BITKi KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI HAKKINDA YONETMELIK

Yetki Kanunu : 5996
Yayimlandig1 R.Gazete: 25.03.2011-27885

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amact; bitki ve bitkisel iirtinlerin yetistirildikleri ve muhafaza edildikleri
ortamlarda zararli organizmalara kars1 kullanilacak bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili usul ve
esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma iirlinlerinin ruhsatlandirilmasina esas olacak denemeleri,
denemelerin denetlenmesini, bu denemeleri yapacak gergek ve tiizel kisilerin nitelikleri ile gérev ve
sorumluluklarini, deneme yetki belgesi verilmesini ve bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirma iglemlerini
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 18, 19, 20 ve 39 uncu maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Aktif madde: Bitki koruma {iriinlerinin i¢inde bulunan ve hastaliklar, zararlilar ile diger etmenler iizerine
biyolojik etki yapan maddeyi,

b) Arastirma enstitiisii: Zirai miicadele arastirma enstitiileri ve yasal olarak bunlara benzer gorevleri yapan diger
arastirma enstitiilerini,

¢) Bakanlik: Tarim ve Koyisleri Bakanligini,

¢) Bitki: Her tiirlii bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, ¢elik, as1 kalemi, ag1 gozii, yumru, kok, sogan, meyve,
cicek, yaprak, doku ve diger pargalarimni,

d) Bitki aktivatdrii: Bitkilerdeki zararli organizmalara ve/veya stres kosullarina kars1 dogrudan etkili olmayip
bitkilerin dogal savunma sistemini aktive ederek etkili olan ve bu 6zelliklerden birini veya birkagini bir arada
tagtyan maddeleri,

e) Bitki koruma tirtinii: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel iiriinleri zararli organizmalara karsi
koruyan veya bu organizmalarin etkilerini 6nleyen, bitki besleme amach olanlar disinda bitki gelisimini
etkileyen, koruyuculara iligkin 6zel bir diizenleme kapsaminda bulunmayan ancak bitkisel iiriinleri koruyucu
olarak kullanilan, istenmeyen bitki veya bitki kisimlarini yok etmek, istenmeyen bitki gelisimini kontrol etmek
veya onlemek amaciyla kullaniciya bir veya daha fazla aktif madde i¢eren bir formiilasyon halinde sunulan aktif
madde ve preparatlari,

f) Bitkisel iiriin: Islenmemis veya bitki 6zelligini kaybetmeyecek kadar basit bir islem gecirmis bitkisel orijinli
iiriinleri,



g) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli tiirlerin miicadelesi i¢in kullanilan dogal diisman, antagonist ve
rekabetgi tiirler ile dollemsiz ¢ogalabilen diger biyolojik varliklari,

&) Deneme: Bitki koruma iiriinlerinin biyolojik etkinlik, dayaniklilik ve yan etkilerini gérmek amaciyla belirli
metotlara gore yapilan ¢aligmalari,

h) Emsalden ruhsatlandirma: Ruhsatli olan bitki koruma iiriinleri emsal gosterilerek yapilan ruhsatlandirmayi,

1) Formiilasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimei1 ve dolgu maddelerinin ilavesiyle
uygulanabilir hale getirilmis karigimu,

1) Genel miidiirliik: Koruma ve Kontrol Genel Miidiirligiini,

j) Gergek ve tiizel kisi: Bakanliktan bitki koruma tirlinlerinin ruhsatini talep etmek, bunlari denemek ve analiz
yapmak iizere yetki almis kisi ve kuruluslari,

k) Komisyon: Genel Miidiirliikkge, Bakanlik yetkilileri ve ruhsat bagvuru dosyalari ile ilgili teknik raporlari
inceleyerek sonuclandirabilecek yeterli bilgi birikimine sahip, konusunda uzman kisilerden olusturulan ve
hazirlanan teknik raporlar1 degerlendirerek karara baglayan komisyonu,

1) Kurulus: Tiizel kisiligi haiz olmayan ve Bakanligin biinyesinde yer alan enstitii ve laboratuvar gibi birimleri,

m) Maksimum kalint1 limiti (MRL): Giinliik alinabilir degerler temel alinarak belirlenen en yiiksek pestisit
kalint1 limitini,

n) Minor {iriin: Besinsel alima katkist olan ve/veya iiretim alan1 ¢ok kii¢iik olan {irtinleri,
0) Teknik madde: Bitki koruma iiriinlerinin iginde belirli oranda aktif madde bulunan safiyeti yiiksek maddeyi,
0) Pestisit: Zirai miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirlii kimyasal madde ve preparatlari,

p) Safsizlik: Saf etken madde ve/veya saf varyanti haricinde teknik materyalde bulunan, imalat prosesinde veya
depolama esnasinda ayrisma yoluyla olusan bilesenler de dahil her tiirli bilesent,

r) Tavsiye: Ruhsatl bitki koruma {irliniiniin, farkl bitki ve bitkisel iiriin veya zararli organizmaya kars1 yapilan
biyolojik etkinlik denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun Bakanlik¢a uygulamaya sunulmas,

s) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel {irlinlere zarar veren her tiirlii hastalik, zararli ve yabanci otlari,

s) Zirai miicadele alet ve makineleri: Bitki koruma iiriinlerinin uygulanmasinda kullanilacak her tiirlii alet, arag-
gerec, makine, cihaz, ekipman ile bunlarin aksam parca ve teferruatlarini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hitkiimler

Ruhsat alacak firmalar

MADDE 5 - (1) Bakanliktan bitki koruma iiriinii ruhsati alacak firmalarin, EK-17'de yer alan Bitki Koruma
iiriinleri Istigal izin Belgesi Icin Gerekli Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeleri Genel Miidiirliige bir dilekge
ekinde sunarak EK-15'te yer alan Bitki Koruma iiriinleri istigal izin Belgesi'ni almalar1 zorunludur.

(2) Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi bes yildir.

(3) Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesi almak isteyen firmalar, biinyelerinde ruhsatlandirmadan sorumlu
en az bir ziraat miithendisi veya bir kimyager/kimya miihendisi istihdam eder.



(4) Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesine sahip firmalarca, Bakanlik kayitlarinda isimleri bulunan bélge
miidiirliiklerinde gorevli personel ile ruhsatlandirmadan sorumlu personelin firmanin bordrosunda oldugunu
gosteren SGK belgeleri her yilin Ocak ayinda Genel Miidiirliige gonderilir.

(5) Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmasi1 amactyla firmalar, EK-17"nin (a),
(¢), (d) ve (g) bentlerinde istenilen belgeler ve daha 6nce diizenlenen belgenin asli ile belgenin gegerlilik
stiresinin bitiminden bir ay 6nce Genel Miidiirliige basvurur. Genel Miidiirliik¢e yapilacak degerlendirmeden
sonra s6z konusu belge bes yillik siire ile yenilenebilir.

(6) Firma adresinin, telefon ve faks numaralarinin ve EK-17'nin (¢) ve (g) bentlerinde belirtilen personellerin
degismesi halinde, otuz giin igerisinde Genel Miidiirliige bildirilmesi zorunludur. Adres ve unvan degisikliginde
belge yenilenir.

(7) Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresinin uzatilmamasi, bolge miidiirliiklerinde
gorevli personel ile ruhsatlandirmadan sorumlu personelin firmanin biinyesinde gorev yaptigini gésteren SGK
belgelerinin her yilin Ocak ayinda Genel Midiirliige gonderilmemesi ile adres ve personel degisikliklerinin
bildirilmemesi durumunda Genel Miidiirliikce firmanin yeni ruhsat bagvurular1 kabul edilmez.

Piyasaya arz1 ve kullanim1

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandirilmamis bitki koruma iiriinlerinin iilke sinirlari igerisinde
piyasaya arzi ve kullanilmasi yasaktir.

Acil durumlar i¢in gegici kullanim

MADDE 7 - (1) Zirai miicadele teknik talimatlarinda herhangi bir bitki veya bitkisel iiriin i¢in ruhsatl bitki
koruma iiriiniiniin yer almamasi veya teknik talimatinin ve ruhsatli bitki koruma iiriinii tavsiyesinin bulunmamasi
ve ekonomik zarara neden olmasi durumunda, Genel Miidiirliikge bitki koruma iiriinlerine gecici olarak en fazla
iki y1l stireyle kullanim izni verilebilir.

(2) Gegici kullanim izniyle ilgili uygulama talimat1 Genel Miidiirliikk¢e ayrica hazirlanir.

(3) Gegici kullanim izni verilen konuda Genel Miidiirliik¢e bu Yonetmelikte belirtilen sartlari tagiyan bir bitki
koruma iiriiniiniin ruhsatlandirilmasi durumunda gegici kullanim izni iptal edilir.

(4) Ruhsatli olmayan ancak gegici tavsiye verilen bitki koruma tiriinlerinden piyasada bulunanlarinin gegici
tavsiye siiresinin sonuna kadar satigina miisaade edilir.

Ruhsat verilecek bitki koruma iiriinleri

MADDE 8 - (1) Bitki koruma iiriinleri tanimi i¢ine giren maddeleri ihtiva eden preparatlar ruhsata tabidir ve bu
preparatlar agagida belirtilmistir.

a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD),
c¢) Bocek cezbedicileri (Atractantlar),

¢) Bocek uzaklastiricilart (Repellentler),
d) Bocek gelisimi diizenleyicileri (IGR),
e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,



g) Bitki aktivatorleri,

&) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,
h) Biyolojik miicadele etmenleri,

1) Tuzak ve feromonlar.

(2) Bitki koruma firlinlerinin tanimi igine giren ancak bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik¢a ayrica belirlenir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirmaya iliskin Genel Hususlar

Ruhsatlandirma
MADDE 9 - (1) Bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirmast;

a) Yeni bir aktif maddeyi iceren veya aktif maddesi ruhsatli olup ancak aktif maddemiktar1 ve formiilasyonu
farkli olan bitki koruma {riiniiniin ruhsatlandirilmasi,

b) Emsalden ruhsatlandirma,
olmak iizere iki sekilde yapilir.
Ruhsat basgvurusu

MADDE 10 - (1) Genel Miidiirliige sunulan ruhsat bagvuru dosyalari, degerlendirme sirasinda igerdikleri
bilgilere kolayca ulasilabilecek sekilde konu basliklar: altinda diizenli olarak hazirlanir.

(2) Ruhsat bagvurusunda bulunulan bitki koruma tiriinleri ile ilgili istenilen bilgi ve belgelerde eksiklik olmamasi
halinde ruhsat bagvurusu Genel Miidiirliikk¢e kabul edilir.

Ruhsatlandirmada genel esaslar
MADDE 11 - (1) Bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirma prosediiriinde asagidaki esaslar uygulanir.

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma {iriinlerinin formiilasyonlar1 tizerinden yapilir. Teknik madde halinde
kullanilmas1 gereken bitki koruma tiriinlerinin ruhsatlandirilmasi i¢in Komisyonun uygun karar1 gerekir.

b) Ruhsatli bulunan bir bitki koruma iiriiniiniin formiilasyon seklinde ya da aktif madde miktarinda bir degisiklik
olmasi halinde yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

c¢) Ruhsatli bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.
¢) Ruhsatli bir preparat imal ise, ayni preparatin ithali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.

d) Gergek ve tiizel kisiler ayn1 aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayn1 formiilasyonlu bitki koruma tiriinleri
i¢in hem imal, hem de ithal ruhsatina ancak ayni ticari isimle sahip olabilir.

e) Gergek ve tiizel kisilere daha 6nce Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ayni formiilasyon tipinde ve ayni 6zelliklerde
olan bir preparat i¢in farkl bir ticari isimle dahi ikinci bir imal ya da ithal ruhsati verilemez.

f) ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretim yerinin degismesi halinde ruhsatli iiriin ruhsat bagvuru dosyasindaki
spesifikasyonuna uygunlugu yoniiyle analize alinir.

g) Tirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma iiriinii aktif maddesinin Avrupa Birliginde veya G8
iilkelerinde ruhsatli olmasi gerekir.



&) Bakanlikca ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma tiriinleri piyasaya arz edilemez ve
bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢gmis bitki koruma {irlinlerinin piyasadan toplatilmasi ruhsat
sahibi firmanin ve bitki koruma iiriinii bayisinin sorumlulugundadir.

h) Rodentisitler, bitki aktivatorii, biyolojik miicadele etmenleri, biyopreparatlar, bitkisel orijinli preparatlar ile
feromon ve tuzaklarin ruhsatlandirilmasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu dikkate alinmaz.

1) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan yeni bir aktif maddeyi igeren, yeni bir konuda tavsiye alan veya aktif maddesi
ruhsatli olup ancak aktif madde miktar1 ve formiilasyonu farkli olan bitki koruma {iriinii ile ilgili, ayn1 aktif
madde ve ayni formiilasyonda yedi y1l koruma siiresi gecerlidir. Bu siire tamamlanmadan yapilacak ruhsat
basvurularinda EK-6'da yer alan Aktif Madde Itibariyla Yeni Bir Bitki Koruma iiriiniiniin Ruhsat1 I¢in Istenen
Bilgi ve Belgeler, EK-7'de yer alan Aktif Madde itibariyla Daha énce Ruhsatli Bulunan Bitki Koruma iiriinii
Formiilasyonunun Yeni Bir Konuda Tavsiyesi I¢in Istenen Bilgi ve Belgeler veya EK-8'de yer alan Aktif Madde
Itibartyla Ruhsatli Olup Formiilasyon Sekli veya Aktif Madde Miktar1 Farkli Formiilasyonlarin
Ruhsatlandirilmasinda Istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler istenir.

1) Ruhsatli bir bitki koruma {irlintiniin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, ilgili firma tarafindan bu
nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve Bakanlik¢a uygun bulunmasi halinde,
ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge istenmeden onceki haliyle ruhsat gegerli sayilir veya yeniden
ruhsat diizenlenir. Ancak ruhsat gecerlilik siiresi sona ermis bitki koruma tiriinleri i¢in yasaklamanin kaldirildigt
tarihten itibaren alt1 ay icerisinde ruhsat gegerlilik siiresi uzatilmasi i¢in ilgili firma tarafindan Genel Midiirliige
basvurulmasi zorunludur.

j) Bir zararli organizma, EK-26'da yer alan Bitki Koruma iiriinleri Ruhsatlandirma {iriin Gruplari tablosunda
belirtilen iiriin grubu i¢indeki tiim iiriinlerde ortak zarar yaptig1 takdirde, biyolojik etkinlik denemesi temsili
iiriinde yapilir ve o gruptaki tiim {iriinler i¢in gegerlilik kazanir. Ancak bu {iriin grubundaki tiim tavsiyeler i¢in
mutlaka ayr1 ayr1 kalint1 ¢aligma raporlarinin sunulmasi gerekir.

k) Zararl organizma, EK-26'da yer alan Bitki Koruma iiriinleri Ruhsatlandirma iiriin Gruplar: tablosunda
belirtilen iiriin grubu i¢indeki bir iiriin i¢in spesifik olarak zarar yaptig1 takdirde, bu durumda biyolojik etkinlik
denemesi ile kalint1 ¢aligmasi o tiriinde yapilir ve tavsiye sadece o iiriin igin gegerlidir.

1) Bitki koruma {tirtinlerine ait ruhsat bagvuru dosyalarimin degerlendirme ve teknik raporlarin hazirlanmasiyla
ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirliik¢e belirlenir.

m) Bitki koruma iriinleri ile ilgili sektoriin genelini ilgilendiren konularda Bakanlik tarafindan alinan kararlar
Genel Miidiirliik internet sayfasinda yayimlanir.

n) Ruhsatli biyolojik miicadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir degisiklik olmasi halinde
ruhsat iptal edilir.

0) Bitki koruma iiriinlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar hari¢ raf 6mrii iki yildir. Emsale gore
ruhsatlandirilan bitki koruma tiriinleri dahil olmak iizere, bir bitki koruma iiriinii i¢in ilgili firma tarafindan
uluslararasi standartlara gore yapilan stabilite caligmalari ile AB veya G8 iilkelerinde belirtilen raf dmriinii
gosteren etiket 6rneklerinin Genel Miidiirlige sunulmasi ve Genel Miidiirliikk¢e ¢caligmalarin uygun bulunmasi
halinde raf 6mrii yeniden belirlenebilir.

Emsalden ruhsatlandirma
MADDE 12 - (1) Bir bitki koruma tiriiniiniin emsalden ruhsatlandirilabilmesi i¢in agagida belirtilen sartlar aranir.

a) Bitki koruma iiriinlerinin emsal olabilmesi i¢in emsal alinan {iriiniin ruhsat tarihi iizerinden, tavsiye konusunda
ise tavsiyenin Komisyonda uygun bulundugu tarih iizerinden en az yedi yilin gegmesi gerekir.

b) Emsalden ruhsatlandirilacak iiriin, emsal alinan bitki koruma iiriinii formiilasyonu ve teknik maddesi ile ayni
fiziksel ve kimyasal 6zellikleri tagimak zorundadir.



¢) Ithal bitki koruma iiriinleri icin, iiretici firmanin ayni1 aktif maddeyi ayn1 oranda ve ayni formiilasyonda
ruhsatlandirma, satis ve dagitim amaciyla Tiirkiye'de sadece bir firmay:1 yetkilendirdigini gosteren orijinal ve
Tiirkge terclimeli belge istenir.

Degisiklik

MADDE 13 - (1) Bitki koruma iiriinlerinin ruhsatina sahip olan gercek ve tiizel kisiler, bunlarin imalatinda
kullanilan etkin ve yardimer maddelerin ve formiilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili diinyadaki yeni
uygulamalar ile miiracaat dosyasinda degisiklik yapmayi diisiindiigii tim hususlar1 Bakanliga bildirmek
zorundadir. Ruhsatlandirilan bitki koruma tiriinleri ile ilgili tiim hususlarda Bakanligin izni olmadan higbir
degisiklik yapilamaz.

Ruhsat gegerlilik siiresi
MADDE 14 - (1) Ruhsatin gecerlilik siiresi Genel Miidiirlilk¢e diizenlenen ruhsatta belirtilir.

(2) Bitki koruma firtinleri i¢in verilen ruhsatlar on yil siire ile gecerlidir. Bu siire sonunda bu Y6netmelikte
belirtilen sartlarin ilgili firma tarafindan saglanmasi durumunda on yillik siireler halinde ruhsat siiresi uzatilir.

Gizlilik

MADDE 15 - (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokiimanlar i¢inde gizli kayd: koydugu bilgiler
hig bir sekilde aciklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma iirliniiniin ruhsatlandirilmasi i¢in bagvuran gergek ve tiizel kisinin talep etmesi halinde
Bakanlik, bagvuru sahipleri tarafindan sunulan endiistriyel ve ticari sirlari igeren bilgileri gizli tutar.

(3) Gizlilik agagidaki hususlar i¢in gegerli degildir.
a) Aktif madde ve bitki koruma tiriinii ile ilgili fiziko-kimyasal veriler,
b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma {irliniinii zararsiz hale getiren her tiirlii yontem,

c¢) Aktif maddenin ya da bitki koruma iiriiniiniin etkinligi ve insanlara, hayvanlara, bitkilere ve g¢evreye zararl
olmadigini tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuglari,

¢) Kullanim, depolama, tagima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltilmasina iliskin tavsiye edilen metotlar
ve Onlemler,

d) Analiz metotlari,
e) Bitki koruma iiriiniiniin ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar,
f) Kaza sonucu dokiilme ya da sizinti durumunda temizlemek amaciyla izlenecek prosediirler.

(4) Bagvuru sahibi daha 6nce gizli olan bilgileri sonradan agiga vurmasi durumunda, Bakanligi bu yonde
bilgilendirmekle yiikiimlidiir.

DORDUNCU BOLUM
Istenen Belgeler, iicret, Belge Diizenleme, Tavsiye, Ruhsat Uzatma ve Iptal

Ruhsat i¢in istenen belgeler

MADDE 16 - (1) Bitki Koruma iiriinleri istigal izin Belgesine sahip gergek ve tiizel kisiler, 8 inci maddede
belirtilen bitki koruma tiriinlerini ruhsatlandirmak igin;

a) Aktif madde itibariyla yeni bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirilmasi i¢in EK-6'da yer alan Aktif Madde
Itibartyla Yeni Bir Bitki Koruma iiriiniiniin Ruhsati I¢in istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler,



b) Aktif madde itibariyla ruhsatli olup, formiilasyon sekli veya aktif madde miktar1 farkli formiilasyonlarin
ruhsatlandirilmasinda EK-8'de yer alan Aktif Madde Itibariyla Ruhsatli Olup Formiilasyon Sekli veya Aktif
Madde Miktar1 Farkli Formiilasyonlarin Ruhsatlandiriimasinda Istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve
belgeler,

¢) Birden fazla aktif madde ihtiva eden karigim haldeki bitki koruma triinlerinin ruhsatlandiriimasinda EK-9'da
yer alan Birden Fazla Aktif Madde Thtiva Eden Karisim Haldeki Bitki Koruma iiriinlerinin Ruhsatlandiriimas:
Icin Istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler,

¢) Emsalden ruhsat i¢in EK-10'da yer alan Bitki Koruma iiriinlerinin Emsalden Ruhsatlandirmasinda istenen
Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler,

d) Bitki aktivatorleri i¢in EK-16'da yer alan Bitki Aktivatorlerinin Ruhsatlandirilmasinda Istenen Bilgi ve
Belgeler'de; tuzak ve feromonlar, atraktantlar, repellentler ve gorsel gekiciler igin EK-18'de yer alan Tuzak ve
Feromonlarin, Atraktantlar, Repellentler ve Gérsel gekicilerin Ruhsatlandirilmasinda Istenen Bilgi ve Belgeler'de
belirtilen bilgi ve belgeler,

¢) Ruhsatlandirmak istedikleri bitki koruma {iriinii ismi i¢in Tiirk Patent Enstitiisiinden alinan Marka Tescil
Belgesi,

f) Ithal bitki koruma iiriinlerine ait {iretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin bulundugu iilkedeki yetkili
resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis analiz raporu,

g) Biyolojik miicadele etmenleri i¢cin EK-24'te yer alan Biyolojik Miicadele Etmenlerinin Ruhsatlandirilmasinda
Istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve belgeler,

ile Genel Miidiirliige basvuruda bulunur.

(2) Gonderilen bilgi ve belgeler; iilkenin tarimsal yapisy, iireticilerin ihtiyaci, entegre miicadele ilkeleri, s6z
konusu bitki koruma {iriiniiniin kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarma yakin
yerlerde kullanilip kullanilmayacagi, yer alt1 ve igme sularina karisma durumlari, diinyadaki ruhsat durumu ve
benzeri kriterlere gore degerlendirilerek, uygun bulunan bitki koruma iiriinlerinin ruhsat islemine alinmasina
karar verilir.

Ruhsat ticreti

MADDE 17 - (1) Genel Midiirliik¢e bitki koruma iiriinlerinin ruhsatinin diizenlenebilmesi, ruhsat gecerlilik
stiresinin uzatilabilmesi ve verilmis olan ruhsatta herhangi bir degisikligin yapilabilmesi igin ruhsat sahibi
firmalar tarafindan ruhsat ticreti ddenir.

(2) Ruhsat iicreti Maliye Bakanliginin ilgili birimlerine 6denir.

(3) Bitki koruma firiinlerinin ruhsat ticretleri her yilin 1 Ocak tarihinden gegerli olmak tizere Bakanlik¢a
belirlenir.

Ruhsat belgesi diizenleme

MADDE 18 - (1) Bitki koruma iiriinleri ruhsatlandirma komisyonunda bilgi ve belge bazinda degerlendirilmesi
tamamlanmis ve uygun bulunmus olan bitki koruma iirtinleri i¢in gerekli ruhsat iicreti 6dendikten sonra Genel
Miidiirliikge EK-11'de yer alan Bitki Koruma iiriinleri Ruhsatnamesi (imal) veya EK-12'de yer alan Bitki
Koruma iiriinleri Ruhsatnamesi (ithal) diizenlenir.

Tavsiye

MADDE 19 - (1) Aktif madde itibariyla daha 6nce ruhsatli bulunan bitki koruma iiriinii formiilasyonunun yeni
bir konuda tavsiyesi i¢in EK-7'de yer alan Aktif Madde itibarryla Daha 6nce Ruhsatli Bulunan Bitki Koruma



{iriinii Formulasyonunun Yeni Bir Konuda Tavsiyesi igin Istenen Bilgi ve Belgeler'de belirtilen bilgi ve
belgelerle Genel Miidiirliige bagvuruda bulunulur.

(2) Genel Miidiirliige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde daha 6nce ruhsatli bulunan bu bitki
koruma iiriinii i¢in ayr1 bir ruhsat belgesi diizenlenmez ve tavsiye konusu etiketine ilave edilir.

(3) 19 uncu maddenin ikinci fikrasina gore bir bitki koruma iiriiniiniin etiketine ilave edilen yeni tavsiyeyi,
etiketine ilave etmek isteyen ayni formiilasyon tipinde ve ayn1 6zellikleri tastyan bitki koruma iiriinii ruhsatina
sahip firmalarin yedi yi1l beklemesi veya ayn1 ¢alismalar1 yapmasi gerekir.

Ruhsat siiresinin uzatilmasi

MADDE 20 - (1) Ilgili firma tarafindan, bir bitki koruma iiriiniiniin ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmasi
amaciyla, ruhsat gegerlilik siiresinin sona erecegi tarihten en erken bir ay dncesinde, Genel Midiirliige
bagvuruda bulunulur.

(2) Ruhsat siiresi sona eren bitki koruma {iriinlerinin; ¢evre, yaban hayati ve faydalilar, insan sagligi, kalinti,
direng ve biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢aligmalar ve benzeri konularda durumu g6z 6niinde
bulundurularak ve gerek goriildiigiinde bu konularla ilgili yeni bilgi ve belgeler istenilerek, gecerli ruhsat {icreti
Odendikten sonra ruhsatname on yillik siireler i¢in yenilenerek gegerlilik siiresi Genel Miidiirliikge uzatilir.

(3) Genel Midiirliik, bitki koruma iirtinlerinin ilk ruhsat miiracaatinda verilen bilgilere ilave olarak yeni bilgiler
isteyebilir ve bu bilgilere gore bitki koruma iiriinlerinin Tiirkiye'de kullanilmasin1 uzatabilir, kisitlayabilir veya
yasaklayabilir.

Ruhsat devri ve isim degisikligi

MADDE 21 - (1) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsatina sahip gercek ve tiizel kisiler Genel Miidiirliige yazili bilgi
vererek, 5 inci maddede belirtilen nitelikleri haiz bir baska gergek veya tiizel kisiye ruhsatlarin1 devredebilir.

(2) ithal ruhsatlarin devrinde karsilikli mutabakat sarttir. Orijin firma tek yanl olarak ruhsat siiresi olan on yil
dolmadan ruhsati ile ilgili bir baska gergek veya tiizel kisiye yetki veremez.

(3) ithal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat gegerlilik siiresinin sona erecegi tarihten bir ay dnce yeni yetki mektubu
getirilmemesi ve ruhsat gegerlilik siiresi sona erdigi tarihten itibaren iiretici firmanin ruhsat sahibi firma diginda
bir bagka firmay1 yetkilendirmesi durumunda, ruhsat devri yeni firma adina yapilir.

(4) Firmalar ruhsatli bitki koruma iiriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim ve benzeri degisiklikleri
Genel Miidiirliige yazili olarak bildirerek ruhsatin yenilenmesini talep edebilir. Firmasinca gerekli ruhsat iicreti
6dendikten sonra eski ruhsat Genel Miidiirliikge iptal edilerek yenisi diizenlenir.

(5) Ruhsat devri i¢in istenilen belgeler;

a) ii¢ adet etiket 6rnegi,

b) ithal bitki koruma iiriinleri igin iiretici firmadan almacak muvafakatname,
¢) Gegerli ruhsat iicretinin 6dendigine dair belge,

¢) iiretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan bitki koruma tirliniiyle ilgili iiriiniin ruhsata esas spesifikasyon ile
gizli recetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli regeteye bagl
kalarak iiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

d) Bitki koruma iiriinii ismi i¢in Tiirk Patent Enstitiisiinden alinan marka tescil belgesi,

¢) Ruhsat devrinde ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi ve orijinal ruhsatname,



f) Noter araciligi ile yapilan ruhsat devir sdzlesmesi.

(6) Ruhsatl bitki koruma iirlinlerinde isim ve benzeri degisiklikler i¢in istenilen belgeler;
a) ti¢ adet etiket 6rnegi,

b) Gegerli ruhsat icretinin 6dendigine dair belge,

¢) Ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici firma degisikliginde, iiretici firmanin belirtilen adreste sz konusu bitki
koruma tiriiniiniin iireticisi oldugunu gosteren resmi makamlarca onayli belge,

¢) uiretici degisikliginde, bitki koruma iiriiniiniin ruhsata esas spesifikasyon ile gizli recetesinde degisiklik
olmadigini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli regeteye bagl kalarak iiretimin devam
edecegine dair {iretici firmadan alinan garanti belgesi,

d) tiretici degisikliginde, bitki koruma {iriinii fason olarak iiretilecekse iiretici firma ile yapilan fason liretim
sozlesmesi,

e) Isim degisikliginde bitki koruma iiriinii ismi i¢in Tiirk Patent Enstitiisiinden alinan marka tescil belgesi,
f) Orijinal ruhsatname.
Ruhsat iptali

MADDE 22 - (1) Bu Yonetmelige gore Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlari, agagida
belirtilen hususlarin tespiti halinde siireye bakilmaksizin iptal edilir.

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve ¢evre sagligi ve benzeri konularda sakincalari goriilen aktif maddelerin
kullanimimin yasaklanmasi halinde bu aktif maddenin tiim formiilasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.

b) Bakanliktan onayli bir bitki koruma iiriiniiniin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alirken uygun
bulunan ruhsata esas dosyasindaki formiiliine ve spesifikasyonuna uymadiginin tespit edilmesi halinde, bu bitki
koruma iiriinii i¢in ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun 39
uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hiikkmiinde belirtilen idari para cezast verilir. iki yil igerisinde tekrar
halinde o preparatin ruhsati iptal edilir. Iki y1ldan sonra tekrar1 halinde ayn1 Kanunun 39 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendi hitkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Tekrar1 halinde ise ruhsat iptal edilir.

¢) Ruhsatlandirilan bitki koruma iiriinlerinin onaya esas dzelliklerinde Bakanliga bilgi vermeden degisiklik
yapildigmin tespiti halinde, ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanununun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi hilkmiinde belirtilen idari para cezasi verilir. Tekrari
halinde o preparatin ruhsati iptal edilir.

¢) Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalint1 analizleri sonucunda tespit edilen kalintt miktarlari iilkesel maksimum
kalint1 limitinin iizerinde ¢ikmasi1 halinde, bitki koruma iiriiniiniin birden fazla konuda tavsiyesi varsa o konudaki
tavsiyesi etiketinden c¢ikarilir. Tek bir konuda ruhsath ise ruhsati iptal edilir.

d) Ruhsat gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren iki ay igerisinde ruhsat siiresinin uzatilmasinin
yapilmamasi halinde ikaza gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

e) Bitki koruma iirtinlerinin kontroliine iliskin mevzuat hiikiimlerine goére ruhsat iptali gerekli goriilen bitki
koruma iirtiniiniin ruhsati iptal edilir.

(2) Bir bitki koruma iirtiniinde direncten dolayi etki diisiikliigiiniin bilimsel ¢aligmalarla tespit edilmesi halinde,
direng goriilen konudaki tavsiyesi etiketinden ¢ikarilir.

BESINCI BOLUM
Deneme ve Analiz Yapacaklarin Nitelik, Yetki ve Sorumluluklari



Analiz
MADDE 23 - (1) Bakanlik gerektiginde bitki koruma iiriinlerini analize alabilir.

(2) Analize gonderilecek drnekler ile birlikte formiilasyon ve gerektiginde teknik maddeye ait spesifikasyonlar
ile analiz metodu analiz yapacak kurulusa gonderilir.

(3) Analizler; Bakanlik kuruluslar1 veya Bakanligin uygun gordiigii diger kamu kuruluglar1 veya Bakanliktan
calisma izni almig 6zel kuruluslar tarafindan Bakanlik¢a belirlenen ¢aligma usul ve esaslarina gore yapilir.
Analiz sonucunda EK-13'te yer alan Bitki Koruma iiriinii Analiz Raporu diizenlenerek Genel Miidiirliige
gonderilir.

(4) Analizler konusunda Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisii ile Istanbul 11 Miidiirliigii Zirai
Miicadele ilaglar1 Kontrol Laboratuvar Sefligi referans kurulus olarak kabul edilir. Referans kuruluslarda analizi
yapilamayan bitki koruma iiriinlerinin analizi Genel Miidiirlilkge uygun goriilecek laboratuvarlarda yaptirilabilir.

Analiz yapacak gercgek ve tiizel kisiler ile kuruluglar
MADDE 24 - (1) Bitki koruma iiriinlerinin formiilasyon ve teknik madde analizleri ile kalint1 analizleri;

a) Bakanliktan Bitki Koruma iiriinleri 6zel Analiz Laboratuvarlar1 ¢alisma izin Belgesi almis gercek ve tiizel
kisiler,

b) Bakanligin uygun gorecegi Bakanlik kuruluglari, {iniversite ve benzeri kamu kurumlart,
tarafindan yapilabilir.
Deneme yapacak kisiler

MADDE 25 - (1) Bitki koruma iiriinlerinin denemelerini yapacak kisilerin tasiyacaklar nitelikler asagida yer
almaktadir.

a) Aragtirma enstitiilerinde bitki koruma tiriinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda yiiriitiilen projelerde en az
bes yil calismis ve ziraat fakiiltelerinin bahge bitkileri veya tarla bitkileri bolimii mezunu ziraat miithendisi
olmak,

b) Bitki koruma iiriinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda en az iki y1l ¢aligmuis, ziraat fakiiltelerinin bitki
koruma boliimii mezunu ziraat miithendisi olmak,

c) 0zel kuruluslarda, bitki koruma firtinlerinin biyolojik etkinlikleri konusunda ayni uzmanlik alaninda en az bes
yil siire ile ¢aligmis ve ziraat fakiiltelerinin bahge bitkileri veya tarla bitkileri boliimii ziraat miithendisi olmak,

¢) Ziraat fakiiltelerinin bitki koruma, bahge bitkileri veya tarla bitkileri béliimii mezunu ve bitki koruma
konusunda en az yiiksek lisans yapmis ziraat miithendisi olmak,

d) Bitki koruma iiriinlerinin yan etki, toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinde en az ii¢ y1l siire ile calismis
entomolog, fitopatolog, herbolog ve toksikolog olmak,

e) Bitki gelisim diizenleyicileri ve fizyolojik hastaliklar konularinda arastirma enstitiilerinde veya 6zel
kuruluslarda bes yil caligmis ve ziraat fakiiltelerinin bahge bitkileri veya tarla bitkileri boliimii ziraat mithendisi
olmak veya bu konuda en az yiiksek lisans yapmis ve ziraat mithendisi olmak.

Deneme yapacak tiizel kisi ve kuruluslar

MADDE 26 - (1) iiniversiteler, aragtirma enstitiileri, vakiflar, birlikler ve benzeri kuruluglarda 25 inci maddede
belirtilen niteliklere sahip kisileri ¢alistirmak kaydiyla bitki koruma tirinlerinin denemelerini yapabilirler.



Ancak, iiniversiteler ve arastirma enstitiileri disinda gérev yapan kisiler deneme yapabilmek i¢in Bakanliktan
EK-3'te yer alan Bitki Koruma iiriinleri Deneme Yetki Belgesini almak zorundadir.

Yetkiler

MADDE 27 - (1) Bitki koruma {iriinlerinin denemeleri ile ilgili olarak yetki alacak kisiler uzmanlik alanlarina
gore asagidaki biyolojik etkinlik denemelerini yapabilirler.

a) Entomologlar: Insektisitler, akarisitler, fumigantlar, bocek gelisim diizenleyicileri, repellentler, rodentisitler ve
mollussisitler, biyopreparatlar, feromonlar, diger cezbediciler, tuzaklar, parazitoid ve predatorler,

b) Fitopatologlar: Fungisitler, bakterisitler, fumigantlar, biyopreparatlar ve fizyolojik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan preparatlar,

c¢) Herbologlar: Herbisitler, biyoherbisitler ve fumigantlar,
¢) Nematologlar: Nematisitler,
d) Agronomistler: Bitki gelisimini diizenleyiciler, fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan preparatlar.

(2) Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanlik alanlari ile ilgili bitki koruma iiriinlerinin
fitotoksite, dayaniklilik ve yan etki denemeleri ile kendi uzmanlik alanlari ile ilgili bitki koruma {irtinlerinin
kalinti deneme metoduna uygun olarak kalinti analizlerine esas denemeleri yapabilirler.

Sorumluluklar

MADDE 28 - (1) Bitki koruma {iriinlerinin denemelerini yapmaya yetkili gergek ve tiizel kisiler ile kuruluslarin
sorumluluklar agsagida belirtilmistir.

a) Deneme yetki belgesi alan kisiler, sadece uzmanlik alanina giren konularda deneme yapabilir, rapor
hazirlayabilir ve imzalayabilir.

b) Denemeleri yapan kisiler, deneme ¢aligsma raporunu veya ayni konuda birden fazla ¢alisma yapilmissa birlesik
¢alisma raporunu, her deneme ve her preparat i¢inde biyolojik etkinlik ¢alisma ve deneme raporunu EK-1'de yer
alan Bitki Koruma iirlinleri Biyolojik Etkinlik/Dayaniklilik ¢aligma Raporu ile EK-2'de yer alan Bitki Koruma
iirtinleri ¢aligma Raporunun Diizenlenme Esaslari'na; dayaniklilik ¢aligsmalarini ise EK-22'de yer alan
Dayaniklilik ¢aligma Raporunun Diizenlenme Esaslari'na uygun olarak hazirlar ve imzalar.

c¢) Denemeleri yapan ve yaptiran gergek ve tiizel kisi ile kuruluslar, deneme raporlarini bes yil siire ile muhafaza
ederler.

¢) Denemeler sirasinda veya sonrasinda insanlara, sicakkanli hayvanlara, ¢evreye yararl organizmalara, bal
arisina, ipek bocegine veya yaban hayatina zarar verilmemesi igin gerekli tedbirler alinir.

d) ilaglama yapan, aleti kullanan ve denemeye nezaret eden kisilere uygun cins ve miktarda maske, eldiven ve
elbise gibi koruyucu malzemeler ilgililerce verilir.

e) Deneme mahallinde muhtemel zehirlenmelere karsi gerekli ilk yardim malzemeleri bulundurulur.

f) Tiirkiye'de ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada yapilmis test sonuglari
ilgililerce deneme raporlart ile birlikte Genel Midiirliige verilir.

g) Denemeleri yapan kisiler, yan etki denemesi gerekli goriilen her deneme ve her preparat i¢in yan etki ¢alisma
ve deneme raporunu EK-20'de yer alan Bitki Koruma iirlinlerinin Faydali Organizmalarda Yan Etki ¢aligma
Raporu ile EK-21'de yer alan Yan Etki Deneme Raporu'na uygun olarak hazirlar ve imzalar.



&) Deneme yetki belgesine sahip kisiler, iiniversiteler ve arastirma enstitiileri y1l igerisinde yaptiklart biyolojik
etkinlik, dayaniklilik ve kalinti denemeleri ile ilgili bilgileri EK-27'de yer alan Deneme Yapan Kisi veya
Kuruluslarin Hazirlayacagi Deneme Bildirim Formu'na uygun bir sekilde her yilin Aralik ayinda Genel
Miidiirliige gondermek zorundadir.

h) Deneme yetki belgesine sahip olan gergek ve tiizel kisiler, deneme yetki belgesi alirken Genel Miidiirliige
sunduklari adres, bilgi ve belgelerdeki degisiklikleri en geg bir ay icerisinde Genel Midiirliige bildirmek
zorundadir. Bildirimde bulunulmamasi halinde yapilacak denemeler gegersiz sayilir.

ALTINCI BOLUM
Bitki Koruma iiriinleri Deneme Yetki Belgesi Verilmesi ve Iptali

Gergek kisilere deneme yetki belgesi verilmesi

MADDE 29 - (1) Bitki Koruma firiinleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen gercek kisiler asagidaki bilgi ve
belgelerle birlikte Genel Miidiirliige bagvurur.

a) liniversite diplomasi veya yerine gegebilen bir belgenin asli veya Genel Miidiirliikge onayli sureti,
b) Mevcut ise yiiksek lisans veya doktora diplomalarinin ash veya Genel Miidiirliik¢e onayli sureti,
¢) 25 inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen nitelikleri tagidiklarini gésteren belge,

¢) Vergi miikellefi oldugunu gosterir belge,

d) Isyerinin ad, agik adresi ve telefon numarast,

e) Faaliyette bulunacagi konulara gore gerekli alet ve ekipmanin listesi ile faydali organizmalara kars1 yapilacak
yan etki denemeleri i¢in EK-19'da yer alan Yan Etki Denemelerinde Bulunmasi Gereken Kosullar ile Standart
Ekipman ve Malzeme Listesi'nde ve dayaniklilik ¢alismalar1 i¢cin EK-23'te yer alan Dayaniklilik ¢caligmalarinda
Kullanilacak Alet ve Ekipmanin Listesi'nde belirtilen ekipman ve malzeme listesi,

f) Iki adet fotograf,
g) T.C. kimlik numarasi.

(2) Yapilan miiracaatlar Genel Miidiirliik¢e incelenir ve durumu uygun bulunanlara bes y1l siire ile gegerli olmak
iizere EK-3'te yer alan Bitki Koruma iiriinleri Deneme Yetki Belgesi diizenlenir.

Tiizel kisilere deneme yetki belgesi verilmesi

MADDE 30 - (1) Bitki Koruma iiriinleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen tiizel kisiler asagidaki bilgi ve
belgelerle birlikte Genel Miidiirliige miiracaat eder.

a) Ticaret sicil kayit 6rnegi,
b) Isyerinin adi, acik adresi ve telefon numaras,
c¢) Vergi miikellefi oldugunu gosterir belge,

¢) Faaliyette bulunacagi konulara gore gerekli alet ve ekipmanin listesi ile faydali organizmalara kars1 yapilacak
yan etki denemeleri i¢in EK-19'da yer alan Yan Etki Denemelerinde Bulunmasi Gereken Kosullar ile Standart
Ekipman ve Malzeme Listesi'nde ve dayaniklilik ¢alismalari i¢cin EK-23'te yer alan Dayaniklilik ¢calismalarinda
Kullanilacak Alet ve Ekipmanin Listesi'nde belirtilen ekipman ve malzeme listesi,



d) Faaliyet konulart ile ilgili olarak, biinyesinde 25 inci maddede belirtilen nitelikleri tagiyan en az bir eleman
calistirdigina dair sdzlesmenin asli veya Genel Miidiirlilk¢e onayli sureti, SGK belgesi ve bu elemanin T.C.
kimlik numarast ile imza sirkiileri.

(2) Yapilan miiracaatlar Genel Midiirliik¢e incelenir ve durumu uygun bulunanlara bes yil siire ile gecerli olmak
lizere EK-3'te yer alan Bitki Koruma {irlinleri Deneme Yetki Belgesi diizenlenir.

(3) Tiizel kisiler, biinyelerinde ¢alistirdiklar1 deneme yapmaya yetkili elemanlarin degigmesi halinde, bu
degisikligi en geg bir ay iginde Genel Miidiirliige bildirir.

Deneme yetki belgesinin siire uzatimi

MADDE 31 - (1) Bitki Koruma firiinleri Deneme Yetki Belgesinin yenilenmesi i¢in gergek veya tiizel kisiler,
gegerlilik siiresinin bitiminden bir ay 6nce belgenin yenilenmesi i¢in daha 6nce diizenlenmis belgenin asli ve
daha 6nce onay gormiis sartlarin devam ettigini gosteren belge ile Genel Miidiirliige bagvurur. Genel
Miidiirliik¢e yapilacak degerlendirmeden sonra s6z konusu belge yenilenir.

(2) Belgenin yenilenmemesi halinde gercek veya tiizel kisi tarafindan yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri
gegersiz sayilir.

Deneme yetki belgesinin iptali

MADDE 32 - (1) Yapilan kontrollerde 28 inci ve 31 inci maddelerde belirtilen hiikiimlere aykiri hareket eden
gercek ve tiizel kisilerin deneme yetki belgesi iptal edilir.

(2) Deneme yetki belgesinin gegerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren en fazla ii¢ ay icerisinde siire
uzatimi i¢in Genel Miidiirliige basvuruda bulunmayan gergek ve tiizel kisilerin deneme yetki belgesi iptal edilir.

YEDINCI BOLUM
Denemeler ile Tlgili Usul ve Esaslar

Ruhsata ve kalintiya esas denemelere ait bilgiler

MADDE 33 - (1) Bitki koruma iirlinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen gercek ve tiizel kisiler, bir
dilekce ile EK-4'te yer alan Bitki Koruma iiriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formu'nu doldurarak Genel
Midiirliige miiracaat ederler.

(2) Genel Midiirliige miiracaat etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gegersiz sayilir.

(3) Y1l igerisinde yapilacak denemelerin listesi, birinci alt1 aylik dénemde planlanan denemeler igin her yil Ocak
ay1 i¢inde, ikinci alt1 aylik dénemde planlanan denemeler igin her yil Haziran ay1 iginde Genel Miidiirliige
bildirilir.

(4) Genel Midiirliige bildirildigi halde o yil icerisinde yapilamayan denemelerin bir sonraki yilda yapilmasimin
planlanmasi halinde, planlanan yilin Ocak veya Haziran ayinda denemelerle ilgili bilgi yeniden Genel
Miidiirliige bildirilir.

(5) Deneme bildirimlerinde, firmalardan Bitki Koruma iiriinleri Istigal izin Belgesi alinmast sart1 aranmaz.
Denemelere iligkin esaslar

MADDE 34 - (1) Bitki koruma {irlinlerinin biyolojik etkinlik, kalint1, yan etki ve dayaniklilik denemeleri, 25 inci
maddede belirtilen niteliklere sahip kisiler tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi yeniden gdzden gecirilecek
olanlar ise Genel Miidiirliigiin uygun gorecegi kuruluslar tarafindan tek basina veya miistereken asagida
belirtilen esaslar dahilinde yapilir.



a) Biyolojik etkinlik ve kalint1 denemeleri Bakanlik¢a hazirlanan standart ilag deneme metotlarina, dayaniklilik
caligmalari ise uluslararasi kabul géren metotlara gore yapilir ve degerlendirilir. Standart ilag deneme metodu
bulunmayan konularda énceden Genel Miidiirliikten izin alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi
bitki koruma {iriinii deneme raporuna eklenir.

b) Zararli organizmalara kars, tarla sartlarinda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden fazla cografi
bolgede yetistirilen iirlinlerde sorun olan etmenlere karsi yapilacak denemelerden birisi, etmenin veya iiriiniin en
yogun bulundugu cografi bolgede, digeri ise ekolojik sartlar1 farkli olan baska bir cografi bolgede ayni yil veya
ardisik iki yilda yapilir.

¢) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen iiriinlerde veya sadece bir cografi bolgede sorun olan etmenlere karsi
yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkli yilda yiiriitiiliir.

¢) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek preparatlar i¢in seracilik yapilan iki ayri {iretim bolgesindeki
seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

d) Eger bir preparat hem tarla hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse, ayni1 yilda tarla sartlarinda iki, sera
sartlarinda bir olmak {izere ii¢ biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

¢) Denemeler Tiirkiye'de Bakanliktan yetki almis kisilerce ve deneme metodunda belirtilen zirai miicadele
aletleri ile yapilir. 6zel alet gerektiren denemelerde Komisyonun kararina gore hareket edilir.

f) Bakanlik daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma iiriinlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki koruma {iriiniiniin
etkinliginin yeniden belirlenmesi i¢in ruhsat sahibi gergek veya tiizel kisi ile kurulustan yeni biyolojik etkinlik ve
dayaniklilik denemesi yapilmasini isteyebilir.

g) Ruhsat sahibi gergek veya tiizel kisinin miiracaat etmesi ve Komisyonun uygun bulmasi halinde etkinlik
dozunun yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler enstitiiler veya yetkili gercek ve tiizel kisiler
tarafindan yapilir.

§) Biyolojik etkinlik denemeleri ile faydali organizmalara kars1 yapilacak yan etki denemelerinde arastirma
enstitiileri referans kurulus olarak kabul edilir.

h) Etkili en diisiik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi i¢in bitki koruma iiriinlerinin denemeleri en
az ti¢ farkli dozda; miiracaat dozu ile iki alt doz seklinde yiiriitiiliir. Herbisit denemelerinde miiracaat dozu ve iki
alt dozuna ilave olarak miiracaat dozunun ¢ift kat dozu (fitotoksisite dozu) da denenir.

1) Depo hastalik ve zararlilar ile yiiriitiilecek biyolojik etkinlik denemelerinde, iki ayr1 cografik bolgede veya
cografik bdlge sart1 aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Laboratuvarda ise iki
farkli popiilasyonda denemenin yapilmasit zorunludur.

i) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma iiriinlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, ¢evre ve Orman
Bakanliginin mevzuatina gore yapilir. Deneme raporlari ile birlikte ¢evre ve Orman Bakanligimin uygunluk
yazisl istenir.

j) Test edilecek faydali organizmalarin se¢imi standart yan etki deneme metotlarinda belirtildigi sekilde yapilir.

k) Yan etki denemelerinde bitki koruma iiriiniiniin kiiltiir bitkisindeki ruhsath en yiiksek dozu veya ruhsat alacak
bitki koruma iiriiniiniin firmasinca dnerilen dozu kullanilir. Ayni kiiltiir bitkisinde yan etki denemelerinin
yapildig1 ve ruhsati bulunan dozdan daha yiiksek doz 6nerildigi durumlarda etkili madde igin yeniden yan etki
denemelerinin yapilmasi gerekir.

1) Dayaniklilik denemeleri, ilacin tavsiye alarak piyasaya verildigi yilin sonuna kadar yapilmak zorundadir.
Yapilamamasi1 durumunda, gerekcenin ve ne zaman yapilabilirliginin Genel Miidiirliige bildirilmesi
gerekmektedir. Dayaniklilik denemelerinin iki yil igerisinde tamamlanamamasi halinde tavsiye iptal edilir.



m) Ruhsatli bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali i¢in veya ruhsatli bir preparat imal ise ayni preparatin
ithali i¢in yapilacak ruhsat bagvurusunda gizli regetesinde herhangi bir degisiklik olmamak kosulu ile biyolojik
etkinlik deneme sart1 aranmaz.

n) Emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma iiriinleri i¢in; emsal alinan bitki koruma {irliniiniin tavsiyeleri
dikkate alinarak ilgili firma tarafindan bir bélgede bir biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

0) Hazirlanan biyolojik etkinlik, dayaniklilik ve kalinti deneme raporlari, denemenin tamamlandig: tarihten
itibaren ii¢ y1l igerisinde yapilacak ruhsat bagvurularinda kullanilabilir.

0) EK-25'te yer alan Biyolojik Miicadele Etmenleri tablosunda belirtilen veya iilke faunasinda bulunan biyolojik
miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik denemeleri aranmaz. Ancak 1rk olusturan tiirlerde etkinlik denemesi
yapilir. iilkede bulunmayan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi zorunludur.

p) iiniversiteler ve arastirma enstitiileri diginda biyolojik etkinlik denemesi yapan Bitki Koruma {iriinleri Deneme
Yetki Belgesine sahip gergek veya tiizel kisiler, hazirladiklari biyolojik etkinlik deneme raporlarinin ekine
kendilerine ait deneme yetki belgesinin fotokopisini eklemek zorundadir.

Arastirma amacli yapilan denemeler

MADDE 35 - (1) Bitki koruma {iriinleri ile ilgili iiniversiteler ve arastirma enstitiileri tarafindan arastirma
amactyla Genel Miidiirliige deneme kurulmadan en az bir ay once bildirilerek yapilacak biyolojik etkinlik
denemelerinde aragtirma sonuglar1 Genel Midiirliige iletilir. Genel Miidiirliik¢e preparat sahibi olan gergek ve
tiizel kisi veya kurulusa duyuru yapilarak, yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ile ilgili teknik goriisii istenir.
Komisyonda goriisiildiikten sonra uygun goriilmesi halinde deneme masraflarinin da ilgili firma tarafindan
deneme yapan kurulusa 6denmesinden sonra tavsiye edilir.

(2) iiniversiteler, arastirma enstitiileri ve biyolojik miicadele alaninda ¢alisan 6zel kuruluslarca arastirma
amaciyla getirilecek biyolojik miicadele etmenleri, kapali alanlarda denenmesi sart1 ve ilgili midiirliigiin
gerekgeeli yazisi ile Genel Miidiirliikten alinacak izne tabidir.

Deneme yapanlarin denetlenmesi

MADDE 36 - (1) Gerektiginde biyolojik etkinlik denemeleri ve kalinti denemeleri ile faydali organizmalara
kars1 yapilacak yan etki denemeleri ve denemeleri yapan gergek ve tiizel kisiler ile kuruluslar, Genel Miidiirlik¢e
veya Genel Miidiirliikce gorevlendirilecek arastirma enstitiilerince denetlenebilir.

(2) Denetlenmesi gereken bitki koruma tirlinleri igin doldurulan EK-4'te yer alan Bitki Koruma {iriinleri Ruhsata
Esas Bilgi Formu ilgili arastirma enstitlisiine génderilir.

(3) Denetim sonucunda ilgili arastirma enstitiisii tarafindan EK-5'te yer alan Bitki Koruma iirlinlerine Ait
Biyolojik Etkinlik Deneme Denetim Raporu diizenlenir ve onbes giin i¢inde Genel Midiirliige gonderilir.

(4) Bakanlik¢a denetlenmesine karar verilen denemeler ilgili arastirma enstitiisii tarafindan denetlenir.
Denetleme sirasinda denemeyi yapan kisi de hazir bulunur. Denetleme karar1 alindig1 halde denetlenmeyen
denemeler ruhsat islemine alinmaz.

SEKIiZINCI BOLUM

Komisyona Iligkin Hiikiimler

Komisyon

MADDE 37 - (1) Komisyon; Bakanlik yetkilileri ve arastirma enstitiilerinde gorevli konularinda uzman kisiler
ile gerektiginde tiniversite, Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurulu ve ilgili Bakanlik temsilcilerinden
Genel Miidiirliikge olusturulur.



(2) Komisyonun bagkanligini ilgili Genel Miidiir Yardimecisi yapar.
Komisyonun gorevleri

MADDE 38 - (1) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsatlandirilmast ile ilgili olarak Komisyonun gorevleri asagida
belirtilmisgtir.

a) Genel Miidiirliik tarafindan gorevlendirilen konusunda uzman kisilerce hazirlanacak teknik raporlari
degerlendirerek bitki koruma iiriiniiniin ruhsat alip almayacagina karar vermek,

b) Ruhsat miiracaatlar1 ve sonuc¢larina yonelik ilgili firma tarafindan yapilan itirazlar1 gériigsmek ve karara
baglamak,

¢) iilkede bitki koruma iiriinii uygulama ve kullanimi konularinda iiretici ve tiikketicilerin korunmasina yonelik
onlemler almak,

¢) Bitki koruma firtinleri ile ilgili insan ve gevre sagligi konularinda yapilan arastirma ve inceleme sonuglarini
degerlendirerek karara baglamak,

d) Genel Miidiirliige danigmanlik gérevi yapmak,

e) Bakanligin verecegi diger gorevleri yapmak.

Komisyonun c¢alisma usul ve esaslari

MADDE 39 - (1) Komisyonun galisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir.

a) Komisyon, Genel Miidiirlikkge belirlenen glindemi ve hazirlanan teknik raporlar1 goriismek tizere her ayin
ikinci haftas1 toplanir ve giindemdeki konular1 karara baglar. Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel Miidiirlilkge
ayrica belirlenir. Genel Miidiirliik, gerektiginde Komisyonu olaganiistii toplantiya ¢agirabilir.

b) Komisyonda alinan kararlar tutanaga baglanir ve iiyelerce imzalanir. Aksi gériisler tutanakta belirtilir. Tlgili
kurulus bir ay i¢inde karara itiraz edebilir. Itirazlar Komisyonda incelenir. Alman kararlar kesindir.

c¢) Ruhsat talebinde bulunan kurulus temsilcisi, bitki koruma iirtinii ile ilgili bilgi ve belgelerin incelenmesi
sirasinda Genel Midiirliigiin uygun bulmasi halinde Komisyon toplantisina katilir. Ancak karar yetkisine sahip
degildir.

¢) Komisyon, en az iigte iki cogunlukla toplanir ve salt gogunlukla karar alir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiriirlikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 40 - (1) 12/9/20009 tarihli ve 27347 sayili Resm1 Gazete'de yayimlanan Bitki Koruma iirlinlerinin
Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik yiirtirliikten kaldirtlmistir.

Daha 6nce yapilan ruhsat basvurulari

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girmesinden &nce ruhsat almak iizere yapilan
basvurulardan bilgi ve belge bazinda incelenmesi tamamlanmis ve ruhsata esas analize alinmasina karar verilmis
olan bitki koruma iiriinlerinden ruhsata esas analiz i¢in analiz yapacak birime numunesi teslim edilen ve analiz
ticreti yatirilan bitki koruma iiriinii ruhsat basvurular1 12/8/2009 tarihli ve 27347 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Bitki Koruma tirtinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Y&netmelik hiikiimlerine gore, bunun
disinda kalan basvurular ise bu Yo6netmelik hiikiimlerine gore ruhsatlandirtlir.



Daha 6nce ruhsat almis bitki koruma tiriinlerinin durumu

GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yayimmdan énce ruhsat almus bitki koruma iiriinleri icin 11 inci
maddenin birinci fikrasinin (j) ve (k) bentlerinde belirtilen sartlar1 saglamalar1 halinde tavsiyeler genisletilebilir.

(2) Ruhsat gegerlilik siiresi sona eren ancak ruhsati iptal edilmeyen bitki koruma iiriinleri i¢in ilgili firma
tarafindan, bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren iki ay icerisinde gecerli ruhsat iicreti yatirilarak
basvurulmasi halinde ruhsatlar1 yeniden uzatilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ruhsatli bulunan bitki koruma iiriinlerinin ruhsat gegerlilik siireleri, ruhsat
belgesinde belirtilmis olan ruhsat gegerlilik siiresinin tamamlanmasindan sonra bu Y6netmelik hiikiimlerine gore
uzatilir.

(4) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ruhsat veya tavsiye almis olan bitki koruma {iriinlerinin ruhsat veya
tavsiye koruma siireleri 12/8/2009 tarihli ve 27347 sayil1 Resmi Gazete'de yayimlanan Bitki Koruma iriinlerinin
Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yo6netmelik kapsaminda degerlendirilir.

Daha 6nce diizenlenen bitki koruma {iriinleri deneme yetki belgelerinin durumu

GECICI MADDE 3 - (1) Bu Yénetmeligin yayimindan &nce bitki koruma iiriinleri deneme yetki belgesi almis
olan gercek veya tiizel kisiler, yetki belgelerinin bu Ydnetmelige gore yenilenmesi icin en geg 31/12/2011
tarihine kadar Genel Miidiirliige bagvurmak zorundadir. Bu siireye uymayanlarin deneme yetki belgeleri iptal
edilir.

Yirtirlik
MADDE 41 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yirtitme

MADDE 42 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakani yiiriitiir.

EK-1
BITKi KORUMA URUNLERI
BIYOLOJIK ETKINLIK / DAYANIKLILIK CALISMA RAPORU
Denemenin Adi
Amaci
Denemeyi Yapanlar
(Adi, soyadi ve uzmanlik alani)
Zaman
(Deneme yapilan Ay ve Yil)
Yer
(Deneme yapilan yerin sahibi, adresi ve telefon numarasi)
Denemeyi Yapanlar Denemeyi Yaptiran Firma
Adi ve Soyadi Adi ve Soyadi Yetkili Adi ve Soyadi
Imza Imza Imza
Tarih Tarih Tarih
EK-2

BiTKi KORUMA URUNLERI
CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME ESASLARI




Bitki koruma {irtinleri ¢alisma raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen
hususlara uyulur.

1- Giris
1 — Ruhsat veya tavsiye isteginde bulunulan ila¢la ilgili diinyada ruhsath oldugu iilkeler, bu
tilkelerde yapilan deneme sonuglari, etkili oldugu patojen, bocek, yabanci ot ve benzeri
uygulanan dozlar1 ve denemelerde saptanan etki oranlari,

2 — Bu konuda mevcut ise Tiirkiye'de yapilmis olan ¢aligmalar,

3 — Segilen mukayese ilacinin daha dnceden yapilmis denemelerde ruhsat veya tavsiye aldigi
hastalik etmeni, zararl ve yabanci otlara kars1 saptanan yiizde etkinlikleri,

4 — Denenecek ilacin biyolojik o6zellikleri ile ilgili bilgiler; etki siiresi, etki sekli (sistemik,
kontak ve benzeri), ilacin cevreye ve faydalilara olan olumsuz etkileri, bitkilere olan
fitotoksisitesi, dayaniklilik kazanma riski ile ilgili bilgiler,

(Bu bolimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilecek, atif
yapilan kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar boliimiinde agik olarak gosterilecektir. Gerek
duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.)

2- Materyal ve Metod
1 — Deneme yapilan bitki tiirii ve ¢esidi, ¢cok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapisi ve
karakteri,

2 — llaglar (Aktif madde adi, yiizdesi, formiilasyon sekli, doz ve benzeri ile ilgili bilgiler
cetvel halinde verilmek zorundadir.),

3 — Denemede kullanilan aletin ismi, marka ve ozelligi, deneme sirasinda yapilan
kalibrasyonla ilgili bilgiler,

4 — En az iki faydali tiire yan etkisi,

5 — Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel bliytikligu,

6 — Ilaglama, sayim ve degerlendirme tarihleri ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,

7 — Degerlendirmelerin nasil yapilacagi (kullanilan skala, index, abbott ve benzeri),

belirtilir.

Denemeler tavsiye veya ruhsat talebinde bulunacak ilagla ilgili ii¢ farkli doz ve
mukayese ilact ile birlikte en az dort tekerriirlii agilmali, hata serbestlik derecesi esaslarina
riayet edilmelidir.

Denemeler kurulduktan sayim ve degerlendirmeye degin gecen siire i¢inde giinliik
ortalama sicaklik, yagis ve nem degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan
aliip raporda giinliik olarak bir ¢izelge halinde verilerin alindig istasyon adi da belirtilerek
acikca yazilmaldir.

3- Sonuglar

Sayim sonuglar1 (skala degerleri, canli 6lii sayimlar1 ve benzeri) tekerriirler {izerinden
her karakter icin ayri ayri belirtilmeli, hastalik siddetleri, etki oranlar1 ylizde olarak ve
cetveller halinde detayli bir sekilde verilmelidir. Sonuglar kisminda uygulanan varyans analiz
tablosu agikca yazilmali ve yapilan istatistiki testler (Duncan, LSD ve benzeri) ile ilgili veriler
acik bir sekilde raporda yazilmalidir.

4- Tartigma ve Kani

Sonuclarda elde edilen bulgular istatistiki analizler dikkate alinarak mukayese ilac1 ve
diger dozlarda saptanan ylizde etkiler daha once yurt iginde ve yurt disinda elde edilen
bulgularla literatiir verilerek yorumlanir. Ayrica sonug olarak etkinligi kabul edilen ve ruhsati
ya da tavsiyesi istenen ilacin uygulamaya verilmesi talep edilen dozu acik¢a raporda belirtilir
ve bu konuda ruhsath oldugu iilkelerdeki onerilen dozlar ile ilgili bilgiler tartigmali olarak
literatiirler de verilerek kesin kanaate varilir. Yine bu boliimde s6z konusu ilacin ¢evreye ve
faydalilara etkileri, fitotoksisite ile ilgili bilgiler literatiirlere dayali olarak belirtilir. Varsa
calismalar sirasinda elde edilen konuya iliskin gézlem sonuglar1 yorumlanarak aktarilir.

5- Literatiir



Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale ad1, yaymlandigi periyodik veya kitabin
adi, sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri icerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline
uygun bir sekilde alfabetik siraya gore yazilir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili
makalelerin fotokopileri, iic ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmas1 Bakanlik¢a
istenildiginde temin edilir.

BIYOLOJIK ETKINLIK DENEME RAPORU

Preparatin ticari adi ve formiilasyon sekli

Aktif madde ad1 ve orani;

Imal tarihi ve sarj numarasi

Firma ad1 ve adresi

Denemenin yapildig1 yer

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot)
Tiirk¢e ve bilimsel ad1

Etmenin biyolojik/fenolojik déonemi

Kiiltiir bitkisinin adi, ¢esidi ve fenolojik donemi
Kullanilan alet ve uygulama teknigi (tipi, meme tipi,
basinci, ilaglama nemi ve benzeri)

(Deneme deseni, karakter ve tekerriir
Deneme metodu sayist, parsel biiytikliigii, ilaglama sayisi ve
tarihleri, degerlendirme sekli ve benzeri)

Sonuglar
Fitotoksisite durumu
Hedef dis1 organizmalara etkisi

NETICE
Denemeyi yapanlar Denemeyi Yapan Kurulug
Adi1 soyadi,imza Adt soyad,
Imza
Tasdik Olunur
v 20...
EK-3
BiTKi KORUMA URUNLERI DENEME YETKIi BELGESI
_ T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
. o Fotograf
DENEME YETKI BELGESININ
- Verilis Tarihi S




2-  Numarasi

3-  Gegerlilik siiresi
DENEME YAPACAK KiSININ
1 — T.C. Kimlik Numarasi
2 — Ad1 ve Soyadi

3 — Uzmanlik Dali

4 — Mezun Oldugu Fakiilte

ISYERININ
1-Adi
2 — Adresi

3 — Telefon Numarasi

Yukarida ad1 ve adresi yazili

deneme yetkisi verilmistir.

BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATA ESAS DENEME BiLGi FORMU

GENEL MUDUR

EK-4

BITKi KORUMA URUNLERINE AiT

BiYOLOJIK ETKINLiK DENEME DENETIM RAPORU

DENEME YAPANIN
1 — Ad1 ve Soyadi
2 — Unvani

Firma Adr
(1) Deneme | (2) 3) (4) Bitki | (5) (6) | (7) Deneme Konusu (8) 9
Basvurusunun | Denemenin | Grubu* | Koruma | Aktif BKU Deneme Deneme
Amaci yapilacagi Uriinii Madde | Form. planlamas1 | Bolgeleri***
= yil Adi Adive Eikh (a)Bitki (b)Zararli yapilan
z Oram Adi Organizma | uygulama
é . o (Tarla/sera | Adi dozu
ol = | 3 'z belirtilecek)
Zl 5| E | B
< >~ = =
GE|e |2
1
2
1
2
* Insektisit, Akarisit, Fungusit, Herbisit, BGD, Feromonlar ve Tuzaklar vb. ve her bir grup i¢in ayri form
diizenlenir.
** Formiilasyon sekli EC, SL, WP, CS vb.
*#%  Emsal bagvurularinda 1 biyolojik etkinlik denemesi yapilir.
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3 — Denemenin

a) Konusu e e et eaee e eaeeaaeaas
D) Yapildign Yer o.o.ooeiiiiiii i e
ISYERININ
1 -Adi e e
2 — Adresi ettt eaee e eaeeaaeaas

DENEMEYI KONTROL EDENIN

Adi ve Soyadi Adi ve Soyadi
Unvam Unvant
Tarih ve imza Tarih ve imza
Kurumu Kurumu

EK-6

AKTIiF MADDE iTiBARIYLA YENI BiR BiTKi KORUMA URUNUNUN
RUHSATI iCIN iSTENEN BiLGIi VE BELGELER

1 — AKTIiF MADDE ICIN ISTENEN BILGILER
A — Teknik madde igin:
a) Genel adi,
b) Kimyasal adi,
c¢) CAS numarasi,
¢) Acik formiili,
d) Kapali formiili,
e) Molekiil agirlhigs,
f) Safiyeti (%),
g) Imalatc1 kurulusun ad1 ve adresi,
g) Teknik maddedeki % 0.1' den fazla olan safsizliklar ve bunlarin tayin ve tanima metodlari,
h) Inorganik bilesikler icin ICR ve MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlari,
1) Teknik madde; nitrozaminler, dioksinler ve diger kontaminantlar yoniinden analiz edilmisse
metod ve veriler (mikrokontaminantlar igin) ,
1) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
— Renk,
— Koku,
— Fiziksel hal,
— Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,
— Viskozite,
—20 °C deki buhar basinct,
— Stabilite (oksidasyon ve termal) ,
— Stabil oldugu pH araligi,
— Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediirii, her tiirlii fiziksel
degisiklikler, aktif maddenin kantitatif analizi ve benzeri) ,
— Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik.
B — Saf aktif madde igin:
a) Safiyet (% 99 dan fazla olmal1),



b) Renk,

¢) Koku,

¢) Fiziksel hal,

d) Katilar i¢in erime noktasi,

e) Sivilar i¢in kaynama noktasi,

f) Ayirdedici sabitler,

g) 20 °C de suda ¢oziiniirliik,

g) Solventte ¢oziintirliik,

h) Suda ya da metanolde ¢o6ziinenler i¢in UV — Visible Absorpsiyon Spektrumu (Not: Saf
aktif madde mevcut degilse, bu ¢alismalar teknik madde tizerinden yapilabilir.).
C—Mikroorganizmalar (bakteri, fungus, protozoa, viriis, viroid, vb.) ve nematodlar i¢in:

a) Genel ve bilimsel adi,

b) Sinonimleri,

¢) Taksonomik pozisyonu (familya, cins, tiir, strain, serotip, pathovar veya diger ilgili
isimlendirmeler),

¢) Mikroorganizmanin depolandigi uluslar arasi alanda taninmig kiiltiir koleksiyonunun ismi
ve erisim numarasi,

d) CAS numarasi,

e) Imalatc1 kurulusun ad1 ve adresi,

f) Mikroorganizmanin strain seviyesinde yapilmis tanis1 ve kullanilan metot/metotlar (en son
teknoloji kullanilarak yapilmais),

g) Bilinen insan, hayvan ve bitki patojenleriyle akrabalik durumu,

&) Mikroorganizmanin ana stogunun viriilensligini kaybetmemesi i¢in kullanilan metotlar,

h) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge,

1) Mikroorganizmanin kendisi ve ilag olarak kullanimu ile ilgili bilgi,

1) Orijini ve dogal yayilis1 (mikroorganizmanin izole edildigi konuk¢u bitki, hayvan veya
toprak gibi ekosistemler ve cografik bolge belirtilmeli),

j) Mikroorganizmanin dogal ortamindan izolasyon metodu,

k) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar hakkinda bilgi,

1) Temel etki mekanizmasi (etki mekanizmasiyla baglantili olarak iirettigi ve hedef organizma
tizerinde etkisi olan toksin veya toksinler mevcut ise ismi ve toksinin etki mekanizmasi
belirtilmeli),

m) llgili oldugu durumlarda mikroorganizmanin hedef organizmay: enfekte etme sekli ve
hedef organizmanin hassas donemleri hakkinda bilgi,

n) Mikroorganizmanin alinma yolu (kontak, solunum, mide gibi) ve mikroorganizma veya
metabolitlerinin konukgu bitki i¢cinde yer degistirip degistirmedigine iliskin bilgi,

0) Mikroorganizmanin hayat c¢emberi/gelisme donemleri ile ilgili bilgi (simbiyosis,
parasitizm),

0) Enfeksiyon potansiyeli, viriilensligi, dinlenme donemleri ile ilgili bilgi,

p) Minimum, maksimum ve optimum gelisme sicakliklari,

r) Mikroorganizmanin genetik materyalini diger organizmalara aktarma kabiliyeti olup
olmadigina iligkin bilgi.

2 -~ FORMULASYON ICIN ISTENEN BELGELER

1) Bakanliktan alinmis Zirai Miicadele ilaglar Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,

2) Bakanlik normlarina uygun spesifikasyon (ii¢ adet),

a) Ilacn ticari adi,

b) Firmasi,

¢) Formiilasyon sekli,

¢) Goriiniis (Renk, koku, fiziksel hal),

d) Aktif maddenin veya maddelerin,



— Kimyasal ad1 (Mikroorganizma iceren aktif maddelerde mikroorganizmanin tam
bilimsel ad1 (strain, serotype, pathovar gibi isimlendirmeleri de icerecek sekilde),
— Yaygin adi,
— Acik ve kapali formiilii.
e) Formiilasyon igerigi,
— Aktif madde miktar1 (% saf aktif madde esdegeri, sivilarda g/, katilarda % aktif
madde, mikroorganizmalarda cfu/g, cfu/ml, IU gibi ilgili deger),
— Dolgu ve yardimc1 maddeler (genel adlarla miktari).
f) Asidite, alkalinite veya pH,
g) Incelik derecesi (Toz, toz tohum, WP, graniil ve SP, SC, WG formiiliisyonlar igin),
g) Ozgiil agirhik (S1v1 formiilasyonlar icin),
h) Parlama noktas1 (S1v1 formiilasyonlar i¢in, su bazlilar haric),
1) Litre agirligi (Toz, toz tohum, graniil ve pellet formiilasyonlar i¢in),
1) Suda dagilma (Graniil ve pellet formiilasyonlar i¢in),
j) Akicilik (Toz, toz tohum formiilasyonlar i¢in),
k) Yapisma kabiliyeti (Toz, toz tohum, WP, WG formiilasyonlar i¢in),
1) Atilis ve tozuma kabiliyeti (Toz, toz tohum formiilasyonlar i¢in),
m) Suda ¢6zlinme kabiliyeti (SP formiilasyonlar i¢in),
n) Siispansiyon kabiliyeti (SC ve WP, WG formiilasyonlar i¢in),
0) Stabilite (EC, SL, kislik ve yazlik yag formiilasyonlar i¢in),
0) Soguk test (Siv1 formiilasyonlar i¢in),
p) Sicaklik stabilitesi (S1v1 formiilasyonlar igin),
r) Viskozite (SC, ULV, kislik ve yazlik yag formiilasyonlar i¢in),
s) Depolama kabiliyeti,
s) Tropik depolama (Toz, toz tohum, WP, WG formiilasyonlar i¢in),
t) Destilasyon derecesi (Yazlik yaglar i¢in),
u) Uguculuk (Kislik yaglar i¢in),
i) Siilfone olmayan rezidii miktar1 (Kislik ve yazlik yaglar i¢in),
v) Ebat 6zelligi (Tablet, pellet, flimigant ve seritler igin),
y) Boyama kabiliyeti (Tohum ilaglar1 igin),
z) Grandil formiilasyonlar i¢in;
— Son iirlindeki ortalama partikiil agirligi yaninda biiytikliik ve agirlik dagilima,
aa) Tohum kaplama i¢in;
— Uygulanacak tohum igin her tip kaplanmis tohumun ortalama agirligir yaninda tipik
biiyiikliik ve agirlik dagilima,
3) Analitik metodlar,
- Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metodlari,
4) Kalite kontrol datalari.
5) Formiilasyonun imalat metodu,
6) Dolgu ve yardimci maddelerin analiz yontemleri ile ilgili belgeler (beyan edilen dolgu
maddesinin kontrol edilmesi i¢in).
3 — GIZLI RECETE:
1 — Formiilasyon igerigi,
a) Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktar),
b) Dolgu ve yardimci maddeler (Kimyasal ve ticari ad1 ile miktar1 ve spesifikasyonlari),
2 — Formiilasyon i¢in uygun ambalaj tipleri.
4 — TOKSIKOLOJIK BILGILER:
1 — Akut toksisite (Bu caligmalar hem aktif madde/maddeler, hem de ruhsati istenen bitki
koruma iiriinii i¢in ayr1 ayr1 verilmelidir.),
a) Agiz yoluyla toksisite,



b) Deri yoluyla toksisite,
¢) Solunum yoluyla toksisite,
¢) Goze tahris ¢caligmast,
d) Deriye tahris ¢alismast,
e) Deride hassasiyet ¢aligmasi,
2 — Kisa siireli toksisite,
a) Sican ve/veya kopeklerle yapilan 90 giinliik beslenme denemeleri,
b) Tavsanda 21 — 28 giinliik deri yoluyla yapilan denemeler.
3 — Uzun siireli toksisite,
a) Sicanda 2 y1l beslenme denemelert,
b) Farelerde 18 ay beslenme denemeleri.
Bu calismalar sirasinda kanserojenisite calismalari da beraberce yiiriitiilebilir. Eger
yoksa ayrica yapilmalidir.
4 — Mutajenik ¢aligmalar,
a) Ames,
b) Cytogenetic test,
¢) Micronukleus test,
¢) DNA repair test.
5 — Ureme ¢alismalar1 (Siganlarda iki nesil boyunca),
6 — Teratojenik calismalar (Tavsan ve/veya sicanda),
7 — Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),
8 — Aktif madde/maddeler ile Bitki koruma iiriiniine ait Uriin Giivenlik Bilgi Formu (Material
Safety Data Sheet),
9 — Giinliik aliabilir doz (ADI),
10 — Uygulayictya ilacin etkisi (Operator Exposure Studies).
5 - EKOTOKSIKOLOJIK CALISMALAR:
1 — Omurgal1 hayvanlar;
a) Kuslara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme calismalari
b) Baliklara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme calismalari
2 — Omurgasiz hayvanlar;
a) Karada yasayanlar,
— Toprak solucanlari,
— Parazitoid ve predatorler,
— Balaris1 (Laboratuvar ¢alismalar1 agizdan ve/veya temas etkisi — LDso), (varsa tarla
calismalari),
— Hedef alinmayan diger organizmalara, ipekbdcegi, mikroorganizmalara etkisi.
b) Suda yasayanlar;
— Su piresi (Daphnia magna) ile yapilan kisa ve uzun siireli ¢alismalar,
— Algler ile yapilan ¢aligmalar.
3 — Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢alismalari,
4 — Artik ilaglar, kullanma siiresi dolmus ilaglar ve bos ambalajlarin yok edilme yontemleri,
5 — Cevre saghgi icin alinacak tedbirler,
6 — Toprak ve Sudaki Akibeti ve Davranisi;
a) Laboratuarda toprak degradasyon ¢alismasi,
— Aerobik degradasyon,
— Anaerobik degradasyon,
b) Toprak fotoliz ¢calismasi,
¢) Tarla kosullarinda toprakta dagilim ¢alismasi,



— Toprakta dagilim ¢alismasi,

— Toprakta kalint1 ¢alismast,
¢) Toprakta adsorpsiyon/desorpsiyon,

— Adsorpsiyonun 6l¢iilmesi,

— Desorpsiyonun 0l¢iilmesi,

— Absorpsiyon/desorpsiyon sonuglarinin hesaplanmasi.

d) Soil leaching ¢aligmast,
e) Aged residue leaching ¢alismasi,
f) Lysimeter/field leaching ¢aligmasi,
g) Suda degradasyon,
— Anaerobik su degradasyonu,
— Aerobik su degradasyonu,
&) Suda hidroliz,
h) Suda fotoliz,
6-BIYOLOJIK DENEME RAPORLARI VE BIYOLOJIK BILGILER:
a) EK—1’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik/Dayaniklilik Calisma Raporu
ile EK—2’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Calisma Raporunun Diizenlenme Esaslari’nda
yer alan bilgi ve belgeler.
7-RUHSATLI OLDUGU ULKELER VARSA O ULKELERIN ILGILI BIRIMINCE
ONAYLI ETIKET ORNEKLERI VE KULLANMA DOZLARI
8 — DAYANIKLILIK IiLE ILGILI CALISMALAR

Ik defa iilkede ruhsatlandirilacak aktif maddenin dayaniklilik olusmasi s6z konusu olan
yaprakbiti, akar, beyazsinek, patates bocegi, domates giivesi, yesil kurt, stine ve kimil adl
zararlhlar ile bir vejetasyon siiresince {i¢ veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara karsi
ruhsat miiracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa, yukarida belirtilen konular
ile ilgili 11k toksisite degerlerini igeren (LCso, LDso, EDso vs gibi) deneme sonuclarinin tavsiye
aldig1 yilin sonuna kadar Bakanliga sunulmasi zorunludur.

9 — KALINTI ILE ILGILI CALISMALAR

Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel {iriinlerdeki MRL ve kalint1 ¢aligmalari, Bakanlikca
hazirlanan standart kalint1 deneme metotlarina gére kurulur ve yine bu metodun eklerine gore
raporlandirilarak sunulur.

AB’de MRL degeri bulunmayan sadece Tirkiye’de 0©zel tarimsal ({iriinlerde
ruhsatlandirilacak pestisitler igin ithalat toleransi caligmalar1 yapilarak ve AB’ye gerekli
basvurunun yapilarak sunulmasi gerekir.

Kalint1 caligmalari igerisinde asagidaki bilgi ve belgeler sunulur.

1 — Isleme, pisirme ve benzerinin kalintiya etkisi,

2 — Kalintinin bitki ve {iriinlerin kalitesine etkisi,

3 — Giinliik alinabilir doz ve akut referans doz,

4 — Tavsiyesi istenen iiriindeki toleranslart (MRL) (Toleranslar aktif maddenin ruhsatli oldugu
iilkeler AB, Codex ve benzeri kuruluslarin toleranslar1 seklinde verilmelidir.),

5 — Tavsiyesi istenen {iriindeki son ilaglama ile hasat arasinda birakilacak siire,

6 — Kalint1 ile ilgili diger bilgiler,

7 — Detayli kalint1 analiz metodu (aktif madde ve metabolitler i¢in), (Kalinti analizleri dig
iilkelerde uluslararas1 kuruluslarca gecerliligi kabul edilmis laboratuarlarda veya kalinti
deneme metodlarina uygun olarak ac¢ilan deneme alanlarindan alinacak {iriinlerde Bakanlik¢a
belirlenen yurt i¢indeki kalint1 ile ilgili laboratuarlarda yapilmalidir.),

8 — Kalint1 caligmalarina ait literatiir.

10 — ETIKET ORNEGI:

Bitki koruma firiinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmas1 ve etiketlenmesi ile ilgili
mevzuat hiikiimlerine uygun olarak ii¢ adet hazirlanmalidir.



11 — ATIF MADDEYI VEYA BITKi KORUMA URUNUNU ZARARSIZ HALE GETIREN
HER TURLU YONTEM

12 — KULLANIM, DEPOLAMA, TASIMA, YANGIN RISKLERI ILE DIGER
TEHLIKELERIN AZALTILMASINA ILISKIN TAVSIYE EDILEN METODLAR VE
ONLEMLER

13 — BITKi KORUMA URUNUNUN AMBALAJININ IMHASINA iLISKiN METODLAR

14 — KAZA SONUCU DOKULME VEYA SIZINTI DURUMUNDA TEMIZLEMEK
AMACIYLA IZLENECEK PROSEDURLER

15 — YARALANMA DURUMUNDA KiSILERE YAPILACAK iLKYARDIM VE TIBBI
MUDAHALE iCIN YAPILMASI GEREKENLER

16 — KARISABILIRLIK ILE ILGILI YURT ICi VEYA YURT DISINDA YAPILAN
CALISMALAR

EK -7

AKTIF MADDE iTiBARIYLA DAHA ONCE RUHSATLI BULUNAN BITKi
KORUMA URUNU FORMULASYONUNUN YENI BiR KONUDA TAVSIYESI iCIN
ISTENEN BILGIi VE BELGELER

1 — Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporlari,

2 — Kalint1 Analiz Raporlari, MRL degeri, son ilaglama ile hasat arasindaki siire,

3 — Mevecut ise diger lilkelerdeki tavsiyeleri ve belgeleri,

4—Yeni tavsiyenin ilave edildigi bitki koruma iiriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve
etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis ii¢ adet etiket 6rnegi.

EK -8

AKTIiF MADDE iTIBARIYLA RUHSATLI OLUP FORMULASYON SEKLI
VEYA AKTiF MADDE MIKTARI FARKLI FORMULASYONLARIN
RUHSATLANDIRILMASINDA iSTENEN BiLGi VE BELGELER

1 — Bakanliktan alinmis Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin fotokopisi,

2 — Formiilasyonun Spesifikasyonu (EK-6’nin Formiilasyon I¢in Istenen Belgeler kisminda
istenen bilgilere gore li¢ adet hazirlanmalidir.),

3 — Biyolojik Etkinlik Deneme ve Caligma Raporu,

4— Formiilasyona ait akut toksikolojik ¢alismalar (Daha 6nce ruhsatli bitki koruma {irliniiniin
formiilasyon tipi ile ayni olup, aktif madde miktar1 diisiik ise bu bilgiler istenmez),

5 — Kalint1 analiz raporu ve toleranslari, son ilagclama ile hasat arasinda gegmesi gereken siire
(PHI),

6 — Varsa diger iilkelerdeki ayn1 konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,

7— Yeni tavsiyenin ilave edildigi Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Yonetmeligi hiikiimlerine
uygun olarak hazirlanmis {li¢ adet etiket 6rnegi,

8 — Bitki koruma iiriiniine ait Uriin Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet).



EK-9

BIRDEN FAZLA AKTIF MADDE IHTIVA EDEN KARISIM HALDEKI BITKIi
KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI iCiN
ISTENEN BIiLGI VE BELGELER

1 — Karigim tegkil eden aktif maddeler ruhsatl ise;
a) Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacag,
b) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitli olup olmadig,
¢) Karisima ait formiilasyonun akut toksikolojik calismalar1 ve Bitki koruma iiriiniine ait Uriin
Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet) ve ayrica;

— Ruhsat1 istenen etmen ve dozlari,

— Varsa ruhsatlh oldugu iilkeler, bitki, etmen ve kullanma dozlari (g ai/ha veya g ai/hl),

— Bitki ve triinlerinde biraktig1 kalinti,

hakkinda bilgi verilmelidir.
(Rezidii caligmalar1 bitmis ise, MD ve MD x iki kat dozda verilmeli, bu kisimda ayrica kiiltiir
bitkisi ve fenolojik donemi, uygulama dozu ve sayim, ilaglamadan .......... giin sonraki kalinti
sonuglari, denemenin yiiriitiildigi lilke ve yili tamamlanmamis ise halen ne asamada oldugu
aciklanmalidir.)
Eger aktif maddeler o kiiltiir bitkisinde ruhsath degilse;

— Maksimum rezidii limiti (MRL):
Toleransinin Codex, WHO/JIMPR ya da firma onerisi mi oldugu belirtilmeli, toleransi
belirlenen iilke var ise ad1 ve toleransi yazilmalidir.
2 — Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsatl degil ise;
a) Her bir aktif madde i¢in Ek — 6 'da belirtilen bilgi ve belgelere yer verilmeli,
b) Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagi,
¢) Karigimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayith olup olmadig,
¢) Karisima ait formiilasyonun akut toksikolojik calismalar1 ve Bitki koruma iiriiniine ait Uriin
Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet).
3 — Karigimu tesgkil eden maddelerden birisi ruhsatli ise;
a) Ruhsatli aktif madde i¢in 1 inci maddede istenen bilgiler,
b) Ruhsatli olmayan aktif madde i¢in ise 2 nci maddede istenen bilgiler,
verilmelidir.

EK-10

BITKi KORUMA URUNLERININ EMSALDEN RUHSATLANDIRMASINDA
ISTENEN BILGIi VE BELGELER

1 — Bakanliktan alinmis Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesinin fotokopisi,
2 — Formiilasyonun ticari adina gore, Bakanlik normuna uygun diizenlenmis EK—6’nin
Formiilasyon I¢in Istenen Belgeler kisminda yer alan bilgileri iceren spesifikasyon,
3 — Gizli regete,
a) Formiilasyon igerigi,

— Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktari)

— Dolgu ve yardimc1 maddeler (kimyasal ve ticari adlari, miktar1 ve spesifikasyonlar)
b) Formiilasyon i¢in uygun ambalaj tipleri,
4 — Emsal alan ilacin tavsiyelerinin yazildigi bitki koruma iirlinlerinin siniflandirilmast
ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis ii¢
adet etiket 6rnegi,



5 — Formiilasyonda kullanilan teknik madde hakkinda bilgiler (Formiilasyonda kullanilacak
aktif madde, daha Onceden ruhsatlandirilmis olan aktif madde ile ayni {iretim yerinden
getirilecek ise istenen bilgiler yeni aktif madde i¢in tekrar istenmez.)
a) Aktif maddenin genel adi,
b) Kimyasal adi,
¢) Acik formiili,
¢) Kapali formiil,
d) CAS numarasi,
e) Molekiil agirligs,
f) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
— Renk,
— Koku,
— Fiziksel hal,
— Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,
— Viskozite,
— Suda ve solventlerde ¢6ziiniirliik,
—20°C deki buhar basinc,
— Stabilite (oksidasyon ve termal),
— Stabil kaldig1 pH araligi,
— Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediiri, her tirli fiziksel
degisiklikler, aktif maddenin kantitatif analizi ve benzeri).
g) Patent durumu hakkinda bilgi,
g) Imalatg1 firmanin ad1 ve adresi,
h) Safiyeti (%),
1) % 0.1 den fazla impuriteler, tayin ve teshis yontemleri, yurt i¢i ve yurt dig1 referans
laboratuarlarca analiz edilmis hali ile ilgili kromotogramlari.
6 — Ithal ilaglar igin orijin firmanin muvafakat mektubu ve ilaca ait analiz sertifikas1 veya
raporu,
7 — Aktif maddeyi ya da bitki koruma {iriiniinii zararsiz hale getiren her tiirlii yontem,
8 — Kullanim, depolama, tasima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltilmasina iliskin
tavsiye edilen metotlar ve dnlemler,
9 — Bitki koruma {iriiniin ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar,
10-Kaza sonucu dokiilme ya da sizinti durumunda temizlemek amaciyla izlenecek
prosediirler,
l1-Yaralanma durumunda kisilere yapilacak ilkyardim ve tibbi miidahale icin yapilmasi
gerekenler,
12- Giivenlik bilgi formu,
13- Biyolojik etkinlik deneme raporu.

EK-11
BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATNAMESI
iMAL

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU

Ruhsat No U Ruhsat Tarithi t...ooooeeeeeiii
Ticart Adi PP
Aktif Madde ve Orani PP



Latince ismi ile Takim ve Familyas1 : (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yaz111r) ............
TaslyICI Materyal : (Vermiculit, talag, zararli yumurtasi vb.- Bitki Materyali, yaprak, dal ve
benzeri bitki pargasi tastyici olarak kabul edilmez.)

(Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda yazﬂlr) .............

Grubu e e
Fiziki Hali e
Ruhsat Sahibinin Ad1 ve Adresi e e
Fabrika veya Imalathanenin Isletme

[zin Tarih ve Numaras1 SRR
Fabrika veya Imalathanenin Adresi  t...........cooiiiiiiiii i,
Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu STUre :....... ..ot e
Diizenleme Tarihi ve Nedeni P

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince yukarida adi
gecen bitki koruma iiriintliniin Tiirkiye'de imal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR



EK-12
BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATNAMESI
iTHAL

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU

Ruhsat No e Ruhsat Tarihi :................
Ticari Ad1 e e
Aktif Madde ve Orani P
Latince ismi ile Takim ve Familyasi : (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda). . ....
Ta$1y1c1 Materyal : (Vermiculit, talas, zararli yumurtasi vb.- Bitki Materyali,

yaprak, dal ve benzeri bitki pargasi tasiyici olarak kabul

edilmez.)

(Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda )
Grubu e e
Fiziki Hali e
Imalatcist e
Ruhsatname Verilen Ithalatcisi O
Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu Siire e
Diizenleme Tarihi ve Nedeni e

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince yukarida adi
gecen bitki koruma iirlinliniin Tiirkiye'ye ithal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR



EK-13

BiTKi KORUMA URUNU ANALIZ RAPORU

Rapor No
[lacin Ad1
Firmasi
Analiz Amaci
Sarj Numarast
Defter Kayit Numarasi
Gonderen

Yazinmin Tarih ve Numarasi
ANALIZ SONUCLARI
KIMYASAL

Aktif Madde Miktari
YoOntem

FiZIKSEL

Ad1 ve Soyadi
Imza

Diizenleme Tarihi
Tutanak Numarasi
Tutanak Tarihi
Imal Tarihi

ANALIZI YAPANLAR

Ad1 ve Soyadi
Imza

Ad1 ve Soyadi
Imza

TASDIK OLUNUR
A
(Iimza — Miihiir)
Mudir

EK-14

BiTKi KORUMA URUNLERI iSTIGAL iZIN BELGESI BASVURU

TAAHHUTNAMESI

1 — Bitki koruma {iriinlerinin teknik hususiyetlerine, kullanma, depolama, ambalaj muhafaza
usul ve sekillerine riayet edecegime ve bu iglere vakif ilisikteki belgelerle ad1, adresi, tahsil ve
ihtisas durumu bildirilen teknik elemana sahip oldugumu,

2 — Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'nca talep edildiginde bitki koruma iirinlerinin miktarini,
ambalaj durumunu, bulunduklar yerleri, fiyatlarini bildirecegimi,

3 — Bitki koruma iirlinlerini orijinal veya bu vasiftaki ambalajlar1 iginde rutubetsiz, havali,
muhafazali ve her tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegimi,

4 — Tarim ve Koyisleri Bakanligi'nca lizum gosterilecek cins, miktar ve vasifta ilag veya
teknik maddeyi imal veya ithal edecegimi,

5 — Bu isi biraktigimda durumu, Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'na yazili olarak bildirecegimi,

kabul ve taahhiit ederim.

...... /......020..



1sim ve Adres
Imza

EK-15
BiTKi KORUMA URUNLERI ISTIGAL iZiN BELGESI

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel Miidiirligii

[zin Tarihi e
[zin Numarasi SO OO
Izin Verilen

Gergek/Tiizel Kisi e
Isyeri Adresi P
Gegerlilik Siiresi e

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmeligin 5 inci
maddesinde 6ngoriilen hususlar1 kabul eden yukarida adi ve adresi bulunan gergek kisi/tiizel
kisiye bes yil siire ile gegerli olmak ve bitki koruma iirlinlerini imal, ithal, ihrag, satis,
ruhsatlandirma islerini yiiriitmek iizere "Bitki Koruma Uriinleri Istigal izni" verilmesi uygun
gorilmiistiir.

GENEL MUDUR

EK-16
BiTKi AKTIVATORLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BILGIi VE BELGELER

Bitki aktivatdorleri ile ilgili olarak;

1 — Bagvuru sirasinda, EK—6’nin 1., 2., ve 3. kisminda istenen bilgi ve belgeler verilir. Aktif
madde olarak mikroorganizma iceren aktivatorler i¢in EK-6’da yer alan mikroorganizmalar
icin istenen ilave bilgiler de getirilir.

2- Aktivatoriin bitkideki dogal savunma sistemini ne sekilde uyardigi yani etki mekanizmasini
tam olarak aciklayan belgeler sunulur (PR protein olusumu, hiicre zarari olmaksizin
hassasiyet, fitoaleksin iiretimi gibi). Bu konuyla ilgili yapilmis calismalar literatiir olarak
dosyaya ilave edilmelidir.

3- AB iilkelerinde aktivatdr olarak ruhsathi olduguna iliskin bilgi ve etiket Ornekleri
gonderilir.

4- Canli mikro organizma iceren maddeler i¢in ilave olarak, toksin analizleri istenir.
Komisyon gerekli gordiigli hallerde kalint1 analizi isteyebilir. Bu analizler Bakanlik¢a uygun
goriilen kuruluslarda yapilir.

5- Toksikolojik ve ekotoksikolojik ydnden, insan ve c¢evresel acgidan uygunluklarinin
belgelenmesinde, GLP belgesine sahip laboratuarlarca yapilan veya onaylanan c¢aligsmalar
yeterli kabul edilir.



6 — a) Yapilan bagvuru ile birlikte verilen 6rnek etikette, yalnizca bitki aktivatorleri
kapsamina giren ozelliklerle ilgili ibareler kullanilabilir. Bu maddeler i¢in biyolojik deneme
raporu istenmez. Ancak ruhsat bagvurusunda bulunulan konu ile ilgili olarak iilkemizde veya
yurtdisinda devlete bagli resmi aragtirma enstitiileri veya iiniversitelerde ruhsat basvurusunda
bulunulan konukg¢u bitki iizerinde son bes yil igerisinde yapilmis ayrintili ¢aligmalar
(materyal, metot, bulgular, tartisma ve istatistiki analizleri de igeren arastirma projesi,
biyolojik etkinlik denemesi, tamamlanmis tez gibi) sunulmalidir.

b) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararlilar1 kontrol eder.” seklinde bir ifadenin bulunmasi
halinde ve spesifik organizma veya bitki ismi verildiginde, Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelige gore islem yapilir. Bitki aktivatorii tek basina
etkili ise tek basina, ardisik etkili ise tek basina, ardisik ve karisim etkili ise tek bagina ve
karisim olarak etkilerinin, biyolojik deneme raporlarinda yer almasi istenir.

7 — Etiket, bitki koruma {irlinlerinin siniflandirilmas1 ambalajlanmas ve etiketlenmesi ile ilgili
mevzuat hiikiimlerine gore diizenlenir.
8- Uriin Giivenlik Bilgi Formu (MSDS) sunulur.

EK-17

BITKIi KORUMA URUNLERI iSTIGAL iZIN BELGESI ICIN
GEREKLI BELGELER

a) Basvuru sahibinin adi, soyadi, unvani, agik adresi, telefon ve faks numarasi,

b) Bitki koruma iiriinleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,

c) Sirket ise yonetim kurulunun, degilse sorumlunun imza sirkiileri,

¢) Ruhsatlandirmadan sorumlu personelin sozlesmesi ve iiniversite diplomasinin ash veya
Genel Miidiirliik¢e onayli sureti ile bu kisinin s6z konusu firmanin bordrosunda olduguna dair
SGK belgesi,

d) EK—14°de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Istigal izin Belgesi Bagvuru Taahhiitnamesi,

e) Vergi Levhasi,

f) Ureticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak iizere firma genel miidiirliigii haric,
iilke genelinde en az {i¢ farkli cografik bolgede bolge miidiirliiklerinin olusturulduguna dair
Maliye Bakanligindan alinacak belge,

g) Her bolge miidiirliigiinde, ziraat fakiiltelerinin; bitki koruma boliimii mezunu veya diger
boliimlerinden mezun olup da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya bitki
koruma konusunda asgari ii¢ y1l deneyime sahip, en az bir adet ziraat miithendisi ¢alistirdigina
dair belge (Is sozlesmesi, SGK belgesi ve iiniversite diplomasiin Genel Miidiirliik¢e onayl
sureti).

Bakanliktan sadece bir bdlgede kullanilmasi zorunlu olan bitki koruma iiriinii ruhsati
alan firmalar, sadece feromon, tuzak, bitki aktivatorii biyolojik miicadele etmenleri, kiikiirt
veya bakir siilfat ruhsatina sahip olan firmalar ve tarimsal amagli kooperatifler ile Bakanlik
kuruluglar1 i¢in bolge miidiirligl olusturma sart1 aranmaz.

EK-18

TUZAK VE FEROMONLARIN, ATRAKTANTLAR, REPELLENTLER VE GORSEL
CEKICILERIN RUHSATLANDIRILMASINDA ISTENEN BILGI VE BELGELER

1 — Spesifikasyon ve Tiirkge terciimesi ile Uriin giivenlik formu (Safe Date Sheet),
2 — Yeni bir aktif madde icin toksikolojik ve ekotoksikolojik belgeler,
3 — Kullanim amacina uygun olarak yapilan biyolojik denemeler,



4 — Her tuzak i¢in Tiirk¢e kullanim kilavuzu.

Tiirkiye'de Bakanlik ve Cevre ve Orman Bakanliginca uzun yillardir degisik amaglarla
tilkeye ithali yapilan ve kullanilan tuzaklardan herhangi bir olumsuzluk ihtiva etmeyenler
(Bakanliklarca tasra, enstitii ve teskilatlarinca kullanilanlarda ilgili kullanicilarin olumsuz
goriis vermemeleri halinde) 1. kisimdaki bilgi ve belgelerle tuzaklar komisyonda incelenerek
pratiklik, kullanim kolaylig1 ve kalite gibi hususlar uygun bulundugunda ruhsatlandirilir.

Ruhsatlandirmada spesifik tuzaklarin tercih edilir.

Diger tiim islemler bitki koruma iiriinlerinin ruhsatlandirilmasi usul ve esaslarina gore
yapilir.

EK-19

YAN ETKI DENEMELERINDE BULUNMASI GEREKEN KOSULLAR iLE
STANDART EKIPMAN VE MALZEME LISTESI

1 — Elektronik hassas terazi,
2 — Test edilecek faydali organizmanin yetistirilecegi iklim odasi veya iklim dolabi (standart
metoda bkz.),
3 — Test edilecek faydali organizmanin konukcusunun yetistirilecegi iklim odasi veya iklim
dolabi (standart metoda bkz.),
4 — Test edilecek faydali organizmaya uygun deneme iiniteleri, iklim odalar1 veya iklim
dolaplar (standart metoda bkz.),
5 — Stereo mikroskop,
6 — Laboratuar ve yar1 tarla denemeleri i¢in kiigiik el piilverizatorii,
7— Laboratuvar denemeleri i¢in Spray tower, bilgisayar kontrollii ilaglama aleti veya
mikropipet,
8 — Ilaclanacak iiriine uygun piilverizator.

EK-20

BITKi KORUMA URUNLERININ FAYDALI ORGANIiZMALARDA
YAN ETKi CALISMA RAPORU

Caligma raporu asagidaki forma gore hazirlanmalidir.

Raporu hazirlayan kisi veya kisilerin ad1, ¢alismanin tamamlandig: tarih ve
Baglk sayfasi kag sayfa oldugu belirtilecek.

. ' Raporun igerigini belirtecek sekilde ana ve alt bagliklar ile bunlarin sayfa
I¢indekiler numaralari verilecek.

Rapor iginde yer alan gizelge ve sekil listeleri sayfa numaralari ile birlikte

Cizelge ve sekil listesi rapor sonuna eklenecektir.

Oz EK-2’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Calisma Raporunun Diizenlenme




Esaslari’na uygun olarak doldurulacaktir.
Ruhsat1 veya tavsiyesi istenen bitki koruma iiriiniiniin hangi faydali
1.Giris organizmaya karsi, nerede, hangi kf)s.ull.ar(.la yapildig1 ve sonuglari kisaca
) aciklanacaktir. Ayrica miiracaat ettigi bitki koruma {iriiniiniin ruhsath
oldugu iilkeler, varsa Tiirkiye’deki ¢aligmalar yazilacaktir.
2. Materyal ve Metod Standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanacaktir.
3. Sonuglar Standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanacaktir.
4. Tartisma ve Kani Standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanacaktir.
5. Literatir Standart yan etki deneme raporuna gore hazirlanacaktir.

EK-21

YAN ETKIi DENEME RAPORU

Yapilacak denemenin baglig

Denemeyi yapan kiginin ismi

Calismanin hangi ilkelere gore yapildigi

Rapor numarasi

Bitki koruma trininin adi

Bitki koruma triiniiniin 6zellikleri

Fiziksel, kimyasal yapisi, icerdigi aktif madde miktari, etki sekli, etki
stiresi, cevreye etkisi, dayaniklilik kazanma riski vb.

Bitki koruma iiriiniiniin
konsantrasyonlari

Denemeni yapilacagi dozlar

Deneme tarihi

Denemenin yapildigi tarih

Faydali organizmanin tanimi

Tiir adi, takim1 familyasi ve denemede kullanilacak biyolojik déonemi

Deneme kosullari

Sicaklik, nem ve fotoperiyod v.b

Tekerrir

Denemenin kag faydali organizmayla ve kag tekerrtirlii kuruldugu

Faydal1 organizmanin biyolojik
gbzlemleri

Bitki koruma iirtiniiniin uygulanmasindan 2-24 saat sonra dliim
orani, davranist. Ureme durumlari

Sonuglar

Denemede elde edilen sonuglarin kisa bir 6zeti

EK-22

DAYANIKLILIK CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME ESASLARI
Dayaniklilik calisma raporunda asagidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen hususlara

uyulur.
1- Giris

— Dayaniklilik ¢alismasinda kullanilan ilacgla ilgili ilacin etki sekli (sistemik, kontak ve

benzeri), etki mekanizmast,
— Ilacin etkili oldugu zararlilar,
— {lacin uygulama sekli.




Bu bolimde verilecek olan bilgiler kaynaklart ile birlikte verilecek, atif yapilan
kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar boliimiinde agik olarak gosterilecektir. Gerek
duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.

2- Materyal ve Metod

— Zararlinin toplandig {iriin, yer ve tarih,

— Zararlinin yetistirilme kosullari,

— Denenen ilagla ilgili bilgi (aktif madde ise safiyeti, formiilasyon ise formiilasyon tipi
ve ylizdesi),

— Denemede kullanilan yontem (sistemik, yaprak daldirma, topikal aplikasyon gibi) ve
dozlarin hazirlanmasi,

— Deneme kosullar (sicaklik, nem, 1siklanma gibi),

— Doz, tekerriir ve her tekerriirde kullanilan birey sayis1 (Denemeler kontrol ve en az 5
doz olacak sekilde kurulmali),

— Sayim zamani,

— Degerlendirme sekli.

3- Sonuglar

Kullanilan popiilasyon/popiilasyonlar, bulunan baslangic toksisite degeri/degerleri
(LCso, LDso), giiven araliklari, egim ve g degeri bir tablo halinde verilmelidir.

4- Tartigma ve Kani

Elde edilen sonuglar varsa bu konuda diinyada yapilmis calismalara ait sonuglarla
literatlir verilerek yorumlanir. Elde edilen baslangi¢ toksisite degeri (LCso, LDso) acikca
belirtilir.

5- Literatiir

Faydalanilan kaynaklar, yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandig1 periyodik veya kitabin
adi, sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri igerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazim sekline
uygun bir sekilde alfabetik siraya gore yazilmalidir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili
makalelerin fotokopileri Bakanlik¢a istenildiginde temin edilebilmelidir.

EK-23
DAYANIKLILIK CALISMALARINDA KULLANILACAK
ALET VE EKIPMANIN LISTESI
1 — Isiklandirmal1 ve sogutmali inkiibatdr,
2 — Biyoassay ¢alismalarda kullanilan ekipman (mikroaplikator, ilaglama kulesi gibi),
3 — Hassas terazi,
4 — Otomatik pipet seti.
EK-24

BiYOLOJiK MUCADELE ETMENLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BILGIi VE BELGELER

1 — Firmaya Ait Belgeler;

a) Basvuru sahibinin adi, soyadi ve {invani,

b) Basvuru sahibinin ag¢ik adresi,

¢) Biyolojik miicadele ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,



¢) Faydalilarin iiretimini yapanlar i¢in, Bakanliktan alinmis biyolojik miicadele etmenleri
iretim izin belgesi,

d) Ithal ruhsat1 almak igin orijin firmanin yetki mektubu ve ithal edilecek iilkece verilen
iretim izninin resmi makamlarca onaylanmis sureti,

e) Tiirkiye’de varligi bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik deneme
raporu.

2 — Biyolojik Miicadele Etmenine Ait Belgeler;

a) Biyolojik miicadele etmeninin ve konuk¢usunun yurti¢i veya yurtdisinda bilgi ve tecriibesi
kabul edilen bir kurum veya kurulus tarafindan tiirlerin teshisi ve metodunu dogrulayan belge,
b) Diger iilkelerdeki sorumlu kuruluslarca yapilan kullanima yonelik bilgiler ile biyolojik
miicadele etmeninin kullanildig: tilkeler ve etiket 6rnekleri,

c¢) Biyolojik miicadele etmeninin konukguya 6zellesme durumunu igeren bilgiler ile hedef
alinmayan konukculara kars1 potansiyel zarar durumunu igeren arastirmalara ait belgeler,

¢) Biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda iiretiminde ve tarla kosullarinda insan hayvan
ve ¢evre sagligi acisindan uygunlugunun belgelenmesinde, yurt disinda resmi kuruluslarca
yapilan veya onaylanan caligmalara ait belgeler,

d) Ulkemize varlig1 bilinmeyen biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda iiretiminde ve
tarla kosullarinda kullaniminda risk durumunu belirleyen yurt disinda resmi kuruluslarca
yapilan ¢alismalara ait belgeler,

e) Basvuru sirasinda biyolojik miicadele etmeninin biyolojik 6zelliklerini gosteren bilgilerin
orijinali ve yeminli terciime biirolarinca yapilmis Tiirk¢e terclimesi,

f) Uretim izin belgesinin orijinali ve yeminli terciime biirolarinca yapilmis Tiirkce terciimesi.
3 — Biinyesinde biyolojik miicadeleden sorumlu bitki koruma bdliimii mezunu veya bitki
koruma alaninda yiiksek lisans veya doktora yapmis bir ziraat miihendisi calistirdigini
gosteren belge. (Is sdzlesmesi, SGK belgesi, iiniversite diplomasmin Genel Miidiirliikge
onayl1 sureti)

EK-25

BIYOLOJIK MUCADELE ETMENLERI

Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar1 (GTIP)

Uretici kullammi | Dammzhik Yumurta
Tiir Ad1 (Salim) (Arastirma ve
iiretim)

Adalia bipunctata L. (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Amblyseius californicus (McGregor) (Acarina:Phytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Amblyseius cucumeris (Oudemans) (Acarina:Phytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Amblyseius degenerans Berlese (Acarina:Phytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Amblyseius swirskii Athias-Henriot (Acarina:Phytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Anagyrus pseudococci Gir. (Hym.: Encyrtidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Anisopteramalus calandrae (Howard) (Hym.:Pteromalidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Anthocoris nemoralis (F.) (Hem.: Anthocoridae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphelinus abdominalis (Dalman) (Hym.: Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphelinus mali (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphidius colemani Viereck (Hym.:Braconidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphidius ervi Haliday (Hym.:Braconidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphidoletes aphidimyza (Rondani) (Dip.: Cecidomyiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphytis melinus DeBach (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Aphytis lingnanensis Compere (Hym.:Aphelinidae)-

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18




Cales noacki Howard. (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Chilocoris bipustulatus (L.) (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Chrysoperla carnea (Stephens) (Neu.:Chrysopidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Cryptolaemus montrouzieri Muls (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Comperiella bifasciata Hov. (Hym.:Encyrtidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Diglyphus isaca (Walker) (Hym.:Eulophidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Encarsia formosa (Gahan) (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Episyrphus balteatus DeGeer (Dip.: Syrphidae

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Eretmocerus californicus Howard (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Eretmocerus eremicus Rose & Zolnerowich
(Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Eretmocerus mundus Mercet. (Hym.:Aphelinidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Feltiella acarisuga (Vallot) (Dip.:Cecidomyidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Habrobracon hebetor (Say.) (Hym.:Braconidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Heterorhabditis bacteriophora Pionar (Nematoda:
Heterorhabditidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Heterorhabditis megidis (Nematoda: Heterorhabditidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Hypoaspis aculifer (Canestrini) (Acarina:Hypoaspidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Hypoaspis miles (Berlese) (Acarina: Hypoaspidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Leptomastix dactylopii Howard. (Hym.: Encyrtidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Lindorus lophanthae (Blaisdell) (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Macrolophus caliginosus (Wagner) (Het.:Miridae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Metaphycus helvolus (Compere) (Hym.: Encyrtidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Orius laevigatus (Fieber) (Hem.:Anthocoridae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Orius majusculus (Reuter) (Hem.:Anthocoridae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Phytoseiulus persimilis Athias- Henriot
(Acarina:Pytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Rodolia cardinalis Mulsant (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Serangium parcesetosum Sicard (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Steinernema carpocapsae (Weiser) (Nematoda:
Steinernematidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Steinernema feltiae(Filipjev) (Nematoda: Steinernematidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Stethorus punctillum Weise (Col.:Coccinellidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

Telenomus busseolae (Gahan) (Hym.: Scelionidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

0511.99.85.90.18

Trichogramma brassicae (Bezdenko)
(Hym.:Trichogrammatidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

0511.99.85.90.18

Trichogramma evanescens Westwood
(Hym.:Trichogrammatidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

0511.99.85.90.18

Trissolcus semistriatus Nees (Hym.: Scelionidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

0511.99.85.90.18

Trissolcus grandis (Thomson) (Hym.: Scelionidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

0511.99.85.90.18

Typhlodromus pyri Scheuten (Acarina:Pytoseiidae)

0106.90.00.90.14

0106.90.00.10.18

EK-26

BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATLANDIRMA URUN GRUPLARI

TEMSILI
KOD NUMARASI | RUHSATLANDIRMADA URUN GRUPLARI URUN ADI
MEYVELER
110000 1-TURUNCGILLER
110010 Greyfurt
110020 Portakal
110030 Limon Portakal
110040 Misket Limonu
110050 Mandarin/Mandalina
120000 2-SERT KABUKLU MEYVELER
120010 Badem Findik veya Ceviz




120020 Brezilya Findigi

120030 Kaju Fistig1

120040 Kestane

120050 Hindistan Cevizi

120060 Findik

120070 Makadamia Findig1

120080 Pekan Cevizi

120090 Cam Fistig1

120100 Antep Fistif1

120110 Ceviz

130000 3-YUMUSAK CEKIRDEKLI MEYVELER

130010 Elma

130020 Armut

130030 Ayva Elma
130040 Musmula

130050 Yenidiinya

140000 4-SERT CEKIRDEKLI MEYVELER

140010 Kayisi

140020 Klraz,' Visne : Seftali, Kiraz
140030 Seftali, Nektarin

140040 Erik

150000 5-UZUMSULER VE KUCUK MEYVELER

151000 a)Sofralik ve Saraplik Uziimler Uziim
152000 b)Cilek Cilek
153000 c)Kamigs1 Meyveler

153010 Bogiirtlen

153020 Dewberries Bogiirtlen
153030 Ahududu

154000 ¢)Diger Kiigiik Meyveler ve Uziimsiiler

154010 Kizileik

154020 Yaban Mersini

154030 Kus Uziimii

154040 Bektasi Uzilimii Dut, Kizileik
154050 Kusburnu

154060 Dut

154070 Alig

154080 Kara miirver

160000 6-CESITLI MEYVELER

161000 a)Kabugu Yenilebilenler

161010 Hurma

161020 Incir

161030 Sofralik Zeytin

161040 Kumkuat Zeytin, incir
161050 Karambola

161060 Trabzon hurmasi

161070 Java erigi

162000 b)Kabugu Yenilemeyen kii¢iikk meyveler

162010 Kivi

162020 Lici

162030 Passion fruit Kivi
162040 Frenk inciri/Dikenli Armut

162050 Yildiz Elmast

162060

Amerikan hurmasi




163000 c)Kabugu Yenilemeyen biiyiik meyveler
163010 Avokado
163020 Muz
163030 Mango
163040 Papaya
163050 Nar

Cherimoya (Custard apple, sugar apple (sweetsop) , llama and Nar, Muz
163060 other medium sized Annonaceac)
163070 Guava
163080 Ananas
163090 Ekmek agacit meyvesi
163100 Durian
163110 Soursop (guanabana)

SEBZELER
200000 7-TAZE VEYA DONDURULMUS SEBZELER
210000 a)Koklii ve Yumrulu Sebzeler
211000 Patates patates
212000 b)K&klii ve Yumrulu Tropik Sebzeler
212010 Manyok
212020 Tatlh Patates

Yer elmast
212030 Hint yer elmasi
212040 Ararot
213000 c)Seker Pancari Digindaki Diger Koklii ve Yumrulu Sebzeler
213010 Pancar kokii
213020 Havug
213030 Kereviz
213040 Yabanturpu/karaturp/Bayirturpu
213050 Kudiis enginari
213060 Yaban Havucu Havug, Turp
213070 Maydanoz Kokii
213080 Turp
213090 Tekesakall
213100 Isvec Salgami/Sar1 salgam
213110 Salgam
220000 8-SOGANLI SEBZELER
220010 Sarimsak
220020 Sogan Sogan
220030 Sogancik/Arpacik sogant
220040 Taze Sogan
230000 9-MEYVELI SEBZELER
231000 a)Solanacea
231010 Domates
231020 Biber
Domates

231030 Patlican
231040 Bamya
232000 b)Kabakgiller (Kabugu Yenilebilenler)
232010 Hiyar
232020 Kornison Hiyar
232030 Kabak
233000 c)Kabakgiller (Kabugu Yenilemeyenler)
233010 Kavun Karpuz




233020 Balkabagi
233030 Karpuz
234000 ¢)Tatli Misir Misir
240000 10-LAHANA SEBZELER
241000 a)Cicekli lahanalar
241010 Brokoli Karnabahar
241020 Karnabahar
242000 b)Baslahanalar
242010 Briiksel Lahanast
Bas lahana
242020 Bas Lahana
243000 c)Yaprakli Lahanalar
243010 Cin Lahanasi Karalahana
243020 Karalahana
244000 ¢)Alabas Alabag
250000 11-YAPRAKLI SEBZELER VE TAZE OTLAR
251000 a)Marul ve benzeri salata bitkileri
251010 Kuzu Marulu
251020 Marul
251030 Hindiba
251040 Tere Marul
251050 Kara teresi/yabani tere
251060 Roka
251070 Kirmizi Hardal
251080 Lahana yapraklari ve filizleri
252000 b)Ispanak ve Benzerleri
252010 Ispanak
252020 Semizotu Ispanak
252030 Pancar yapragi
253000 c)Asma Yaprag/Uziim Yapragi Uziim yaprag:
254000 ¢)Su Teresi Su teresi
255000 d)Beyaz Bash Hindiba
256000 e)Otlar
256010 Chervil
256020 Frenk sogani
256030 Kereviz Yapragi
256040 Maydanoz
256050 Adagay1 Maydanoz
256060 Biberiye
256070 Kekik
256080 Feslegen/reyhan
256090 Defneyapragi
256100 Tarhun otu
260000 12-BAKLAGIL SEBZELERI
260010 Fasulye
260030 Bezelye Fasulye
260050 Mercimek
270000 13-SAPLI SEBZELER
270010 Kuskonmaz
270020 Yabani enginar Pirasa

270030

Kereviz




270040 Rezene

270050 Enginar

270060 Pirasa

270070 Ravent

270080 Bambu filizi

270090 Palm hearts

280000 14-MANTARLAR

280010 Kiiltiir mantari Kiiltiir Mantart
280020 Yabani mantar

400000 15-YAGLI TOHUMLAR ve YAGLI MEYVELER

401000 a)Yagl Tohumlar

401010 Keten tohumu

401020 Yerfistigi

401030 Hashas tohumu

401040 Susam tohumu

401050 Aycicegi tohumu

401060 Kolza tohumu/Kanola

401070 Soya Fasulyesi

401080 Hardal tohumu Aygigegi tohumu, Yerfistigt
401090 Pamuk tohumu

401100 Balkabag1 tohumu

401110 Aspir

401120 Hodan

401130 Ketencik/keten 6zii

401140 Kenevir tohumu

401150 Kene otu

402000 b)Yagli Meyveler

402010 Yaglik Zeytin

402020 Palm ¢ekirdegi Yaglik zeytin
402030 Palm meyvesi

402040 Kapok

500000 16-TAHILLAR

500010 Arpa

500020 Karabugday

500030 Misir

500040 Darn

500050 Yulaf Bugday
500060 Celtik/piring

500070 Cavdar

500080 Sorgum

500090 Bugday

610000 17-CAY Cay
700000 18-SERBETCIOTU Serbetgiotu
800000 19-BAHARAT

810000 a)Tohumlar




810010 Anason

810020 Corekotu

810030 Kereviz tohumu

810040 Kisnis tohumu

810050 Kimyon tohumu Kimyon, ¢érekotu
810060 Dereotu tohumu

810070 Rezene tohumu

810080 Ruy otu

810090 Muskat

820000 b)Meyveler ve Uziimsiiler

820010 Yenibahar

820020 Anason/Japon biberi

820030 Frenk kimyonu

820040 Kakule Beyaz ve
820050 Ardi¢ meyvesi kara biber
820060 Beyaz ve karabiber

820070 Vanilya

820080 Demirhindi

830000 c)Kabuklar

830010 Targ¢in Tar¢in
840000 ¢)Kokler veya kok govdeler

840010 Meyan kokii

840020 Zencefil Zencefil
840030 Turmeric (Curcuma)

840040 Bayir turpu

850000 d)Tomurcuklar

850010 Karanfil Karanfil
850020 Kapari

860000 ¢)Cigek stigmasi

860010 Safran Safran
900000 20-SEKER BITKILERI

900010 Seker Pancar1 (Ko6k)

900020 Seker Kamisi Sekerpancari
900030 Hindiba Kokleri

EK-27

DENEME YAPAN KiSi VEYA KURULUSLARIN HAZIRLAYACAGI DENEME

DENEME YETKISINE SAHIP KiSININ:

BILDiRiM FORMU

Adi ve Soyadi

Bakanliktan alinan

deneme yetki belgesinin

Tarihi

No’su

Isyeri ad1

Isyeri adresