tuzak sistemlerini, besin

ozelligi bulunan maddeler ile boceklerin davranislarini etkileyen tuzaklari,

1) Bocek gelisim dlzenleyicileri: Boceklerin baskalasimi veya gelisimi Uzerinde rol oynayarak etki

gosteren maddeleri,

i) Cevre: Su, hava, toprak, yabani fauna ve flora ile bunlarin birbirleriyle ve canl organizmalarla
iliskilerini,
j) Deneme: Bitki koruma drdnlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, direnc ve yan etkileri ile toksikolojik

ve ekotoksikolojik etkilerini gérmek amaciyla belirli metotlara gére yapilan calismalari,

k) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan ruhsath bitki koruma Grtnu ile ayni aktif madde ve

oranina sahip, ayni formulasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri iceren bitki



koruma urunlerinin ruhsatlandirilmasini,

[) Etiket: Bitki koruma Urdndnt tanitmak, kullanim yer ve sekillerini belirtmek, korunma
tedbirlerini géstermek amaciyla Grin ambalaji Gzerine yapistirilan veya basilan Tirkce
duzenlenmis, kolayca okunan yazi, isaret ve rakam seklindeki aciklamalarin tamamini ihtiva
eden veya bu aciklamalarin tamaminin bitki koruma GrinU ambalaji Gzerinde gdsterilmesi
mumkUn olmayan cok klcuk ambalajlarda ayni hususlari bir prospektiuste belirtmek Gzere

hazirlanan her tirlU yazili veya basili belgeyi,

m) Fason Uretim s6zlesmesi: Fason Uretimi talep eden ve fason Uretim yapan firmalar arasindaki
sorumluluklari, Uretilecek bitki koruma Urunlerinin Bakanlkca kabul edilen spesifikasyon ve gizli
receteye uygunlugunu, formulasyon tipini, ambalaj buyukliklerini ve s6zlesme slresi ile yasal

sorumluluklari iceren s6zlesmeyi,

n) Formulasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu maddelerinden

olusan karisimi,
0) Genel Mudurldk: Gida ve Kontrol Genel Mudurlaguna,
d) il/ilce mudarlaga: il/iice Tarim ve Orman Madurliklerini,

p) Kalinti: Bitki koruma UGrin0 kullanimi sonucu, bitki, bitkisel trtnler ile yenilebilir hayvansal
dranlerin icinde, Uzerinde veya cevrede bulunan, metabolitler ile yikimlanma veya reaksiyon
sonucunda olusan Urtnler dahil bir ve birden fazla maddeyi veya hayvansal Urinlere gecerek
insan sagligi Gzerinde olumsuz etki yaratma ihtimali bulunan farmakolojik etkili maddeler ve

bunlarin metabolitleri veya diger maddelerini,

r) Komisyon: Ruhsata esas basvuru dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri biyolojik etkinlik,
kalinti, baslangic toksisitesi, direnc, yan etki, toksikoloji, ekotoksikoloji, fizikokimyasal ve
kimyasal 6zelliklerine gére bilimsel ve teknik yénden inceleyen Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat

Degerlendirme Komisyonunu,

s) Maksimum kalinti limiti (MRL): Pestisitlerin tavsiyesine gore uygulandiginda gida veya yem

icinde veya Uzerinde yasal olarak bulunmasina izin verilen en ylksek pestisit kalinti limitini,

s) Mikrobiyal pestisit: Etken madde olarak bakteri, bakteriyofaj, fungus, virls, protozoa gibi

mikroorganizma aktif maddeleri veya alg iceren maddeyi,



t) Mikroorganizma aktif madde: Zararli organizmalar veya bitkiler, bitki parcalari, bitkisel
drtnlere etkili olan canl ve/veya cansiz mikroorganizmalari ve mikroorganizmalarin zararli

organizma kontrollinde etkili olan metabolitleri veya toksinleri,

u) Pestisit: Uretim, depolama ve nakliye sirasinda bitki ve bitkisel Griinleri korumak veya bir
zararl organizma veya hastaligi engellemek, yok etmek veya kontrol etmek veya bitki
buyUmesini dizenlemek amaciyla kullanilan biyosidal tGrtnler haric, insektisit, fungisit, herbisit,
akarisit, fumigant, nematisit, mollusisit, rodentisit, bitki gelisim dlzenleyici, bécek gelisim
duzenleyici, defoliant, desikant olarak siniflandirilan, herhangi bir kimyasal icerikli madde veya

maddelerin karisimini,

U) Piyasaya arz: Sevkiyati miteakip depolama veya imha disinda kalan, Ucret karsiligi veya

Ucretsiz yapilan her tarlu islemi,

v) Safsizlik: Saf etken madde ve/veya saf varyanti haricinde teknik materyalde bulunan, imalat

slrecinde veya depolama esnasinda ayrisma yoluyla olusan bilesenler de dahil her tirla bileseni,

y) Semiokimyasal: Bitkiler, hayvanlar ve diger organizmalar tarafindan salinan ve ayni tir ya da
baska bir tlrln diger bireylerinde davranissal veya fizyolojik bir tepkiye yol acan feromon, para-
feromon, kairomon, allemon, hormon, cezbedici (atraktant), uzaklastirici (repellent), engelleyici

ve benzeri madde ya da madde karisimlarini,

z) Tavsiye: Ruhsatli bitki koruma Grtnunun, farkli bitki ve bitkisel Grlin veya zararli organizmaya
karsi yapilan biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun

uygulamaya verilmesini,

aa) Teknik madde: Bitki koruma Urunlerinin icinde belirli oranda aktif madde olarak bulunan

safiyeti ylksek maddeyi,

bb) Uretici Firma: ithal bitki koruma Griinlerinde ruhsata esas spesifikasyon, gizli receteyi sunan

ve sunulan bu belgelere bagh kalarak bitki koruma Grinina Ureten ve/veya Urettiren firmayi,

cc) Uretim Tesisi: Bir bitki koruma Graniniin ve/veya teknik maddesinin gizli recete,

spesifikasyon ve Uretim metoduna gore Uretildigi yeri,

¢c) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel Grlnlere zarar veren her turll hastalik, zararl ve

yabanci otlari,



ifade eder.
iKiNCi BOLUM
Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi, Gegerlilik Siiresi ve Degisiklik, Askiya Alma ve iptal

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi

MADDE 5- (1) Bakanliktan bitki koruma GriGnu ruhsati alacak tuzel kisilerin Bakanlikca verilen

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesini almasi zorunludur.

(2) Bitki Koruma Urlnleri istigal izin Belgesi alacak tlizel kisilerce, Ureticilere ve bitki koruma
Urina bayilerine teknik hizmette bulunmak isteyen tizel kisiligin genel mudurlGgunin bulundugu
adres haric Ulke genelinde en az Uc farkli cografi bolgede bolge mudurlikleri olusturulmasi

zorunludur. Ancak;

a) Bakanliktan sadece bir bélgede kullanilmasi zorunlu olan bitki koruma Grdnd ruhsatina sahip

olacak tuzel kisiler,

b) Sadece biyolojik micadele etmenleri, biyoteknik mtcadele UrlGnleri ve bitki ekstrakti, ktkart

veya bakir iceren bitki koruma Urdnd ruhsatina sahip olacak ttzel kisiler,
c) Tarimsal amach kooperatifler, Tarim Satis Kooperatifleri ve Birlikleri ile Bakanhk kuruluslari,
icin bolge mudurligd olusturma sarti aranmaz.

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi basvurusu

MADDE 6- (1) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi almak isteyen tiizel kisilerin islak imzali
bir dilekce ekinde veya Bakanlik¢a altyapisi kuruldugunda elektronik ortamda, yetkilisi tarafindan
onaylanmis asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mudurlige basvuruda bulunmasi

gerekir.
(2) Basvuru dilekcesinde;

a) Basvuru sahibinin adi, unvani, acik adresi, telefon numarasi, e-posta adresi ve KEP (Kayitli

Elektronik Posta) adresi,



b) Tlzel kisilik tarafindan ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gérevlendirilen en az bir ziraat
muhendisi veya bir kimyager/kimya muhendisi veya orman muhendisi/orman endistri mthendisi

ile yapilan tam zamanli is s6zlesmesi,

¢) Biyolojik micadele etmeni ruhsatlandiracak tizel kisiler icin ruhsatlandirmadan sorumlu olarak
gorevlendirilen bitki koruma bdlimu mezunu veya bitki koruma alaninda tezli yiksek lisans veya
doktora yapmis bir ziraat mUhendisi, orman entomolojisi ve koruma anabilim dalinda tezli yiksek
lisans veya doktora yapmis orman muhendisi/orman endistri mUhendisi ile yapilan tam zamanlh

is s6zlesmesi,

¢) Tuzel kisilik veya kurulus yetkilisi tarafindan onayli;

1) Bitki koruma Urlnlerinin teknik 6zelliklerine, kullanma, depolama, ambalajlama usul ve

esaslarina uyacagini,

2) Bu Yonetmelikte 6zellikleri belirtilen teknik personel calistiracagini,

3) Bitki koruma Urunlerinin mevcut miktarlari, ambalaj tipi ve élculeri, bulundugu yer ile satis

fiyatini iceren bilgileri talep edilmesi halinde Bakanhga bildirecegini,

4) Bitki koruma Urunlerini orijinal veya bu 6zellikleri tasiyan ambalajlari icinde gerekli sartlarda

ve her turll gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

5) Bakanlikca izin verilecek cins, miktar ve 6zelliklerde bitki koruma GrinUnU veya teknik

maddeyi imal veya ithal edecegini,

6) Faaliyetini sona erdirmesi halinde, durumu Bakanliga yazili olarak bir ay icerisinde
bildirecegini,

kabul ve taahhit eden taahhltname,

d) Tazel kisi tarafindan boélge mudurltklerinin olusturulduguna dair Hazine ve Maliye

Bakanhgindan alinacak belge,

e) Her bdlge mudurligunde, ziraat fakultelerinin; bitki koruma bélimUi mezunu veya diger
bélimlerinden mezun olup bitki koruma dalinda tezli ylksek lisans veya doktora yapmis veya
belgelendirmek suretiyle bitki koruma konusunda asgari ¢ yil deneyime sahip, en az bir adet

ziraat mihendisi calistirdigina dair tam zamanl is s6zlesmesi, SGK belgesi ve lisans diplomasinin



thzel kisi yetkilisi tarafindan onayl sureti,
f) Bakanlikca kontrolleri yapilmak Uzere;
1) Bitki koruma UrUnleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,

2) Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gérevlendirilen kisinin Universite diplomasi ile bu kisinin

s6z konusu tlzel kisinin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,

3) Biyolojik micadele etmeni ruhsatlandirmasi yapacak olan tizel kisiler tarafindan
ruhsatlandirmadan sorumlu olarak goérevlendirilen kisinin Universite diplomasi ile bu kisinin s6z

konusu tlizel kisinin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,
4) Vergi mukellefi oldugunu gosteren Vergi Levhasi,

5) Bolge mudurlUklerinde goérevlendirilen ziraat mihendislerinin SGK belgesi ve Universite

diplomasi,
Genel Mudurltige sunulur.

(3) Sunulan bilgi ve belgelerin, Genel Mudurlukce yapilan inceleme sonucunda uygun goérulmesi

durumunda, tizel kisi adina Ek-1'de yer alan Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesi diizenlenir.

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi gecerlilik siiresi ve degisiklik

MADDE 7- (1) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siresi bes yildir.

(2) Bitki Koruma Urlinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik stiresinin uzatilmasi amaciyla firmalar,
daha énce duzenlenen belgenin asli ile birlikte 6 nci maddenin ikinci fikrasinin (a), (b), (c) ve (e)
bentlerinde istenilen belgeler ve kontrolleri bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin

olusturacagi sistemler lzerinden, Bakanlik¢ca yapilmak Uzere;

a) 6 nci maddenin ikinci fikrasinin (f) bendinin (2), (3) ve (5) numarali alt bentlerinde belirtilen
belgelerle, Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin bitiminden iki ay dnce

Genel Mudurlige basvurur.

b) Genel Mudurltk tarafindan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi durumunda Bitki Koruma
Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik slresi, siirenin sona erdigi tarihten itibaren bes yil icin

yenilenir.



(3) Firma adresi ve unvan degisikligi durumunda Bitki Koruma Urinleri istigal izin Belgesi

yenilenir.

Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin askiya alinmasi ve iptali

MADDE 8- (1) Firmanin genel mudurlik ve bélge mudurliga adresi, telefon numarasi ve KEP
adresi ile 6 nci maddenin ikinci fikrasinin (b), (c), (¢) ve (e) bentlerinde belirtilen personelin
degismesi halinde, bu degisikliklerin bir ay icerisinde Genel Mudurlige bildirilmesi zorunludur.
Yapilan degisikligin bildiriimediginin tespit edilmesi halinde Bitki Koruma Urtinleri istigal izin

Belgesi askiya alinir. Gerekli degisikliklerin tamamlanmasi icin askiya alinma stresi Ug aydir.

(2) Bitki Koruma Urtinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren (¢
ay icerisinde gecerlilik siresinin uzatilmasi amaciyla firma tarafindan basvuru yapilmamasi

halinde Bitki Koruma Urlnleri istigal izin Belgesi iptal edilir.

(3) Bitki Koruma Urtinleri istigal izin Belgesi askiya alinan veya iptal edilen firmanin ruhsat devri
haric olmak Uzere bitki koruma Urunlerine ait ithalat ve ruhsata esas is ve islemleri ile ilgili

basvurular kabul edilmez, devam eden is ve islemleri durdurulur.
UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma, Genel Esaslar, Degisiklik, Gecgerlilik Siiresi

Bitki Koruma Uriinii Olarak Ruhsat Zorunlulugu Bulunan Uriinler

MADDE 9- (1) Bitki koruma Urlnleri tanimi icine giren asagida belirtilen preparatlar ruhsata

tabidir:

a) Pestisitler:
1) Fungisit.
2) insektisit.
3) Herbisit.
4) Akarisit.

5) Fumigant.



6) Nematisit.

7) Mollusisit.

8) Rodentisit.

9) Bitki Gelisim Duzenleyicileri.

10) Yaprak Kurutucu (Desikant) ve Dokuculer (Defoliant).

b) Mikrobiyal pestisitler.

c) Bitki ekstratlar ve yaglar.

¢) Biyolojik micadele etmenleri.

d) Gorsel, yapiskan, renk, isik ve su tuzaklari haric biyoteknik mtcadele Urunleri.

(2) Bitki koruma UrUnlerinin tanimi icine giren ancak bu Yénetmelikte belirtilen esaslara gore

degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik tarafindan ayrica belirlenir.

Ruhsat icin gerekli 6n kosullar

MADDE 10- (1) Turkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma tGrtGnu aktif maddesinin Avrupa

Birligi veya G8 Ulkelerinde ruhsatl olmasi gerekir.

(2) Ancak;

a) Turkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilen mikroorganizmalar ve entomopatojen

nematodlar,

b) Biyolojik mlcadele etmenleri,

¢) Biyoteknik mucadele Urunleri,

¢) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

d) Sadece Ulkemizde gelistirilen aktif madde kullanilarak formule edilen bitki koruma UGrUnleri,

icin birinci fikradaki sart aranmaz.

Ruhsat basvurusu



MADDE 11- (1) Ulkemizde piyasaya arz edilmek Gzere Uretimi veya ithalati yapilmak istenen

bitki koruma UrUnleri icin Bakanhktan ruhsat alinmasi gerekir.

(2) Firma tarafindan yapilacak ruhsat miracaatinda, islak veya elektronik imzali bir dilekce
ekinde gerekli bilgi ve belgeler ile Genel Mudurltge fiziki veya elektronik ortamda basvuruda
bulunulmasi gerekir. Elektronik basvuruya iliskin usul ve esaslar Bakanlikca yayimlanan talimatla

ayrica belirlenir.

(3) Ruhsat basvurusuna iliskin fiziki veya elektronik ortamda sunulan bilgi ve belgelerin
dogrulugu ve gecerliliginden istigal izin sahibi firma sorumludur. Genel Mudurlik tarafindan
yapilacak 6n inceleme ve degerlendirme sonucunda belgelerde eksiklik veya uygunsuzluk tespit
edilmesi durumunda, ruhsat basvurusu degerlendirmeye alinmaz ve basvuru dosyasi firmaya

iade edilir. Uygun bulunan basvurular degerlendirilmeye alinir.

(4) Firma tarafindan Genel Midurlige sunulan ruhsat basvuru dosyalari, tGrlin bazinda olmak
sartiyla dosyalarin icerdikleri bilgiler sirasiyla; firma bilgileri, fizikokimyasal ve kimyasal veriler,
etiket bilgileri, biyolojik etkinlik, yan etki, diren¢ ve kalinti calismalari, toksikolojik ve

ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler konu basliklari altinda dlzenli olarak hazirlanir.

(5) Bakanliga sunulduklar tarih itibariyla glincel ve gecerli olmayan bilgi ve belgeler kullanilarak

yapilacak ruhsata esas basvurular degerlendirmeye alinmaz.

(6) Basvurularda, resmi ve yetkili kurum ve kuruluslarca elektronik sistemler tzerinden

olusturulan ve kontrolleri saglanabilen belgeler Bakanlikca degerlendirmeye alinir.
(7) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Urunleri ruhsatlandirilir.

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma uriniiniin ruhsatlandirilmasi

MADDE 12- (1) Ulkemizde ilk kez ruhsatlandirilacak aktif maddeleri iceren bitki koruma
dranlerinin ruhsatlandiriimasinda idari belgeler, fizikokimyasal ve kimyasal veriler ile ruhsata

esas calismalarin sunulmasi zorunludur.
(2) Ruhsat basvurusunda asagida belirtilen idari belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Ek-2’ye gére hazirlanmis Bitki Koruma Uriin(i Etiket Ornegi.



b) ithal bitki koruma triinlerinde, Gretim tesisinin belirtilen adreste séz konusu bitki koruma
Urinindn Ureticisi olduguna dair Uretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif
madde orani ve formulasyon seklini gosteren ve o Ulkedeki Tlrkiye Cumhuriyeti Devleti

temsilciliginden onayli veya apostilli Gretici belgesi.

c) ithal bitki koruma GrUnleri icin Uretici firmanin, ruhsat talep eden firmayi Turkiye'de

ruhsatlandirma, dagitim ve satis konusunda on yil sureyle yetkilendirdigine dair yetki belgesi.

¢) ithal bitki koruma Griiniiniin fason olarak Urettirilmesi halinde, Uretici firma ile Gretim tesisi

sahibi firma arasinda yapilan fason Uretim s6zlesmesi.

d) imal bitki koruma Griininin fason olarak trettirilmesi halinde, ruhsat sahibi firma ile Giretim

tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason lretim s6zlesmesi.

e) Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi elektronik

sistemler Uzerinden yapilmak Uzere;
1) imal bitki koruma Granleri icin Gretim izin belgesi,

2) Tark Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal Grinlerde tescili yurt disi

firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,
3) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi.

(3) Ruhsat basvurusunda Uriline ait asagida belirtilen ruhsata esas fizikokimyasal ve kimyasal

veriler istenir:

a) Bitki koruma UrlnU teknik maddesinin fizikokimyasal ve kimyasal 6zelliklerini gosteren Ek-3'e

goére hazirlanmis orijinal, ingilizce ve yeminli Turkge terciimeli teknik madde spesifikasyonu.

b) Teknik madde icerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve enantiomerlerinin, safiyet ve
safsizliklarinin analiz yontemleri ile miktarlarini gosteren Uretici firma laboratuvarinda veya
yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarlarda yapilmis analiz sonucunu gosterir analiz

sertifikasl.

¢) Bitki koruma Gridnu formulasyonunun fizikokimyasal ve kimyasal 6zelliklerini gésteren Ek-4'e
gore hazirlanmis Griin spesifikasyonu, ithal Griinlerde ise orijinal, ingilizce ve yeminli Tirkce

tercimeli Gridn spesifikasyonu.



¢) Bitki koruma Grdnu formulasyonunda yer alan aktif madde, yardimci ve dolgu maddeleri ve
oranlarini gésteren Ek-5'e gdére hazirlanmis gizli recete, ithal tGriinlerde ise orijinal, ingilizce ve

yeminli Tarkce tercimeli gizli recete.
d) Aktif maddenin formulasyondaki tayin metotlarini iceren analitik metotlar ve kromatogramlar.

e) Formulasyonda yer alan yardimci ve dolgu maddelerinin spesifikasyonlari veya gluvenlik bilgi

formlari.
f) Formilasyonun imalat sUreci.

g) Bitki koruma Urinune ait, Uretici firma laboratuvarinca veya uretici firmanin bulundugu
Ulkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca uluslararasi alanda kabul gérmus

metoda gore UrlnUn ruhsata esas spesifikasyonuna uygun oldugunu gosteren analiz raporu.
g) Karisabilirlik ile ilgili yurt ici veya yurt disinda yapilan calismalar.
h) Bitki koruma GrinUne ait gavenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasinin sureti.

1) Formulasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin teknik
Ozelliklerini gdsteren Ek-6"ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal Grinlerde orijinal,

ingilizce ve yeminli Tlirkce tercimeli ambalaj bilgi formu.
(4) Ruhsat basvurusunda Urlne ait asagida belirtilen ruhsata esas calismalar istenir:

a) Ek-7'de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu Diizenlenme

Esaslarina gore hazirlanmis Ek-8'de yer alan Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu.

b) AB, G8 veya urlnln en ¢ok yetistirildigi Ulkelerin birinde tavsiye edilen Grtinde ve hedef alinan

zararl organizmada ruhsatl olduguna dair etiket érnekleri ve kullanim dozlart.

¢) Kalinti konusunda Ulkemizde yuritilmis ve Ek-9'da belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Kalinti
Deneme Raporu DlUzenlenme Esaslari dikkate alinarak Ek-10"a gore hazirlanmis Bitki Koruma
Urlinleri Kalinti Deneme Raporu veya kritik GAP (iyi Tarim Uygulamalari) ve GLP (iyi Laboratuvar
Uygulamalar) kosullarina gore yurt disinda yapilarak standart kalinti deneme metodunun

eklerine goére raporlandiriimis olan calismalar.



¢) Bakanlik¢ca duyurulan konularda Ek-11'de belirtilen bitki koruma GrUnlerinin Faydall
Organizmalarda Yan Etki Deneme Raporu Dizenlenme Esaslarina gére hazirlanmis Ek-12'de yer

alan Yan Etki Deneme Raporu.

d) ilk defa Gilkemizde ruhsatlandirilacak aktif maddenin direnc olusmasi sz konusu olan Aphis
gossypii, Bemisia tabaci, Cydia pomonella, Frankliniella occidentalis, Helicoverpa zea,
Leptinotarsa decemlineata, Myzus persicae, Tetranychus urticae, Panonychus ulmi, Thrips tabaci,
Trialeurodes vaporariorum, Tribolium castaneum, Tuta absoluta zararlilari ile Alternaria
alternata, Botrytis spp., Botrytis cinerea, Erysiphe graminis (Blumeria graminis), Corynespora
cassiicola, Dydimella bryoniae (Mycosphaerella cucumis), Plasmopara viticola,
Pseudoperonospora cubensis, Pseudocercospora (Mycosphaerella) fijiensis, Pyricularia oryzae,
Ramularia collo-cygni, Sphaerotheca fuliginea, Erysiphe cichoracearum, Podosphaera xanthii,
Venturia inaequalis, Erysiphe necator, Gibberella fujikuori, Penicillium spp. etmenlerine karsi
ruhsat mlracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa yukarida belirtilen konularla
ilgili baslangic toksisite degerlerini iceren (LCSO, LD50, ED50 vs. gibi) ve Ek-13’te belirtilen Direncg
Calisma Raporunun Dlzenlenme Esaslarina gore hazirlanan Ek-14'te yer alan Direnc Calisma

Raporu.

e) Ek-15'te belirtilen Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Bilgiler icin, 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili
Resmi Gazete’'de yayimlanan lyi Laboratuvar Uygulamalar Prensipleri, Test Birimlerinin
Uyumlastiriimasi, lyi Laboratuvar Uygulamalarinin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda
Yonetmelige veya ayni Yonetmelige esdeger kabul edilen diger uluslararasi standartlara uygun
olarak belgelendirilmis laboratuvarlarda, FAO, WHO, OECD, EPA ve AB metotlari veya 11/12/2013
tarihli ve 28848 ikinci mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Maddelerin ve Karisimlarin
Fiziko-Kimyasal, Toksikolojik ve Ekotoksikolojik Ozelliklerinin Belirlenmesinde Uygulanacak Test
Ydntemleri Hakkinda Yonetmelikte yer alan yontemler kullanilarak hazirlanan aktif maddeye ait
tim toksikoloji ve ekotoksikoloji calismalar ile bitki koruma uGrdnune ait akut toksikolojisi ve

uygulayict maruziyeti calismalarina iliskin bilgi ve belgeler.

f) Bu fikranin (e) bendinde istenilen toksikoloji calismalarinin dederlendirilmesinde, mimkun
oldugu durumlarda in-vitro (yapay ortam) testler; benzer veya yakin formulasyonlarla daha énce
yapilmis in-vivo (canli hlicre veya organizma) test verilerinden ekstrapolasyon ve képrileme

(bridge) gibi hesaplama yontemi ile elde edilen uluslararasi degerlendirme kriterlerine gore



yapilan calismalara ait bilgi ve belgeler.

Ruhsath aktif maddenin farkli oran ve/veya formiilasyonlarini iceren bitki koruma tirininiin ruhsatlandirilmasi

MADDE 13- (1) Aktif maddesi Ulkemizde ruhsatli olan ve ruhsat tarihi Uzerinden en az on yil
gecmis ancak aktif madde miktari ve/veya formulasyonu farkl olan bir bitki koruma GrGntnin
ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci ve Gcuncu fikralarinda belirtilen bilgi ve belgeler ile
dordincu fikrasinin (a), (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak asagida

belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Bitki koruma UrlnUne ait 12 nci maddenin doérdincu fikrasinin (e) bendine uygun olarak

yapilmis akut toksikolojisi ve uygulayici maruziyeti calismalarina iliskin bilgi ve belgeler.

b) Aphis gossypii, Bemisia tabaci, Cydia pomonella, Frankliniella occidentalis, Helicoverpa zea,
Leptinotarsa decemlineata, Myzus persicae, Tetranychus urticae, Panonychus ulmi, Thrips tabaci,
Trialeurodes vaporariorum, Tribolium castaneum, Tuta absoluta zararlilari ile Alternaria
alternata, Botrytis spp., Botrytis cinerea, Erysiphe graminis (Blumeria graminis), Corynespora
cassiicola, Dydimella bryoniae (Mycosphaerella cucumis), Plasmopara viticola,
Pseudoperonospora cubensis, Pseudocercospora (Mycosphaerella) fijiensis, Pyricularia oryzae,
Ramularia collo-cygni, Sphaerotheca fuliginea, Erysiphe cichoracearum, Podosphaera xanthii,
Venturia inaequalis, Erysiphe necator, Gibberella fujikuori, Penicillium spp. etmenlerine karsi yeni
bir bitki veya bitkisel Griinde tavsiye talebinde bulunulmasi halinde baslangig¢ toksisite degerlerini

iceren (LC LD50, ED50 vs. gibi) ve Ek-13’ te belirtilen Diren¢ Calisma Raporu Dizenlenme

50’
Esaslarina gére hazirlanan Ek-14'te yer alan Direnc Calisma Raporu.

Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 14- (1) Aktif madde, miktari ve formulasyonu ayni olan ve ruhsat tarihi Gzerinden en az
on yil gecmis ruhsath bir bitki koruma Grtintnin emsalden ruhsatlandirilmasi amaciyla yapilacak
ruhsat basvurularinda 12 nci maddenin ikinci ve G¢uncu fikralarinda belirtilen bilgi ve belgeler ile

doérduncu fikrasinin (¢) bendinde belirtilen calismalar sunulur.

Birden fazla aktif madde ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma uriinlerinin ruhsatlandirilmasi



MADDE 15- (1) Birden fazla aktif maddeyi iceren bitki koruma trtnlerinin ruhsatlandiriimasi
amaciyla yapilacak ruhsat basvurularinda 12 nci maddenin ikinci ve Gcuncu fikralari ile dérdinct
fikrasinin (a), (b), (c), (¢) ve (d) bentlerinde belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak asagida

belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Karisimi olusturan aktif maddelerin ruhsatsiz olmasi durumunda 12 nci maddenin dérdincU

fikrasinin (e) bendinde belirtilen bilgi ve belgeler.

b) Karisimi olusturan aktif maddelerin ruhsatli olmasi durumunda ise 12 nci maddenin doérdincu
fikrasinin (e) bendine uygun olarak yapilmis bitki koruma trtntne ait akut toksikolojisi ve

uygulayict maruziyeti calismalarina iliskin bilgi ve belgeler.

Biyoteknik miicadele iiriinlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 16- (1) Biyoteknik muicadele urunlerinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci
fikrasinin (a), (c), (¢), (d) ve (e) bentleri, G¢unci fikrasi ile dérdinci fikrasinin (a) bendinde

belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Bitki koruma Urtnlerine ait Uretici firma laboratuvarinca, yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait
laboratuvarca yapilmis feromon kapsul, yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin kalitatif ve

kantitatif analiz sonuclarini gésteren analiz raporu ve analiz metodu.

b) Yapiskanli tabla iceren herhangi bir semiokimyasal bulunan tuzaklarda kullanilan yapiskanin
kuruyup akmama glvencesi, kimyasal ve fiziksel 6zellikleri ile etkililik sirecini iceren bilgi ve

belgeler.

¢) Her bir feromon kapsulinin, 30 M1 aluminyum folyo ile ambalajlanmis sekilde satisa

sunulacagina dair taahhttname.

¢) Feromon tuzaklarda tuzak catisi malzemelerinin sicaklik, nem, riizgar ve benzeri kosullara

karsi dayaniklihigi ile yapisal ve fiziksel 6zelliklerini gésteren bilgi ve belgeler.

d) Kitlesel tuzaklama amacli besin cezbedici veya semiokimyasal iceren tuzak

kombinasyonlarinda hedef disi organizma sayimlarini da iceren biyolojik etkinlik deneme raporu.

e) izleme veya kitle halinde yakalama amaciyla kullanilan, semiokimyasallari veya besin

cezbediciyi belirli zaman araliklari ile pUskUrten, yayan veya gorsel hafiza ve yazilima sahip



gortnttleme 6zelligi iceren acik veya kapall yapida elektronik tuzak sistemlerinde cihazin tim

teknik dzelliklerini belirten bilgi ve belgeler.
f) Uriinn Ureticisi tarafindan belirtilen adreste Gretildigine dair resmi kurumdan alinmis yazi.

Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 17- (1) Biyolojik micadele etmenlerinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci
fikrasinin (a), (c), (¢), (d) ve (e) bentlerinde yer alan bilgi ve belgelere ilave olarak asagida

belirtilen bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Basvuru sirasinda biyolojik mUcadele etmeninin biyolojik dzelliklerini gésteren bilgi ve

belgeler.

b) TUrkiye'de varhgi bilinmeyen biyolojik micadele etmenleri icin biyolojik etkinlik deneme

raporu.

c) Biyolojik mlcadele etmeninin kullanildigi Glkeler ve etiket 6rnekleri ile bu Glkelerdeki sorumlu

kuruluslarca belirlenen kullanimina yonelik bilgiler.

¢) Biyolojik micadele etmeninin ve konukcusunun yurt ici veya yurt disinda resmi kuruluslar

tarafindan tar teshisi ve metodunu dogrulayan belge.

d) Biyolojik micadele etmeninin konuk¢uya 6zellesme durumunu iceren bilgiler ile hedef

alinmayan konukculara karsi potansiyel zarar durumunu iceren arastirmalara ait belgeler.

e) Biyolojik mUlcadele etmeninin laboratuvar kosullarinda tGretiminde ve tarla kosullarinda veya
orman ekosistemi kosullarinda insan ve hayvan saglidi ile cevreye olan etkileri acisindan
uygunlugunun belgelenmesinde, yurt ici veya yurt disinda resmf kuruluslarca yapilan veya

onaylanan calismalara ait belgeler.

f) Ulkemizde varligi bilinmeyen biyolojik miicadele etmeninin laboratuvar kosullarinda tretiminde
ve tarla kosullarinda veya orman ekosistemi kosullarinda kullaniminda risk durumunu belirleyen

yurt disinda resmi kuruluslarca yapilan calismalara ait belgeler.

g) Ruhsata esas 6zelliklerine gdre giris izni verilen ithal biyolojik micadele etmenine ait
dokiman ve kullaniminin ayni 6zellikleri tasidigina dair Uretici firma tarafindan verilen garanti

belgesi.



g) Biyolojik micadele etmenlerinin ithalinde insan sagligina ve cevreye zararsiz, bulasici

organizmalardan ari olduguna dair Uretici firmadan alinan garanti belgesi.
h) Ruhsat basvurusunda bulunulan biyolojik mticadele etmeninin etki mekanizmasi.
1) Uriiniin Ureticisi tarafindan belirtilen adreste iretildigine dair resmi kurumdan alinmis yazi.

(2) Entomopatojen nematodlar ile ilgili yapilacak ruhsat basvurusunda birinci fikrada belirtilen

bilgi ve belgelere ilave olarak asagidaki bilgi ve belgelerin sunulmasi gerekir:
a) Entomopatojen nematodlarin bilimsel adi ve varsa sinonimleri.

b) Entomopatojen nematodlarin orijini (nereden, hangi habitattan veya organizmadan, ne zaman

ve kim tarafindan izole edildigi).

c) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tanima

metotlari.

¢) Etmenin etkili oldugu en distik, en yUksek ve optimum sicaklik dereceleri.
d) Etmenin patojenitesini devam ettirdigi saklama kosullari ve slresi.

e) Etmenin uygulamadan sonra dogada canlihigini koruma kosullari ve siresi.

f) Entomopatojen nematodlarin kullanim alanlar ve bitki koruma UGrina olarak kullanimi ile ilgili

yurt ici ve yurt disi bilimsel calismalari iceren bilgiler.
g) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar.

Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandirilmasi

MADDE 18- (1) Mikrobiyal pestisitlerin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddenin ikinci fikrasi ve
dguncl fikrasinin (¢), (d), (e), (f), (g), (9), (h) ve (1) bentleri ile dorduncl fikrasinin (a), (b), (c), (d)
ve (e) bentlerinde yer alan bilgi ve belgelere ilave olarak strain bazinda Ek-16’da yer alan bilgi ve

belgelerin sunulmasi gerekir.

Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandiriimasi



MADDE 19- (1) Bitki ekstraktlarinin ruhsatlandiriimasinda 12 nci maddede belirtilen bilgi ve

belgeler sunulur.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 20- (1) Bitki koruma UrUnlerinin ruhsatlandiriimasinda asagidaki esaslar uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma Urdnlerinin formulasyonlari Gzerinden yapilir. Ancak, teknik
madde halinde kullaniimasi gereken bitki koruma Urunleri, Ulke ihtiyaci ve uluslararasi kriterlere

uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler dikkate alinarak ruhsatlandirilr.

b) Ruhsatl bulunan bir bitki koruma Grinuntn formilasyon seklinde ya da aktif madde

miktarinda degisiklik olmasi halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

¢) Firmalar ayni aktif maddeyi ayni oranda iceren ayni formulasyonlu bitki koruma trtnleri icin

imal veya ithal Grlnlerden sadece biri icin ruhsat sahibi olabilir.

¢) ithal bitki koruma driinlerinde, tretim tesisinin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma
Uarinindn Ureticisi olduguna dair Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, aktif madde
adi, orani ve formulasyon seklini gésteren ve o Ulkedeki Tulrkiye Cumhuriyeti Devleti
temsilciliginden onayli veya apostilli Gretici belgesi istenir. Bakanlikca uygun gorilen ullkelerin
Uretim tesislerine ait bilgi ve belgelerin resmi otorite tarafindan elektronik ortamda paylasiimasi
durumunda sunulan belgeler gecerli kabul edilir. Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan

onaylanmamis uretici belgeleri kabul edilmez.

d) Gecerlilik suresi belirtiimeyen uretici belgeleri, dizenleme tarihinden itibaren bes yilda bir

guncellenerek Genel Mudurlage sunulur.

e) ithal bitki koruma Grininan Uretildigi tesisin degismesi halinde, yeni Uretim tesisine ait Uretici
belgesi ve biyolojik micadele etmenleri ve biyoteknik micadele Grinleri hari¢ olmak Gzere bu
tesiste Uretilen bitki koruma UGrGndnun ruhsata esas spesifikasyonu ile uyumlu oldugunu
go6steren Uretici firma laboratuvarinca veya Uretici firmanin bulundugu Ulkedeki yetkili resmi
veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca uluslararasi alanda kabul gérmUs metoda goére yapilmis

bes farkh sarji iceren analiz raporu ve kromatogramlari istenir.



f) Mikrobiyal pestisitlerde; Uretim tesisinin yerinin degismesi, fermantasyon Unitesinin
bUyutulmesi, ekipman degisikligi veya sicaklik, icerik ve benzeri Uretim kosullarinda degisiklik
gibi Uretim surecinin degistirilmesi durumunda teknik esdegerlilik aranir. Yeni Gretimin ve/veya
degisikligin bir dnceki Uretim ile esdeger oldugunun ortaya konulmasi icin, mikroorganizmanin
kimligi, Gretimde kullanilan inokulum, besiyerleri ve benzeri materyallerin bilesimi, uygun Unite
olarak aktif mikroorganizmanin icerigi, sekonder bilesiklerin icerigi, mikrobiyal bulasan icerigi

gibi parametreleri gésteren calismalar istenir.
g) Mikrobiyal pestisitlerde teknik esdegerlilik icin;

1) Aktif mikroorganizmanin uygun Unite olarak belirlenen sayisinin referans kaynaga esit ya da

daha yuksek olmasi,

2) Sekonder metabolitlerin miktarinin referans kaynaga esit veya daha dustk miktarda olmasi,
3) Uretimde kullanilan materyallerin iceriginin ayni olmasi,

4) Mikrobiyal bulasanlarin miktarinin referans kaynaga esit veya daha dustk olmasi,

5) Ruhsatlandirilacak mikrobiyal pestisit icindeki bulasanlarin kabul edilen miktarlari ile ilgili

bilgilerin OECD spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun ve gincel olmasi,
gerekir.

g) ithal bitki koruma urlinlerine ait tretim tesisine iliskin bilgi ve belge temininde zorluk yasanan
ve Ulkemiz icin 6nem arz eden veya aciliyet gerektiren durumlarda, firma talebi ve Bakanlikca
uygun gorulmesi halinde, Bakanlik gdrevlilerince Gretim tesisleri yerinde kontrol edilir. Bu

konuyla ilgili talimat Genel Muadurlikce hazirlanir.

h) Rodentisitler, biyolojik micadele etmenleri, mikrobiyal pestisitler, bitki ekstraktlari ile
biyoteknik mucadele Urlnlerinin ruhsatlandiriimasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu

dikkate alinmaz.

1) Bakanlikca ruhsatlandirilan bitki koruma UGrUtnleri icin ruhsat verilis tarihinden itibaren, yeni
tavsiye verilen bitki koruma urUnleri icin koruma slresi Grin etiketinin onay tarihinden itibaren

on yildir.



i) Ruhsatli bir bitki koruma Grintnun koruma stresi tamamlanmadan ayni icerikte yapilacak
ruhsat basvurularinda bu konuda ruhsath Urdn icin sunulmus olan bilgi ve belgelerin tamami

istenir.

j) Ruhsatli bir bitki koruma GrininUn herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, firma
tarafindan bu nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve Bakanlikca
uygun bulunmasi durumunda, s6z konusu drdne iliskin ruhsat dnceki haliyle gecerli sayilir veya

guncellenen bilgi ve belgeler dogrultusunda yeniden ruhsat dizenlenir ve etiketi onaylanir.

k) Yasaklh oldugu slre icerisinde ruhsat gecerlilik siresi sona ermis bitki koruma trUnleri icin
yasaklamanin kaldirildigi tarihten itibaren alti ay icerisinde ruhsat gecerlilik siresinin uzatilmasi
icin firma tarafindan Genel Mudurlige basvurulmasi zorunludur. Aksi durumda bu Yénetmelik

hikUmlerine gore yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

l) Bir zararli organizma, Ek-17’de yer alan Bitki Koruma Urlinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Grin grubu icindeki tim Grlnlerde ortak zarara neden olmasi halinde,
biyolojik etkinlik denemesi temsili Grtnde yapilir ve o gruptaki tim UrlGnler icin gecerlilik kazanir.
Ancak bu Urtin grubundaki tim tavsiyeler icin ayri ayri kalinti calisma raporlarinin sunulmasi

gerekir.

m) Zararli organizma, Ek-17'de yer alan Bitki Koruma Urlinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Grin grubu icindeki sadece bir Grinde zarara neden olmasi halinde,
biyolojik etkinlik denemesi ile kalinti calismasi o Grlnde yapilir ve tavsiye sadece o urln igin

gecerli olur.

n) Bitkisel GrUnlerde pestisit kalintilarinin ekstrapolasyon, grup toleranslari ve veri
gereksinimlerinde kullanilacak kriterleri iceren kilavuzda yer alan sartlari saglamasi halinde

temsili Grinde yapilan kalinti calismalari ayni gruptaki diger arlnler icin de gecerlilik kazanir.

0) Bitki koruma Urunlerine ait ruhsat basvuru dosyalarinin degerlendirilmesi ve teknik
raporlarinin hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Mudurlikce hazirlanacak talimat ile

belirlenir.

0) Bitki koruma urtnlerinin piyasada bulundurulmasinda urtn sinifina ait 6zel durumlar harig raf

Omri suresi iki yildir. Emsale gére ruhsatlandirilan bitki koruma Urinleri dahil olmak Gzere, bir



bitki koruma Urina icin firma tarafindan uluslararasi gecerliligi olan metotlara gére yapilan
gercek zamanl stabilite calismalarinin sunulmasi ve Bakanlikca uygun bulunmasi halinde raf

omra suresi en fazla dort yila kadar uzatilabilir.

p) Raf d6mru sdresi iki yildan fazla olarak belirlenmis bitki koruma Urlnlerinde teknik madde
spesifikasyonu, Urin spesifikasyonu ve gizli recete degisikliklerinde raf émr ile ilgili calismalarin

yenilenmesi zorunludur. Aksi durumda, raf 6mru iki yil olarak degerlendirilir.

r) Bakanlk gerek gérmesi durumunda bitki koruma Uranlerinin ilk ruhsat basvurularinda verilen
bilgilere ilave olarak yeni bilgi ve belgeler isteyebilir, bu bilgi ve belgelere gdre bitki koruma
drdnlerinin Tarkiye'de kullanilmasina yonelik ruhsat suresini uzatabilir, s6z konusu Urtndn

kullanimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

s) Ruhsat islemi tamamlanmamis bir bitki koruma Granu icin tavsiye amaciyla Bakanliga yapilan

basvurular degerlendirmeye alinmaz.

s) Ruhsat basvurusunda bulunulan bir bitki koruma Grinu icin, ruhsata esas basvuru dosyasinda
yer alan ve ruhsat talep edilen konularin tamami sonuclandirilincaya kadar bitki koruma Granu
icin ruhsat dizenlenmez. Ancak, firmanin talebi lGzerine ruhsata esas basvuru dosyasinda yer
alan ve Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmis olan tavsiyelere goére bitki koruma
drtnline ruhsat dizenlenir. Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmamis olan tavsiyeler

ise yeni tavsiye basvurusu olarak degerlendirilir.

t) Emsale goére ruhsatlandirilacak bitki koruma Grunu icin kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile
ilgili bilgiler AB, FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun olmasi gerekir.
Kullanilacak teknik maddenin safiyeti ile ilgili bilgilerin AB, FAO veya WHO spesifikasyonlarinda
bulunmamasi durumunda teknik madde safiyeti emsal alinan bitki koruma Graninin teknik

madde safiyetinden dlisuk olamaz.

u) imal bitki koruma urlinlerinde, Uretici firmanin tretim izninin Bakanlikca iptal edilmesi veya
Uretim tesisi degisikliginin yapilmasi durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan degisiklik ya da
iptal tarihinden itibaren alti ay icerisinde yeni Uretim tesisine ait bilgi ve belgelerin Bakanliga

sunulmasi gerekir.



U) ithal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin bu Grinin Greticisi oldugunu gésteren yetkili
kurumdan onaylanmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanlhga sunulmus uretici belgelerinin
gecerlilik stresinin sona ermesi durumunda, ayni Uretici adina gecerlilik stresi yenilenmis
belgenin firmasinca gecerlilik siiresinin sona ermesinden itibaren alti ay icerisinde Bakanliga

sunulmasi gerekir.

v) Ruhsatli biyolojik micadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecribeye sahip olan kisi
veya kurumlar tarafindan onaylanmis teshisli 6rnekleri ve belgeleri, biyolojik micadele
etmeninin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil icerisinde firma tarafindan Bakanlikca
yetkilendirilmis kurumlara teslim edilerek, teslim tutanagi Genel Mudurlige gonderilir. S6z
konusu teshisli drnekler Bakanlikca belirlenen kurumun koleksiyonunda uygun bir sekilde

muhafaza edilir.

y) Ruhsatlandiriimak istenen entomopatojen nematod tirintn Ulkemizde varliginin bilinmemesi

durumunda ruhsat basvurusu kabul edilmez.

z) Cezbetme, kitle halinde tuzakla yakalama, uzaklastirma veya engelleme gibi 6zellikleri
sayesinde mucadelede kullanilan insektisitlerin, semiokimyasallarin ve besin cezbedicilerinin
kuru/sivi veya kapsll, jel ve benzeri formilasyonlari ile uygulama seklinde degisiklik olmasi

halinde Bakanliktan onay alinmasi gerekir.

aa) Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel Grtinlerdeki MRL ve son ilaclama ile hasat arasi strenin
belirlenmesine yonelik kalinti calismalari, Bakanlikca hazirlanan standart kalinti deneme
metotlarina gére veya yurt disinda GLP ve kritik GAP kosullarinda tavsiyesi istenilen bitki ve
etmene goére kurulur ve yuratulir. Sonuclar, standart kalinti deneme metodunun eklerine gore

raporlandirilarak sunulur.

bb) Avrupa Birliginin ilgili mevzuatinda MRL degeri bulunmayan ve sadece Tirkiye'ye 6zel
bitkisel Grinlerde ruhsatlandirilacak bitki koruma Urlnleri icin Glkesel MRL belirleme calismalari
yapilir. Bu gibi Urtnler icin ithalat toleransi calismalari yapilarak Avrupa Birligine gerekli
basvurunun yapildigina dair belge Bakanliga sunulur. MRL belirleme calismalarinin yapiimadigi
durumda, ruhsat basvurusunda bulunulan bitkisel tGriinde LOQ (Olciim Limiti) degerini

karsiladigini gosteren calismalar sunulur.



cc) Aktif madde itibariyla ruhsath ve koruma suresi tamamlanmis olup, formulasyon sekli veya
aktif madde miktari farkh formudlasyonlara ait bitki koruma trtnlerinin ruhsatlandiriimasinda akut
toksikoloji ve uygulayici maruziyeti calismalari sunulur. Ancak, daha 6nce ruhsatl bitki koruma
drdndnin formulasyon tipi ile ayni olup aktif madde miktari dlsUk ise akut toksikoloji ve

uygulayict maruziyeti calismalari istenmez.

¢c) Mikrobiyal pestisitler insan ve hayvan saghgi ile cevre Gzerine potansiyel yan etkileri

nedeniyle strain bazinda ruhsatlandirilir. Ancak;

1) Tarkiye orijinli mikroorganizma veya bitki ekstrakti iceren veya Ulkemizde gelistirilen aktif
madde kullanilarak formule edilen Grunler, bitki koruma Grtnu olarak ruhsatlandirilip
ruhsatlandirilamayacagi, ruhsatlandirilacak olmasi halinde veri gerekliliklerinin neler olacagi

konusunda Bakanlikca 6n degerlendirmeye tabi tutulur.

2) On degerlendirmesi uygun bulunan Grlinler icin istenilen bilgi ve belgeler ile birlikte Genel

Mudurlage basvuruda bulunur.

dd) Ruhsatlandirmaya esas islemler icin belirlenen sureler ile ilgili olarak kuresel veya ulkesel
pandemi, afet gibi mUucbir sebepler nedeniyle istenilen bilgi ve belgelerin temininde gecikmelerin
olmasi durumunda ayni konuda bu Yonetmelikte belirlenen sureleri asmamak Uzere ek slre

verilir.

ee) Bakanlik ayni etki mekanizmasina sahip ayni bitki ve zararl organizmalara karsi kullanilan
bitki koruma Urdnlerinin ruhsat basvurularini, biyolojik etkinlik, kalinti, toksikolojik ve
ekotoksikolojik acidan uygulanmasi daha gUvenli, yeni nesil formulasyon ve teknoloji ile
Uretilmis, daha cevre dostu Urlnlerin ruhsatlandiriimasini tesvik etmek icin, diren¢ olusumu,
toksikolojik ve ekotoksikolojik etkileri ve farkli etki mekanizmasina sahip Urlin cesitliligini

gbzeterek sinirlandirabilir veya kisitlayabilir.
Degisiklik

MADDE 21- (1) Bitki koruma Urulnlerinin ruhsatina sahip olan firmalar, bunlarin Gretiminde
kullanilan aktif ve yardimci maddelerin ve formulasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili
uluslararasi alanda ortaya cikan yeni gelismeler ile Grlinln ruhsata esas dosyasinda degisiklik

yapilmak istenen tim hususlari degisiklik yapilmadan 6nce Bakanliga bildirmek zorundadir.



(2) Ruhsatlandirilan bitki koruma urUnleri ile ilgili olarak Bakanligin izni olmadan hicbir degisiklik

yapillamaz.

(3) Ruhsath bitki koruma arana ile ilgili teknik madde ve Urln spesifikasyonlari, gizli recete,
ambalaj bilgisi, raf 6mru suresi ve ruhsat belgesinde yer alan bilgilerde degisiklik yapilacak
olmasi durumunda, firma tarafindan fiziki veya elektronik ortamda Genel Midurlige basvuruda

bulunulmasi zorunludur.

(4) Bu maddede belirtilen degisikliklere iliskin olarak istenilecek bilgi ve belgeler Genel

Muadurlikce hazirlanacak talimatla belirlenir.

(5) Yapilan basvurunun uygun bulunmasi halinde ilgili bilgi ve belgelerde gerekli degisiklikler

Genel Mudurluk tarafindan yapilir.

Ruhsat gecerlilik siiresi

MADDE 22- (1) Bitki koruma urtnleri icin verilen ruhsatin gecerlilik stresi, Genel Mudurlikce

dizenlenen ruhsatta belirtiimek tGzere on yildir.

(2) Firma tarafindan talep edilmesi ve bu Yonetmelikte belirtilen sartlarin saglanmasi

durumunda, ruhsat gecerlilik stresi on yillik streler halinde uzatilabilir.

DORDUNCU BOLUM

Belge Diizenleme, Ruhsat Kullanim Alaninin Genisletilmesi, Ruhsat Gecerlilik Siire Uzatimi, Devir,

Askiya Alma ve iptal

Belge diuzenleme

MADDE 23- (1) Ulkenin tarimsal yapisi, bitkisel tiretim yapan Ureticilerin ihtiyaci, sé6z konusu
bitki koruma GrinUnidn kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu
kenarlarina yakin yerlerde kullanilip kullanilmayacagi, yeralti ve icme sularina karisma durumlari,
uluslararasi kriterlere uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri
kriterlere gore bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi tamamlanan ve uygun bulunan bitki
koruma UrUnleri icin Genel Mudurlukce imal bitki koruma UrlGnleri icin Ek-18'de yer alan Bitki
Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi veya ithal bitki koruma triinleri icin Ek-19’da yer alan Bitki

Koruma UrGni Ruhsat Belgesi diizenlenir ve etiket érnegdi onaylanir.



(2) Genel Mudurlikce gerekli altyapi olusturulmasi durumunda bitki koruma Urinlerine ait resmf

belgeler elektronik ortamda dlzenlenir.

(3) Bakanlikca ruhsatlandirilan bitki koruma GrUnlerine ait ruhsat ve tavsiye bilgileri Genel

Muddrliik tarafindan Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabaninda yayinlanir.

(4) Firmalar ruhsath bitki koruma Urtnlerinde yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim, adres,
unvan ve benzeri degisiklikler icin 12 nci maddenin ikinci ve UGclncu fikralarinda belirtilen ilgili
bilgi ve belgeler ile birlikte Genel Mudurluge fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunarak
ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Uygun bulunmasi halinde Genel Maddrltkce eski ruhsat

belgesi iptal edilerek yenisi dlizenlenir.

Ruhsat kullanim alaninin genisletilmesi

MADDE 24- (1) Ruhsatli bir bitki koruma Urdnuntn yeni bir tavsiye konusunda kullanilabilmesi
icin 1slak veya elektronik imzali bir dilekce ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte

Genel Mudurlage fiziki veya elektronik ortamda basvuruda bulunulmasi gerekir:
a) Ek-7 ve Ek-8’e gore hazirlanmis Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu.

b) Kalinti konusunda Ulkemizde yurutulmus ve Ek-9 ile Ek-10’a goére hazirlanmis Kalinti Deneme
Raporu veya kritik GAP ve GLP kosullarina goére yurt disinda yapilarak standart kalinti deneme

metodunun eklerine gdre raporlandirilmis olan calismalar.

c) AB, G8 veya Urlnun en cok yetistirildigi Ulkelerin birinde tavsiye edilen Urlinde ve hedef alinan

zararl organizmada ruhsatl olduguna dair etiket 6rnekleri ve kullanim dozlart.
¢) Yeni tavsiyenin ilave edildigi Ek-2'ye gore hazirlanmis etiket 6rnegi.

(2) Genel Mudurlige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde daha 6nce ruhsatli
bulunan bir bitki koruma Urdna icin ayri bir ruhsat belgesi dizenlenmez ve tavsiye konusu

etiketine ilave edilir.

(3) Ulkemizde Ust Uste iki yil gecici kullanim izni verilen bitki koruma Urinleri icin Genel

Mudurlikce hazirlanan uygulama talimati dogrultusunda;

a) Ruhsat sahibi firmanin basvuruda bulunmasi,



b) ilgili enstiti madurliga tarafindan hazirlanan bitki koruma Griininiin biyolojik etkinligi
sagladigina dair degerlendirme raporu ve hasat dncesi pestisit kalinti analiz raporunun Genel

Maddarlige sunulmasi,
¢) Genel MudurlUkce yapilan inceleme sonucunda sunulan ¢calismalarin uygun bulunmasi,
halinde tavsiye konusu Urln etiketine ilave edilir.

(4) Bir bitki koruma GrinunUun etiketine ilave edilen yeni tavsiyenin koruma sUresi dolmadikca
emsal ozellikleri tasiyan bitki koruma Griini ruhsatina sahip diger firmalarin birinci fikranin (a) ve

(b) bentlerinde istenilen calismalari yapmalari gerekir.

(5) Bir bitki koruma Urininde direncten dolayi etki disukligunin veya fitotoksisite gibi
istenmeyen bir yan etkinin bilimsel calismalarla tespit edilmesi durumunda, direng veya yan etki

gorllen tavsiye etiketinden cikarilir.

(6) Bakanlikca yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti miktarlarinin
27/9/2021 tarihli ve 31611 mukerrer sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Tirk Gida Kodeksi
Pestisitlerin Maksimum Kalinti Limitleri Yonetmeliginde yayimlanan degerlerin Gzerinde ¢ikmasi

halinde, bitki koruma trtntnutn o konudaki tavsiyesi etiketinden cikarilir.

(7) Ruhsatl bir bitki koruma GridnG aktif maddesi icin TUrk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum
Kalinti Limitleri Yonetmeliginde yayimlanmis maksimum kalinti limitinde azalma olmasi halinde
Genel Madurlikge yeni limite gore bitki koruma Grlnu etiketinde yapilmasi gereken degisiklikler
ilgili firmalara bildirilir. Kalinti riski acisindan bitki koruma Grana etiketinden ilgili tavsiyenin
cikarilmasi halinde, yeni veya azalan limite gore kalinti ve/veya biyolojik etkinlik calisma
raporlarinin sunulmasi ve Genel Mudurlikce uygun bulunmasi durumunda etiketine tekrar yeni

tavsiye olarak eklenir.

Ruhsat gecerlilik siiresi uzatimi

MADDE 25- (1) Bir bitki koruma GruninUn ruhsat gecerlilik siresinin uzatilmasi amaciyla firma
tarafindan, gecerlilik sliresinin sona erecegi tarihin en erken U¢ ay 6ncesinden baslamak Ulzere
ruhsat gecerlilik stiresinin sona erecedi tarihe kadar islak veya elektronik imzal bir dilekce
ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mudurluge fiziki veya elektronik

ortamda basvuruda bulunulmasi gerekir:



a) Bitki koruma UGrinUnUn ruhsat belgesi.
b) 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (e) bendinin ikinci alt bendini karsilayan Marka Tescil Belgesi.

c) ithal bitki koruma Grtnleri icin 12 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinde belirtilen yetki

belgesi.

(2) Ruhsat suresi sona eren bitki koruma Urunlerinin; cevre, yaban hayati, faydalilar, insan
saghgi, kalinti, direng, biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik calismalar ile ihtiyag
duyulan benzeri konulardaki durumu g6z énunde bulundurulur, gerek gérilmesi halinde bu
konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler talep edilerek yapilan degerlendirme sonucunda ruhsat

belgesi on yillik streler icin Genel MudurlUukce yenilenebilir.

Ruhsat devri

MADDE 26- (1) Bitki koruma UrGnU ruhsatina sahip firmalar Genel Mudirltige yazil bilgi vererek,

5 inci maddede belirtilen sartlari tasimasi kaydiyla baska bir firmaya ruhsatlarini devredebilir.

(2) Ruhsat devir talebinde, ruhsati devir alacak firmanin islak veya elektronik imzali bir dilekce
ekinde, asagida belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Genel Mldurlige fiziki veya elektronik

ortamda basvuruda bulunmasi gerekir:

a) Teknik madde spesifikasyonu.

b) Uriin spesifikasyonu.

c) Gizli recete.

¢) Ambalaj bilgi formu.

d) Noterde dlzenlenen ruhsat devir s6zlesmesi.

e) ithal bitki koruma GrGnleri icin Uretici firmadan alinacak yetki belgesi.

f) ithal bitki koruma Grinlerinde Uretici firmanin, imal bitki koruma Urtinlerinde ruhsat devrini
alacak firmanin, bitki koruma trtnuyle ilgili Grintnuin ruhsata esas spesifikasyonu ile gizli
recetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat basvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli receteye

bagl kalarak Gretimin devam edecegine dair garanti belgesi.



g) Bitki koruma Graninin ruhsat belgesi.
g) Etiket 6rnegi.

h) Devir yapilacak bitki koruma Grtna farkl bir Gretim tesisinde Uretilecek ise; imal bitki koruma
drtnlerinde ruhsat sahibi firma ile Gretim tesisi sahibi firma arasinda, ithal bitki koruma
drtnlerinde ise Uretici firma ile Uretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmis fason tretim

sozlesmesi.

1) Devir alan firma adina devri yapilacak bitki koruma Grdndntn 12 nci maddenin ikinci fikrasinin

(e) bendinin ikinci alt bendinde belirtilen Marka Tescil Belgesi.

(3) Bakanlikca devir islemi tamamlanincaya kadar ruhsatla ilgili batin sorumluluklar Bakanlik

kayitlarinda bilgileri yer alan ruhsat sahibi firmaya aittir.

Bitki koruma uriini ruhsatinin askiya alinmasi

MADDE 27- (1) Bakanlik¢ca ruhsatlandirilan bitki koruma Urlnlerinin ruhsatlari asagida belirtilen

hususlarin tespiti durumunda askiya alinir:

a) Bitki koruma Ur0nu istigal izin belgesi askiya alinan veya iptal edilen firma tarafindan s6z

konusu belgenin askiya alinma veya iptal tarihinden itibaren Uc ay icerisinde yenilenmemesi.

b) Ruhsath bir bitki koruma Grtnu ile ilgili Bakanlikca alinacak karar geregi veya ihtiyac
duyulmasi halinde talep edilen bilgi veya belgelerin belirlenen sire icinde Bakanhga

sunulmamasi.

¢) Ruhsatli biyolojik micadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecribeye sahip olan
kisiler tarafindan onaylanmis teshisli drneklerinin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil

icerisinde firmasinca Bakanlikca yetkilendirilen kurumlara teslim edilmemesi.

¢) imal bitki koruma uranlerinde, Uretim izin belgesinin Bakanlikca iptal edilmesi durumunda
firma tarafindan yeni Uretim tesisi belirleninceye kadar piyasaya Urun verilmemesi sartiyla, iptal
tarihinden itibaren alti ay icerisinde yeni Uretim tesisine ait bilgi ve belgeler ile birlikte Bakanliga

gerekli basvurunun yapilmamasi.

d) ithal bitki koruma Grlnlerinde, firma tarafindan Bakanliga sunulmus Uretici belgesinin

gecerlilik stiresinin sona erdigi tarihten itibaren, ayni Uretim tesisi adina gecerlilik suresi



yenilenmis belgenin alti ay icerisinde Bakanliga sunulmadiginin tespit edilmesi.

(2) Ruhsati askiya alinan bitki koruma Grdnu ithal ise Grdnun ithalati, imal ise aktif maddesinin

ithalati ve s6z konusu Urinun Uretimi durdurulur.

(3) Ruhsatin askiya alinmasi sonrasinda, Bakanlikca yapilan bildirimi takiben itiraz icin firma
tarafindan sunulan bilgi, belge veya gerekcelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi halinde

askiya alma islemi kaldirilr.

Bitki koruma uriini ruhsatlarinin iptali

MADDE 28- (1) 27 nci maddede sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya
alinan bitki koruma Grind hakkinda firma tarafindan ruhsatinin askiya alindigi tarihten itibaren
en geg alti ay icinde bitki koruma Urtnu ruhsatinin askiya alinma gerekcesini ortadan kaldiracak
bilgi ve belgelerin Genel Mudurlige sunulmamasi halinde s6z konusu bitki koruma Griinindn

ruhsati herhangi bir ikaza gerek kalmaksizin iptal edilir.

(2) Ruhsath biyolojik micadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir degisiklik

olmasi halinde s6z konusu biyolojik mtcadele etmeninin ruhsati iptal edilir.

(3) Bakanlikca ruhsatlandirilan bir bitki koruma Urdana ile ilgili olarak, ruhsat sahibi firma
tarafindan Bakanliga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usulline uygun

olmadiginin anlasiimasi halinde bu bitki koruma GrinUnin ruhsati iptal edilir.

(4) Ulkemizde ekonomik yénden biiyiik 6nem arz eden bir bitkisel Giriinde ekonomik zarara
neden olan bir zararli organizmaya karsi ruhsath tek bir bitki koruma Grantnin bulunmasi ve bu
bitki koruma Grdndndn firmasinca iki yil stre ile piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma

daranundn ruhsati Bakanlikca iptal edilir.

(5) Ruhsath bir bitki koruma GrtGnunun ruhsat sahibi firma tarafindan Gc yil boyunca ithalat veya
Uretiminin yapilarak piyasaya arz edilmediginin tespit edilmesi halinde ikaza gerek kalmaksizin

ruhsati iptal edilir.

(6) Ruhsat sahibi firmanin ruhsat iptali icin basvuruda bulunmasi ve sunulan gerekcelerin

Bakanlikca uygun gorulmesi durumunda ruhsat iptal edilir.



(7) Uluslararasi kuruluslarca insan ve hayvan saglhgi ile cevreye olan etkileri ve benzeri
konularda sakincalari gérilen aktif maddelerin kullaniminin sonlandiriimasi halinde, bu
maddelerin kullanimi Glkemizde de sonlandirilir ve bu aktif maddelerin tim formilasyonlarina ait

ruhsatlar iptal edilmis kabul edilir.

(8) Bu Yonetmelik kapsaminda tavsiyesi iptal edilen bir bitki koruma Grdninin etiketinde baska

konuda tavsiye bulunmamasi durumunda ruhsati iptal edilir.

(9) Bakanliktan onayli bir bitki koruma UrdnUnun kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat
alinirken uygun bulunan ruhsata esas dosyasindaki formuline ve spesifikasyonuna uymadiginin
tespit edilmesi halinde, bu bitki koruma Grdnu icin ruhsat sahibine 5996 sayili Kanunun 39 uncu
maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hikmUnde belirtilen idari para cezasi verilir. Ruhsata esas
spesifikasyona uygunsuzlugunun tekrari halinde Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin
(c) bendi hikmunde belirtilen idari para cezasi verilir ve bu bitki koruma Grinidndn ruhsati iptal

edilir.

(10) Bitki koruma Uridninian ruhsat gecerlilik stiresinin sona erdigi tarihe kadar ruhsat sahibi
firma tarafindan ruhsat gecerlilik stresinin uzatimi icin basvuru yapilmamasi veya basvuru
yapildigi halde istenilen bilgi ve belgelerin alti ay icerisinde tamamlanmamasi halinde ikaza

gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

(11) Bitki koruma drdnlerinin kontroltne iliskin ilgili mevzuat hukimlerine goére ruhsat iptalini

gerektirecek bir durum olusmasi halinde bitki koruma UrdnunUtn ruhsati iptal edilir.

Mehil suresi

MADDE 29- (1) Bakanhgin bir bitki koruma Uridninin ruhsatini iptal etmesi, ruhsath Urinde
degisiklik yapmasi veya ruhsati yenilememesi durumlarinda tretim ve ithalat islemleri
durdurulur. Bakanlik mevcut stoklarin bertaraf edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmasi ve

tlketilmesi icin gerekli gérdligu hallerde ek sire tanir.

(2) Bir bitki koruma UridninUn ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsatl Griinde degisiklik yapilmasi veya
ruhsatin yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan saglhgini veya cevreyi koruma ile ilgili
olmamasi halinde, taninacak ek sure, s6z konusu bitki koruma Grtntnun stoklarinin satisi ve

dagitimi icin azami alti ay ve bertarafi, depolanmasi ve tiketimi icin ise azami bir yildir.



(3) Ruhsat gecerlilik sUresinin uzatilmamasi nedeniyle ruhsati iptal edilmis olan bitki koruma
dranlerinin ruhsat iptal tarihinden 6nce imal veya ithal edilmis olanlar icin son kullanim tarihine

kadar piyasada bulunmasina izin verilir.

BESINCi BOLUM
Piyasaya Arz

Piyasaya arz ve kullanim

MADDE 30- (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandiriimamis bitki koruma UGruinlerinin Ulke sinirlari

icerisinde piyasaya arzi ve kullanilmasi yasaktir.

(2) Bitki koruma UrUnlerinin arastirma ve gelistirme amach kullaniimasi durumunda ruhsat

gerekli degildir.

(3) Bakanlikca ruhsatlandirilan bitki koruma Grianlerinin ruhsat sahibi firma tarafindan ruhsat
tarihinden itibaren 28 inci maddenin dérdincl ve besinci fikralarinda belirtilen slreler icinde
piyasaya sunulmasi ve ayrica asgari miktarda bitki koruma Grtnidnin piyasada bulundurulmasi

zorunludur.

(4) Bakanlikca ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi gecmis bitki koruma Urlnleri piyasaya
arz edilemez ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi gecmis bitki koruma Urdnlerinin

piyasadan toplatilmasi ve imhasi ruhsat sahibi firmanin sorumlulugundadir.

(5) Biyolojik mUcadele etmenleri karantina acisindan riski en aza indirgemek icin, konukcusu
olmadan veya paketten kagma ihtimalinin en az oldugu inaktif donem veya dormant oldugu

ddnemlerde piyasaya arz edilir.

(6) Bir bitki koruma Urtndntn dlkemizde piyasaya arz edilmemesi ve baska bir Glkede
kullanimina izin verilmis olmasi sartiyla ihrac amaciyla tretilmesi, depolanmasi ve nakledilmesi

durumlarinda ruhsat gerekli degildir.

Acil durumlar icin gegici kullanim izni

MADDE 31- (1) Herhangi bir bitkisel Grinde ekonomik zarara neden olan bir zararli organizma

icin teknik talimatinin veya ruhsatli bitki koruma Grininin bulunmamasi durumunda Genel



Madarltk tarafindan bitki koruma Urlnlerine gecici olarak Uretim sezonunda sinirli ve kontrolll

kullanilmasi sartiyla en fazla 120 gun sureyle kullanim izni verilir.
(2) Gecici kullanim izniyle ilgili uygulama talimati Genel MudurlUk tarafindan ayrica hazirlanir.

(3) Gecici kullanim izni verilen sire icinde bir bitki koruma GrlGnidndn ruhsatlandiriimasi

durumunda gecici kullanim izni, verilen slre sonuna kadar devam eder.

(4) Ulkemizde herhangi bir konuda ruhsath olmayan ancak gecici kullanim izni verilen bitki
koruma Urlnlerinden piyasada bulunanlarin gecici kullanim izni sUresinin sonuna kadar satisina

musaade edilir.

ALTINCI BOLUM
Bitki Koruma Uriinlerinin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi

Siniflandirma, ambalajlama ve etiketlemeye iliskin genel esaslar

MADDE 32- (1) Bitki koruma urdnlerinin siniflandirilmasi, ambalajlanmasi ve etiketlenmesi;
Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmasi Hakkinda
Yonetmelik ile bu Yonetmelik hikUmlerine gore yapilir. Zararh madde ve karisim sinifinda yer

almayan drunlerin etiketlenmesi ise, 40 Inci ve 41 inci maddelere gore yapllir.

(2) Bitki koruma urtnlerinin; siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasinda asagidaki

esaslar uygulanir:

a) Bitki koruma Urtnlerinin insan ve hayvan sagligi ile cevre Uizerinde sebep olabilecegi risklerini

en aza indirecek seviyede koruma saglanmasi esastir.

b) Satisa hazir olan veya piyasaya sunulan bitki koruma Grinu ambalajlarinda, Genel Mudurlik

tarafindan onaylanmis etiketin bulunmasi zorunludur.

c) Etiket dis etkilerden kolayca bozulmayacak sekilde ve bitki koruma trtint ambalajinin goze

carpan yerine yapistirilir veya basilir.

¢) Bakanlik tarafindan yasaklanan bitki koruma Urlnlerinin etiket 6rnekleri ile ilgili degisiklik

basvurularn dikkate alinmaz.



(3) Bu Yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun olarak siniflandiriimis, ambalajlanmis ve
etiketlenmis olarak piyasaya arz edilen bitki koruma Urlnleri, Bakanhgin izni disinda

yasaklanamaz, sinirlanamaz ve engellenemez.

(4) Bu Yonetmelik hukimlerine uygun olarak siniflandirilmadiklari, ambalajlanmadiklari ve
etiketlenmedikleri strece bitki koruma Urunleri piyasaya arz edilemez. Sekil, cins, buyUklik ve

benzeri ambalaj bilgilerine iliskin gereklilikler Genel Mudurltk tarafindan ayrica talimatlandirilir.

(5) Bakanlikca izin verilmedigi strece, piyasaya arz edilmis olan bitki koruma Grtnlerinin

ambalajlar Uzerinde yer alan etiket bilgilerinde sticker kullanilarak degisiklik yapilamaz.

(6) Bitki koruma UrinU ambalajina bu Ydnetmelik esaslarina gére onaylanan etiket ya da Genel

Muaddrlik tarafindan kabul edilen prospektis disinda yazi, resim, sekil ve bilgi konulamaz.

(7) Biyolojik micadele etmenleri igin kullanilacak tGriin ambalaji, yeterince saglam, igindekilerin
yayilma tehlikesini dnleyecek ve gerekli incelemelerin yapilabilmesini saglayacak bir

materyalden yapilir.

(8) Biyolojik mUcadele etmenlerinde ambalajin zarar gérmemesi ile ilgili islemler ve/veya
ambalajin parcalanmasi halinde tasiyicilar ve ulkeye giris noktasindaki gorevlilerin yapacagi is ve

islemler Gridn etiketi Gzerinde belirtilir.

(9) Bu Yonetmelikte yer alan kosullari yerine getirdigi kabul edilen aktif maddenin, yeni bilgiler
Isiginda, artik gecerli olmayan siniflandirma, ambalajlama veya etiketleme nedeniyle insan ve
hayvan sagligi ile cevreye yonelik tehlike olusturduguna dair bilgi ve belgelerin ortaya cikmasi
halinde, Bakanlik bu aktif maddeyi gecici olarak yeniden siniflandirabilir. Bu siniflandirmaya
uygun olarak etiketlenmemis ve ambalajlanmamis aktif maddenin piyasaya arz edilmesini

yasaklayabilir veya 6zel kosullara tabi tutabilir.

Tanitim

MADDE 33- (1) Bakanlik tarafindan ruhsatlandiriimayan Grinlerin bitki koruma Urdna gibi

tanitiminin yapilmasi yasaktir.

(2) Bitki koruma Urunlerinin ambalajlari cocuklarin merakini cezbedecek veya uyandiracak,

tlketicileri yanls ydnlendirecek sekilde veya tibbi Urin, kozmetik Urdn, gida veya hayvan



yemlerinde kullanilan sunus ve tasarim 6zellikleriyle karisikliga yol acacak sekilde tasarlanamaz.

(3) Bir bitki koruma Urunu icin yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya goéralebilir olmak

sartiyla;

a) “Kullanmadan dnce mutlaka etiketi ve trtn bilgilerini okuyunuz”,

b) “Bitki koruma Urunlerini dikkatli kullaniniz”,

ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(4) Biyolojik mUcadele etmenleri ile biyoteknik mUcadele Grunleri hari¢ olmak Gzere bitki koruma
arinl etiketi veya ambalaji Gzerinde; “Dusuk riskli”, “Toksik degdildir”, “Zararsizdir”, “Kirletici
degildir”, “Ekolojiktir”, “Tehlikesizdir” gibi Grintn zararh olmadigini géstermeyi amaclayan ve
insan veya hayvan sagligi ya da cevre icin olasi riskler acisindan yaniltici olabilecek metin veya

grafik seklinde herhangi bir bilgiye yer verilemez.

(5) Tanitimlarda kullanilan tim ifadelerin teknik olarak dogrulanabilir olmasi gerekir.

(6) Tanitim amaciyla hazirlanacak materyallerde, Genel Mudurlik tarafindan onayli etiket ve
prospektlste yer alan bilgilere iliskin yazi, resim, sekil ve bilgi konulabilir, ancak bitki koruma
drandnin tavsiye disi kullanimina sebep olabilecek, yaniltici veya yanlis kanaat olusturacak

aciklamalar kullanilamaz.

(7) Biyolojik mUcadele etmenleri ile biyoteknik mlUcadele Grtnleri hari¢ olmak Gzere bitki koruma

urdnindn tanitimi;

a) Bitki koruma GrinUnun koruyucu elbise olmadan karistiriimasi veya kullaniimasi,

b) Gida maddeleri yakininda kullanimi veya cocuklarin yakininda uygulanmasi,

gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gérsel sunumunu iceremez.

Tanitim bilgileri ve esaslan

MADDE 34- (1) Etikette yer almasi zorunlu olan tanitim bilgileri ve bunlara iliskin esaslar

sunlardir:

a) Bitki koruma UrGnUnun ticari adi;



1) UriinG yanlis tanitan veya iriin hakkinda yaniltici bilgi verecek sekilde olamaz.
2) Aktif maddenin adi, grup adi ile hastalik, zararli ve diger etmen adlari verilemez.
3) Aktif maddenin musterek ismi ile ayni olamaz.

4) Diger UrUnlerden Ustlnlik saglayacak ve Ureticide farkli intiba uyandiracak slper, ultra, plus,

ekstra ve benzeri ifadeler iceremez.

5) Onceden ruhsat almis, ruhsat gecerlilik siresi devam eden veya ruhsati iptal edilmis olan bitki
koruma urUnlerinin adlari ile ayni olamaz. Ancak, firmasinca ithal ruhsati iptal edilerek ayni aktif
maddeyi ayni oranda iceren ayni formulasyonlu bitki koruma drtnlerinin imal ruhsati icin yapilan

basvurularda bu sart aranmaz. (Ek: RG-03.01.2026-33126)

6) 10 puntodan klcUk yazilamaz.

7) Tescil edilmis olsa bile bu Yonetmelik esaslarina uygun olmamasi halinde bitki koruma Grdna

adi olarak kullanilmasi icin hak teskil etmez.

b) Bitki koruma GrtGnunun icerdigi aktif madde adi ve orani;

1) Aktif madde miktari, sivi bitki koruma Grina disindakilerde agirlik/agirhik, sivi bitki koruma

drtnlerinde ise agirlik/hacim olarak yazilir, bunun yaninda yaygin adi belirtilir.

2) Yabanci ot ilaclarinda varsa esdeger asit ylizde orani ile safener adi ve orani belirtilir.

3) Bitki koruma urtnu birden fazla aktif madde iceriyorsa, aktif maddelerin adlari azalan oran

sirasina gore yazilir.

4) Aktif maddenin adi, Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmasi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen sekilde olmak zorundadir. Aktif madde ayni

Yonetmelikte yer almiyorsa uluslararasi dizeyde kabul edilmis adi verilir.

¢) Bitki koruma Urdndndn uluslararasi yetkili kuruluslarca yayinlanan formualasyon tipi.

¢) 9 uncu maddenin birinci fikrasinda yer alan bitki koruma Grininin kontrol ettigi etmene gore

sinifi.

d) Ruhsat tarih ve numarasi.
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e) Bitki koruma Urdnunun net miktari;

l) Urlinlerin ambalajlama, etiketleme ve isaretleme kurallari 4/6/2015 tarihli ve 29376 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Hazir Ambalajli Mamullerin Agirlik ve Hacim Esasina Gore Net
Miktar Tespitine Dair Yonetmelik (76/211/AT) ve 4/8/2010 tarihli ve 27662 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Hazir Ambalajli Mamullerin Nominal Dolum Miktart ile ilgili Kurallarin Belirlenmesine

Dair Yonetmelik (2007/45/AT) ile ilgili teblig esaslarina uygun olarak yazilir.
f) Firmasinca belirlenen azami perakende satis fiyati;

1) Firmasinca belirlenen azami perakende satis fiyatlari TL olarak bitki koruma GrinuU etiketi veya

ambalaji Uzerinde bulunur.
g) Uretim ve son kullanim tarihi;

1) Etikete veya sise/ambalaja, bitki koruma Grtntnun Gretim ve son kullanma tarihleri gun, ay ve
yil olarak yazilir, bu bilgiler sise lzerinde ise etikete bu bilgilerin sise lGzerinde bulunduguna dair

bir ibare konulur.
g) Etiket veya sise/ambalaj tizerinde her Uretime ait sarj numarasi.

h) Ruhsat sahibi ve Uretici firma ile Gretim tesisi sahibi firmanin unvan, adres ve telefon

numarasi.
1) Tasima ve nakliye sirasinda dikkat edilecek hususlar.
i) Karekod bilgisi.

Kullanim bilgileri ve esaslan

MADDE 35- (1) Etikette bulunmasi zorunlu olan Bakanlikca uygun goérilmus kullanim bilgileri

sunlardir:

a) Bitki koruma Grininun tavsiye edildigi bitki, zararli organizma, uygulama dozu, araliklari ve

saylsl.

b) Son uygulama ile hasat arasinda gecmesi gereken slre (PHI) veya depo uygulamasi yapilan

drdnler icin guvenli bekleme siresi.



¢) Bitki koruma Urdndndn kullaniimasiyla ilgili olarak GrGnG uygulamaya hazirlama bilgileri ve ilag

normu.

¢) Uygulamadan iyi sonuc alinmasi icin gerekli dnlemler, Grindn uygulamasina olumsuz etki

yapacak dis etkenler ve urtnun diger urtnlerle karisabilirlik durumu.

d) Kullanim sekli, fitotoksisite, direng gelisiminin énlenmesi amaciyla Grinin bir yilda maksimum

kullanim sayisi ve firmasinca eklenen UrlUn bilgisi.

e) Bitki koruma Urtnudndn kullaniimasi ve depolanmasiyla ilgili uyarilar, bitki koruma UGrdntnidn
Ozelliklerine bagli olarak cevre saghgi, depolama sirasinda, ilagclamadan énce veya sonra
meydana gelebilecek tehlikeler bakimindan asagida yer alan uyarilardan birkaci veya tamami ile

Bakanlik tarafindan uygun goérilecek diger uyarilar sunlardir:

1) Bitki koruma Urindnd ambalajinda kapali olarak muhafaza ediniz.

2) Bosalan ambalajlari usuline uygun olarak imha ediniz.

3) Bosalan ambalajlari baska amac icin kesinlikle kullanmayiniz.

4) Bosalan gida ve icecek kutularina bitki koruma trtnd koymayiniz.

5) Arilar icin zehirlidir.

6) Ciceklenme zamani kullanmayiniz.

7) Baliklar icin zehirlidir.

8) Yeralti ve yerustl sularina bulastirmaktan kacininiz.

9) i gibi bitkilerde kullanilmaz.

10) Bitki koruma ardna .......... kosullarda ..... yil sire ile depolanabilir.

f) Bitki koruma Urdnutne ait aktif madde/maddelerin etki mekanizmalarini gosteren 2A veya 2B

gibi siniflar.

g) Bitki koruma GrGnunin bir Gretim sezonunda maksimum uygulama sayisi.

Korunma bilgileri ve esaslari



MADDE 36- (1) Etikette bulunmasi zorunlu olan korunma bilgileri ve uyarilari sunlardir:

a) Sicakkanlilarin korunmasi; bitki koruma Grtntnun zehirlilik 6zelliklerine gére, sicakkanlilari
artinin olumsuz etkilerinden korumak icin asagida belirtilen ve gerekli olabilecek diger

uyarilardan, Bakanlhk tarafindan uygun goérulenler etikete buyutk harflerle yazilir:
1) Once etiketi okuyunuz.

2) Evde kullanmayiniz.

3) Cocuklardan, gida ve hayvan yemlerinden uzak tutunuz.

4) Maske, koruyucu elbise, eldiven ve g6zlUk kullaniniz.

5) Bitki koruma Grtntnuin uygulanmasi sirasinda hicbir sey yemeyiniz, icmeyiniz, sigara

kullanmayiniz.
6) Bitki koruma GrunUt uygulanmis sahaya ....gun/saat sUreyle insan ve hayvan sokmayiniz.

7) insan ve hayvan sagligi ile cevre tizerindeki riskleri dnlemek icin, tavsiye edildigi sekilde ve

tavsiye edilen dozda kullaniniz.

8) Kalin, blyuk harf ve kirmizi renkte yazilmasi sartiyla “Tavsiye edilen UrlGnlerin disinda

kullaniimasi kesinlikle yasaktir”.
b) Zehirlenme belirtileri; etikete, bitki koruma UrtGnidne ait zehirlenme belirtileri yazilir.

c) ilk yardim énlemleri; zehirlenme halinde yapilacak ilk yardim aciklanir. Bu kismin ilk
cumlesinin “Zehirlenme aninda, asagida belirtilen ilk yardim tedbirlerini aliniz, doktor ¢agiriniz,
bitki koruma Urininin ambalaj veya etiketini birlikte gétiranidz” uyarisi ile baslamasi

zorunludur.

¢) Antidotu ve gerekli bilgiler; bitki koruma trtnutntn antidotu baytk harflerle ilk cimlede yazilir.
Ayrica buyUk harflerle “Zehirlenme durumlarinda; Ulusal Zehir Danisma Merkezi (UZEM)'nin 114

no’lu telefonunu arayiniz.” ifadesi etikete eklenir.

Etikette kisitlama bilgileri ve esaslari



MADDE 37- (1) Bakanlk tarafindan, bitki koruma UGrlGnidnun toksikolojik 6zellikleri ve kalintisiyla
ilgili sorunlar veya direnc gibi nedenlerle, gerek bdlgelerin ve gerekse Urlnlerin bir veya bir
kacinda kullanilmasi, ayni nedenlerle 6zel bir kullanim seklinin belirlenmesi ya da satis zamaninin
kisitlanmasi gibi durumlarda, bu belirleme ve kisitlamalar Bakanligin belirledigi sekilde etikete

yazilir.

Bilgilerin etikette yer alis sekli

MADDE 38- (1) Bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gdre verilmesi gereken bilgilerin Ek-2'de yer
alan Bitki Koruma Urni Etiket Ornegine uygun olarak etikette bulunmasi zorunludur. Korunma
uyarilari ve tedbirleri, batinligl bozulmadan etiketin uygun gortlecek baska bdlimlerine Ust

bélimler haric aktarilabilir. Kullanma ile ilgili hususlar birbirini izleyerek yazilabilir.

Etikette renk ve sekil

MADDE 39- (1) Etiket, renk ve sekil bakimindan asagidaki esaslara gore hazirlanir:

a) Etiketlerin zemin renkleri bitki koruma GrtnG gruplarina gore;

1) Beyaz etiket: insektisitler, Akarisitler ve Fumigantlar,

2) Sar etiket: Herbisitler,

3) Acik yesil etiket: Fungisitler,

4) Cam gobegi etiket: Bitki Gelisim Dlzenleyicileri,

5) Pembe etiket: Diger (Rodentisit, Mollusisit, Nematisit, Repellent, Attractant ve benzeri),

seklinde dlzenlenir. Eger bitki koruma Uridnu birden fazla gruba etkili ise, asil etkili oldugu
grubun zemin rengi esas alinir. Bu etiket Gzerine, etkili oldugu diger grubun rengi 1-3 cm
genislikte renk bandi seklinde basilir. Zemin rengi disinda kalan alanlar ise Genel MUdurligun

bilgisi dahilinde kullanim amacina gore duzenlenir.

b) Kullanilacak renkler, etiketteki aciklamalarin kismen de olsa kolayca okunmasina engel

olamaz.



c) Etikette bulunmasi gerekli bilgiler, fondan acikca géze carpacak ve kolaylikla okunabilecek

buyuklikte ve aralikta yazilir.

¢) Etikete, firmanin amblemi ve siniflandirma isaretleri disinda herhangi bir sekil veya resim

konulamaz.
d) Etiket Uzerinde karekodun basilacagi alan beyaz zemin olmak zorundadir.

Etiketin diizenlenmesi

MADDE 40- (1) Bu Yonetmeligin ilgili maddelerinde yer alan hususlarin tamaminin etikette, Ek-
2'de yer alan Bitki Koruma Urini Etiket Ornegine uygun sekil ve diizende olmasi zorunludur.

Zorunlu hususlarin disindaki ilaveler Genel Muidurligan iznine tabidir.

(2) Etikette yer alacak hususlarin tamaminin ambalaj etiketlerine sigmamasi halinde, prospektis
hazirlanarak ambalaj icine konulmasi veya ambalaja yapisik kath etiket olarak bulundurulmasi

zorunludur.

(3) Bakanlik tarafindan uygun goérulerek prospektisli sekilde piyasaya arz edilen bitki koruma
arGnlerinin ambalajlarn Gzerinde onayl etiketindeki tavsiye bilgileri disinda diger bitin bilgiler

yer alir.

Etiket 6rneginin incelenmesi ve onaylanmasi

MADDE 41- (1) Bitki koruma UrinUnUn ruhsat basvurusuna esas bilgilerle birlikte Ek-2'de yer
alan Bitki Koruma Urlini Etiket Ornegine uygun olarak hazirlanan iki nisha basili etiket érnegi
Genel Madurlige sunulur. Onceden doldurulmasi miimkiin olmayan sarj numarasi, imal tarihi ve

fiyati gibi kisimlar etiket 6rnegine yazilmaz.

(2) Etiket, Genel Mudurlik tarafindan kapsam ve sekil bakimindan incelenir. Genel Mudurlik,
etiket 6rnegi ile ilgili olarak ek bilgi isteminde bulunabilecegdi gibi uygun goértilmeyen etiket

ornegini, nedenlerini de belirterek basvuru sahibine dizeltmesi icin iade eder.

(3) Bitki koruma UrlnUne ait etiketin kapsam ve sekil ydninden uygun bulunmasi halinde, iki
adet etiket drnegi tGizerine “UYGUN GORULMUSTUR” damgasi ve kabul tarihi yazilarak onaylanir.
Onayli etiketin bir 6rnegi basvuru sahibine verilir. Onayli diger etiket ise Genel Mudurlik

tarafindan muhafaza edilir.



(4) Bitki koruma Uriininin onaylanmis olan etikette yer alan bitin bilgilerin dogrulugundan

ruhsat sahibi firma sorumludur.
(5) Bakanlik altyapisinin uygun olmasi halinde etiket 6rnegi elektronik ortamda onaylanabilir.

Etiketlerde yapilacak degisiklikler

MADDE 42- (1) Genel Mudurlik onayl etiketin, yeni bilgi ve bulgulara gére kismen veya
tamamen degistirilmesini ruhsat sahibi firmalardan isteyebilir. Genel Mudurlikce belirlenen sire
icerisinde ruhsat sahibi firma tarafindan degisikliklerin yerine getirilmesi gereklidir. Ruhsat sahibi

firma bu sure icerisinde itiraz hakkini kullanabilir.

(2) Firmasinca yaplilan itiraz, Genel Muadurltk tarafindan kabul edilmedigi takdirde etiketin

degistirilmesi zorunludur.

(3) Onaylanmis etiketlerde dizenleme veya degisiklik, Genel MudurlUk tarafindan ve/veya ruhsat
sahibinin istegi Uzerine Genel Mudurligun izni ile yapilabilir. Bu degisikliklere gére ruhsat sahibi

firma tarafindan yeniden hazirlanan drnek etiket Genel Madurltk tarafindan onaylanir.

(4) Azami perakende satis fiyati degisimleri etiketin Genel Madurlik tarafindan yeniden

onaylanmasini gerektirmez.

Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak dis ambalajlarin Gizerinde bulunmasi gerekli bilgiler

MADDE 43- (1) Tasima ve nakliye sirasinda kullanilacak koli, varil gibi dis ambalajlarin Gzerinde,
icinde bulundurdugu bitki koruma drlintne ait tehlike 6zellikleri ve sembolleri, bitki koruma
artnl olduguna dair bilgiler ile ruhsat sahibi firma adi ve iletisim bilgileri ile karekod zorunlulugu

olan bitki koruma Urtnlerinde karekod bilgisi yer alir.

YEDINCi BOLUM

Denemeler ile ilgili Usul ve Esaslar

Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 44- (1) Yapilacak denemelerin bilgisi, Ocak veya Haziran aylarinin ilk on bes gunu
icerisinde elektronik ortamda Genel Mudurlige bildirilir. Deneme basvurulari ile ilgili

guncellemeler veya hatali bilgilerin dizeltilmesi icin, Ocak ve Haziran ayi sonuna kadar gerekceli



bir yazi ile Genel Mudurlige basvuruda bulunulur. Bu tarihten sonra deneme bildirimlerine ait
degisiklik basvurular kabul edilmez. Genel Mudurlikce deneme bildirimi kontrolleri yapilarak

duzeltme ve degisiklikler takip eden ay icinde tamamlanir.

(2) Bitki koruma Urunlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik, kalinti, yan etki, baslangic toksisitesi
ve direnc denemelerini yapmak isteyen tlzel kisiler, Ek-20’de yer alan Bitki Koruma Urtnleri
Ruhsata Esas Deneme Kurulum Bilgi Formunda yer alan bilgilerle deneme kurulumundan dnce
elektronik ortamda Genel Mudurlage basvurur ve bildirilen denemeler ilgili yilin sonuna kadar

kurulur.

(3) Deneme bildiriminde bulunularak Genel Mldirlikce kurulumu uygun gortldiga halde
yapilamayan denemelerin yeniden planlanmasi durumunda, Genel Midirlige bu maddenin

birinci fikrasinda belirtilen sartlarda yeniden basvuru yapilir.

(4) Deneme bildirimlerinde bulunan tiizel kisilerden Bitki Koruma Urlinleri istigal izin Belgesi sarti

aranmaz.
(5) Ruhsatli olmayan bir karisim icin biyolojik etkinlik deneme bildiriminde bulunulmasi halinde;

a) Karisima neden gerek duyuldugu, solo kullanima kiyasla avantajlari, direnc yénetimi, zararl
organizmalarin yasam evreleri Uzerinde etkisi, spektrum avantaji, sinerjist ya da antagonistik,
toksikolojik ve ekotoksikolojik etkileri gibi beklenen yararlarin ne olacagini ortaya koyan gincel

bilgi ve belgeler,

b) Karisimin Pesticide Manual, AB veya G8'de kayitl oldugunu iceren bilgi ve belge veya 12 nci

maddenin dordinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen ruhsath oldugu Ulkelere ait etiket érnekleri,

c) Karisimi olusturan aktif maddelere ait etiket drneklerinin olmamasi halinde, (a) bendinde
belirtilen calismalar ile pilot Gretim proseduru ve laboratuvar calismalarini iceren ve firmasinca

yuritdlen arastirma ve gelistirme sonuclarina iliskin bilgi ve belgeler,
basvuru ekinde sunulur.

Deneme raporlarinin gegerliligi

MADDE 45- (1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari, denemenin

tamamlandigi tarihten itibaren Uc¢ yil icerisinde yapilacak ruhsat basvurularinda kullanilabilir.



Ancak standart deneme metodu geregince ayni deneme alaninda ardisik iki yilda yapilmasi

zorunlu olan biyolojik etkinlik denemelerine ait raporlarin gecerlilik stresi dort yildir.
(2) Genel Mudurlige basvurmadan yapilacak denemelere ait deneme raporlari gecersiz sayilir.

(3) Kalinti ile ilgili yurt disinda GLP kosullarinda yuratilen calismalar denemenin tamamlandigi
tarihten itibaren on yil, yurt icinde yiritilen calismalar ise denemenin tamamlandidi tarihten

itibaren Gc¢ yil gecerlidir.

(4) Denemeler gerektiginde, Genel Mudurlikce veya Genel Mudurlik tarafindan
gorevlendirilecek arastirma enstitlleri veya il ve ilge muadurlUkleri tarafindan yerinde

denetlenebilir.

(5) Genel Mudurlukce denetlemeli kurulmasina karar verilen denemeler icin yapilan denetim
sonucunda Ek-21'de yer alan Bitki Koruma Urlnlerine Ait Deneme Denetleme Raporu dizenlenir.

Deneme denetlemelerine iliskin hususlar Genel MudUrlikce hazirlanan talimat ile belirlenir.

(6) Denetleme karari alindigi halde basvuru sahibinden kaynaklanan aksakliklar nedeniyle

denetlenemeyen denemelere ait raporlar ruhsat degerlendirme islemine alinmaz.

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 46- (1) Bitki koruma UrlGnlerinin ruhsata esas denemeleri Bakanliktan yetki almis olan
firma veya kuruluslar tarafindan, Bakanlik¢ca yeniden degerlendirilmesi gerekli gorilen
denemeler ise Genel Mudurligidn uygun gorecegi firma veya kuruluslar tarafindan tek basina

veya mustereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri Bakanlikca hazirlanan standart deneme metotlarina,
faydali organizmalarda yan etki calismalari standart yan etki deneme metotlarina, direng

calismalar ise ulusal veya uluslararasi kabul géren metotlara gore yapilir ve degerlendirilir.

b) Standart ilac deneme metodu bulunmayan konularda énceden Genel Mudurlikten izin
alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma UGrini deneme raporuna

eklenir.

¢) Genel MudurlUkten izin almak sartiyla mevcut standart ilac deneme metotlarinda bitki koruma

drtnlerinin 6zelligine bagl olarak denemenin uygulanmasi ile ilgili degisiklik yapilabilir.



¢) Bitki koruma Urdnlerinin ruhsata esas yapilan kalinti denemeleri kapsaminda alinan
numunelerin kalinti analizleri dncelikli olarak denemenin kuruldugu Uretim alanina en yakin
pestisit analizlerinde yetkili Bakanlik laboratuvarlarinda veya analizin yapilamamasi durumunda
ise ayni bolgede Bakanlikca pestisit analizlerinde yetkilendirilmis ve akredite olan 6zel

laboratuvarlarda yapilir.

d) Zararh organizmalara karsi, acik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden
fazla cografi bolgede yetistirilen Urinlerde sorun olan zararli organizmalara karsi yapilacak
denemelerden biri, Grindn ve zararh organizmanin yogun bulundugu cografi boélgede, digeri ise

ekolojik sartlar farkh olan baska bir cografi bélgede ayni yil veya farkh iki yilda yapilr.

e) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen Urlinlerde veya sadece bir cografi bélgede sorun olan
zararli organizmalara karsi yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkli yilda veya
ayni yil icerisinde yapilmasi halinde farkli iklim sartlarina sahip olmak kosuluyla farkli iki Gretim

boélgesinde yuratalar.

f) Sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma Urlnleri icin seracilik yapilan iki ayr Uretim

boélgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapllir.

g) Depo hastalik ve zararhlari ile yUratilecek biyolojik etkinlik denemelerinde cografi bolge sarti
aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Laboratuvarda ise iki farkl

populasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

g) Kalinti denemeleri, biyolojik etkinlik denemeleri ile birlikte veya ayri olarak kurulabilir. Kalinti
denemeleri kultir bitkisinin yaygin cesidi ile yaygin olarak yetistirildigi alanlarda kurulmali ve o

bolgedeki yaygin yetistirme teknigi uygulanmalidir.

h) Ulkemizde ve Avrupa Birligi Glkelerinde MRL degeri bulunan aktif maddeleri iceren bitki
koruma UrUnleri ile ilgili en az iki yetistirme sezonunda veya ayni sezonda yaygin Uretimin
yapildigi iki farklh cografi bélgede ve bu boélgelerdeki yaygin tretimin yapildigi alanlarda iki adet
kalinti denemesi yaratalir. Ulkemizde ve Avrupa Birligi tGlkelerinde MRL dederi LOQ olan aktif
maddeleri iceren bitki koruma trUtnleri ile yaygin yetistiricilik yapilan alanlarda olmak kosuluyla
bagimsiz en az 4 (dort) kalinti denemesi yurGtilar. Bu denemeler en az iki yetistirme sezonunda
veya uc farklh cografi bolgede ve bu bélgelerdeki yaygin tretimin yapildigi alanlarda kurulur.

Tarimsal Granin 6zelliginden kaynaklh G¢ farkl cografik bolgede yetistirilmeyen/tretimi



yapilmayan drunler icin denemeler firmasinca iklim kosullari farkli G¢ Gretim bdélgesinde kurulur.

1) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma Granlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, ilgili
mevzuata gére Orman Genel Miudurliginin kontrolinde yapilir. Deneme raporlari Orman Genel

Mudurlagince Genel Mudurlige gonderilir.

i) Bakanlik daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma Urlnlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki
koruma Urindnin etkinliginin yeniden belirlenmesi icin firmadan yeni biyolojik etkinlik ve direnc

denemesi yapilmasini isteyebilir.

j) Firmanin basvurmasi ve Genel Mudurligian uygun bulmasi halinde etkinlik dozunun yeniden

belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler; enstitiler, Gniversiteler veya firmalar tarafindan

yapilir.

k) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ile faydali organizmalara karsi yapilacak yan etki

denemelerinde arastirma enstituleri referans kurulus olarak kabul edilir.

[) Etkili en disUk ve ekonomik dozlarin uygulamaya verilebilmesi icin bitki koruma trtnlerinin
denemeleri en az U¢ farkli dozda; basvuru dozu ile iki alt doz seklinde yurattlar. Herbisit
denemelerinde basvuru dozu ve iki alt dozuna ilave olarak basvuru dozunun cift kat dozu

(fitotoksisite dozu) da denenir.

m) Doz dustrme denemeleri ruhsath doz, basvuru dozu ve bir alt doz seklinde yurattldr. Herbisit
doz dusurme denemeleri ise fitotoksisite dozu, ruhsath doz, basvuru dozu ve bir alt doz seklinde

yuratalar.

n) Test edilecek faydali organizmalarin secimi standart yan etki deneme metotlarinda belirtildigi

sekilde yapilr.

0) Yan etki denemelerinde bitki koruma Urdndndn kaltar bitkilerindeki ruhsath en yUksek dozu
yoksa ruhsat alacak bitki koruma Grdnunin basvuru sahibi tarafindan énerilen dozu kullanilir.
Ayni kUltir bitkisinde yan etki denemelerinin yapildigi ve ruhsati bulunan dozdan daha yuksek

doz 6nerildigi durumlarda etkili madde icin yeniden yan etki denemelerinin yapilmasi gerekir.

0) Ek-22’'de yer alan veya Ulkemiz faunasinda bulunan biyolojik mtcadele etmenleri icin biyolojik

etkinlik deneme sarti aranmaz. Ancak irk olusturan tlrlerde etkinlik denemesi yapilr. Ulkemizde



bulunmayan biyolojik mUicadele etmenleri icin biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi zorunludur.

SEKIiZiNCi BOLUM

Komisyon Teskili ve Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonda gorev alacak kisiler

MADDE 47- (1) Genel Mudurliukce Komisyonda goérev alacaklar; bagimsiz, tarafsiz, seffaf ve
bilimsel esaslara gore degerlendirmeler yapmak lGzere Genel Midurlik personeli, arastirma
enstitllerinde goérevli ve konularinda en az tezli ylksek lisans yapmis veya en az U¢ yil tecribeye
sahip kisiler ile gerektiginde Universiteler, kamu kurumlari ve ilgili diger Bakanlik personeli

arasindan secilir.

(2) Komisyonun baskanhgini ilgili genel mudur yardimcisi veya yetkilendirdigi ilgili daire baskani

yapar.
(3) Genel Muduarlagun ilgili birim personeli Komisyonun daimi tyeleridir.

Komisyonun gorevi

MADDE 48- (1) Komisyon;

a) Ulkede bitki koruma urani uygulama ve kullanimi konularinda Uretici ve tiketicilerin

korunmasina yonelik dnlemlerin belirlenmesinde,

b) Bakanlikca ruhsatlandirilacak veya kullanimi sonlandirilacak bitki koruma urtnlerinin

degerlendirilmesinde,

¢) Basvuru sahibi tarafindan ruhsatlandiriimasi istenilen bitki koruma Granunun fizikokimyasal ve
kimyasal 6zellikleri, biyolojik etkinlik, kalinti, direnc, yan etki, kullanilan alet ve makine,

toksikoloji, ekotoksikoloji, cevresel akibet ve davranis calismalarinin degerlendiriimesinde,

¢) Ruhsat miracaatlari ve sonuclarina yénelik ilgili basvuru sahibi tarafindan yapilan itirazlarin

degerlendirilmesinde,

d) Bitki koruma Uranleri ile ilgili insan ve hayvan saglhgi ile cevre Uzerine etkileri hakkinda

yapilan arastirma ve inceleme sonuglarinin degerlendiriimesinde,



e) Genel MUdurlagun ihtiyac duymasi halinde bitki koruma UrUnleri ile ilgili diger konularin

degerlendirilmesinde,

Genel Mudurlage bilimsel danismanlik yapmak ve gorus bildirmekle gorevlidir.

Komisyon uyelerinin gorev sureleri

MADDE 49- (1) Komisyon Uyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gdrev sureleri bir yildir.

Gorev slreleri sona eren Uyeler yeniden goérevlendirilebilir.

(2) GUndem konularina goére belirlenen Komisyon Uyelerinin gérevlendirilmeleri toplanti

oncesinde kurumlarina bildirilir.

(3) Komisyon Uyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarini gérev yaptiklari kurumlari
araciligiyla toplantidan en az bir gin 6nce Genel Mudurltge bildirirler. Toplantiya katilamayacak
Uyelerin yerine ihtiyac duyulmasi halinde 47 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari

tasiyan kisiler Komisyonda gorevlendirilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede adi bulunmayan ancak yil icerisinde yapilacak bazi Komisyon
toplantilarina katilmasina ihtiyac duyulan ve 47 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari

tasiyan kisiler, Genel MUudurligin uygun gérmesi halinde Komisyonda gorevlendirilebilirler.

Komisyonun c¢alisma usul ve esaslari

MADDE 50- (1) Komisyonun calisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir:

a) Komisyon toplantilari, her ayin ilk haftasi ruhsata esas basvurulari degerlendirmek Uzere fiziki
veya elektronik ortamda dizenlenir. Genel Mudurlikce belirlenen son evrak kabul tarihinden
sonra veya Komisyon devam ederken yapilacak basvurular bir sonraki Komisyon toplantisinin

gindemine alinir. Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel Miadurlikce ayrica belirlenir.

b) Genel Mudurlik, gerektiginde Komisyonu olaganustl toplantiya ¢agirabilir.

¢) Bitki koruma Urdnd ruhsat talebinde bulunan firma temsilcisi, bitki koruma Grina ile ilgili bilgi
ve belgelerin incelenmesi sirasinda firmanin talebini iceren yazili basvurusunu Genel MadurlGgin
uygun bulmasi halinde, sadece bilgi ve belge sunmasi amaciyla Komisyon toplantisina belirlenen

surede katilr.



¢) Komisyon marifetiyle alinacak kararlar, toplantiya katilanlarin salt cogunlugu ile alinir.
Kararlarda esitlik olmasi halinde Komisyona baskanlik yapan Gyenin oy kullandigi yénde karar

alinmis sayilir. Komisyon tyeleri cekimser oy kullanamaz.

d) Komisyon kararlari tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlari bilimsel gerekcelere dayali, acik

ve anlasilir yazilmak zorundadir.

e) Komisyon sonrasinda Bakanlikca alinan kararlar Bitki Koruma Urlinleri Veri Tabaninda yer alan
firma portalinda yayimlanir. Basvuru sahipleri basvurularinin durumunu takip etmek ile

sorumludur.

f) Firma Komisyon karar yayin tarihinden itibaren bir ay icinde karara itiraz edebilir. itiraz
edilmeyen kararlar kesinlesir. itirazin degerlendirilmesi sonucunda cikan karara, bu karari
degistirebilecek nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikca itiraz edilemez. Komisyon karar
yayin tarihinden itibaren bir aylik slire icerisinde karara itiraz edilmemesi, Komisyon kararinin
yerine getiriimemesi veya yerine getirileceginin bildiriimemesi veya yeni bir ek stre talep

edilmemesi halinde basvuru dosyalari Komisyon gtindeminden kaldirilir.

g) Komisyon uyeleri, gindeme alinan dosyalari Genel Muddrlikce belirlenen slreler icerisinde

inceler ve sonuclandirir.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 51- (1) Komisyon Uyeleri, goérevleri geregi edindikleri gizlilik tasityan bilgi, belgeleri ve
gorevleri sirasinda 6grendikleri ruhsat sahibi ve Urlnlerin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini
gorevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler; kendilerinin veya Ucuncd sahislarin lehine

veya aleyhine kullanamaz ve kullandiramazlar.

(2) Komisyon uUyeleri, inceleme yaptiklari konularla ilgili basvuru sahibiyle gérisemez ve goérUs

alisverisinde bulunamazlar.

(3) Komisyon uyelerinin kendileri, evlilikleri sona ermis olsa dahi esleri, birinci veya ikinci derece
kan ve kayin hismi, bitki koruma Urdnd imal veya ithalati yapanlar ile ruhsata esas deneme

faaliyeti yUrGten firmalar veya kuruluslarda calisanlar ya da bu kuruluslara danismanlik yapanlar
Komisyonlarda gorev alamazlar. Bu hikme aykiri yanlis beyani olanlarin tespit edilmesi halinde,

Komisyon Uyeligi disuartlir ve ilgili mevzuat hikimlerine gore gerektiginde adli ve idari islemler



yapilir ve haklarinda Cumhuriyet Bassavciligina su¢ duyurusunda bulunulur.

(4) Komisyon Uyeleri géreve baslarken icerigi Genel Mudurlik tarafindan belirlenen etik s6zlesme

imzalar.

DOKUZUNCU BOLUM

Gizlilik, Bilgileri Muhafaza Yiukumliliigia ve 6zel Yukumliliik
Gizlilik
MADDE 52- (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga sunmus oldugu doktmanlar icinde gizli kaydi

koyulan bilgiler elektronik veya fiziki ortamda hicbir sekilde paylasilamaz. Bu bilgiler Bakanlikta

"gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma GrinUnUn ruhsatlandirilmasi icin basvuru yapan firmanin talep etmesi
halinde Bakanlik, basvuru sahipleri tarafindan sunulan endustriyel ve ticari sirlari iceren bilgileri

gizli tutar.

(3) Gizlilik asagidaki hususlar icin gecerli degildir:

a) Aktif madde ve bitki koruma UGrunu ile ilgili fizikokimyasal ve kimyasal veriler.

b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma UGrGnUtnU zararsiz hale getiren her tlrld yontem.

c) Aktif maddenin ya da bitki koruma Grlintnln etkinligi ile insan, hayvan, bitki ve cevreye zararli

olmadigini tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuclari.

¢) Kullanim, depolama, tasima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltiilmasina iliskin tavsiye

edilen metotlar ve dnlemler.

d) Analiz metotlari.

e) Bitki koruma urtntnuin ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar.

f) Kaza sonucu dékulme ya da sizinti durumunda temizlemek amaciyla izlenecek prosedirler.

(4) Basvuru sahibi daha 6nce gizli olan bilgileri sonradan aciga vurmasi durumunda, Bakanhga

bilgi vermekle yakimluddar.



(5) Bitki koruma Urunlerinin ruhsatlandiriimasina esas bilgi ve belgelerin Bakanlikca elektronik
ortamda kabull, degerlendirilmesi, belge dizenlenmesi ve arsivienmesi asamalarinda gizlilige
riayet etmek ve Ucuncu kisilerle paylasmamak kaydiyla gizli belgeler dahil tim belgelerin

gorltlmesi ve incelenmesi icin yetkilendirilmis Komisyon Uyeleri ve Bakanlik gérevlilerine erisim

izni verilir.
Bilgileri muhafaza yukiamiliiliigia

MADDE 53- (1) Genel Mudurluk bu Yonetmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma utrutnleri ve

iptal edilen ruhsatlar hakkinda asagidaki bilgileri erisime acar:

a) Ruhsat sahibinin adi veya unvani.

b) Bitki koruma Grinu ruhsatinin tarih ve numarasi.

¢) Bitki koruma Urdnunun ticari adi.

¢) Bitki koruma Grdnuntn grubu.

d) iceriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlari ve oranlari.
e) UrnGn ruhsat verilen kullanim amaci.

f) MRL degerleri.

g) Askiya alma, iptal ve yasaklama gibi kamuoyunun bilmesi gereken tim islemleri ve

gerekgeleri.

(2) Bakanhga sunulan ruhsatl bitki koruma Grtnlerinin ruhsata esas bilgi ve belgelerinin bir

nushasi firmasinca ruhsat gecerlilik slresince muhafaza edilmek zorundadir.

Ozel yukiimliiliikk

MADDE 54- (1) Bitki koruma urinlerinin kullanilmasi sirasinda insan sagligi acisindan bir sorun
yasanmasl halinde hizli ve uygun mudahale yapilabilmesi amaciyla bu Yénetmelik kapsaminda
saglik Uzerine etkileri ve fizikokimyasal 6zellikleri nedeniyle zararli olarak belirlenen ruhsatli bitki
koruma urUnlerinin piyasaya arz edilmeden dnce, kimyasal bilesimine ve zararhlik 6zelliklerine

iliskin ayrintili bilgiyi Saglik Bakanhgi Ulusal Zehir Danisma Merkezine vermekle ytkamladurler.



S6z konusu bilgilerin verilis usul ve formati Saglhk Bakanhginca belirlenir.

ONUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Yetkili kurum

MADDE 55- (1) Bitki koruma urtnlerinin ruhsatlandiriimasi, siniflandirilmasi, ambalajlanmasi,
etiketlenmesi, imali, ithali, satisi ve kontroll ile ilgili is ve islemler Gida ve Kontrol Genel

Mudurlagunce yuratalur.

Yurirlikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 56- (1) 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Bitki Koruma
Urdnlerinin Siniflandiriimasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yénetmelik ile 9/11/2017
tarihli ve 30235 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi

ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik yUrurlikten kaldiriimistir.

Daha once yapilan ruhsata esas basvurular

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yurirliige girdigi tarihten énce Genel Midirliige bitki
koruma UrlnU ruhsati almak Gzere basvuru yapilmis ve degerlendirmesi devam eden basvurular
56 ncl madde ile yurarlikten kaldirilan 9/11/2017 tarihli ve 30235 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Bitki Koruma Urlnlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik

hikimlerine gore degerlendirilir.

Daha donce ruhsat almis bitki koruma iiriinlerinin durumu

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin ylrurlige girdigi tarihten énce ruhsat almis bitki koruma
arnleri icin Genel Mudurlige ruhsat gecerlilik sGresinin uzatilmasi amaciyla basvuru yapilmis ve

degerlendirmesi devam eden basvurular bu Yonetmelik hiktimlerine gore degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yurdarluge girdigi tarihten énce ayni aktif maddeyi ayni oranda iceren ayni
formulasyonlu bitki koruma drtnleri icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni ticari isimle sahip
olan firmalarca, bu Urlnlerden hangisi ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarini Genel Mudurlage

bildirilmeleri zorunludur. Ruhsat sahibi firmalar tarafindan faaliyette bulunulmayacagi belirtilen



bitki koruma Grdndndn, ruhsat gecerlilik stresi bitiminde o Grdnle ilgili Bakanlik¢a ruhsat slresi

uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gecerlilik tarihi sonunda iptal edilir.

(3) Bu Yonetmeligin yuriarlige girdigi tarinten énce dizenlenmis bitki koruma UGrlnleri istigal izin
belgelerinin gecerlilik siresinin tamamlanmasindan sonra bu Yonetmelik htikimlerine gére sire

uzatimi yapilir.

(4) Bu Yonetmeligin yUrarluge girdigi tarihten itibaren alti ay icerisinde daha 6nce yapilmis
ruhsata esas basvurularda istenilmis bilgi ve belgelerin basvuru sahibi tarafindan Bakanhga

sunulamamasi durumunda basvuru dosyalari ikaza gerek kalmadan islemden kaldirilir.

(5) Piyasaya arz ile ilgili belirlenmis streler bu Yonetmeligin yururltge girdigi tarihten énce

ruhsat almis bitki koruma Urlnleri icin de bu Yonetmelik htukimleri uygulanir.

(6) Bu Yonetmeligin yUriarlige girdigi tarinten 6nce ruhsat almis ithal bitki koruma Urinlerine ait
Uretici belgelerinin gecerlilik streleri ile ilgili yapilacak islemlerde, bu Yonetmelik hUkUmleri

uygulanir.

(7) Bu Yonetmeligin yurarlige girdigi tarinten 6nce bitki aktivatora, gorsel, yapiskanli renk, isik
ve su tuzagi olarak ruhsatlandirilmis bitki koruma Urlnlerinin ruhsatlari, bu Yonetmeligin yurarltk

tarihi itibariyla iptal edilmis sayilir.

Yiararlak

MADDE 57- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurarltge girer.

Yiiritme

MADDE 58- (1) Bu Yonetmelik hukimlerini Tarim ve Orman Bakani yuratar.

Ekleri icin tiklayiniz

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/03/20240314-5-1.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr

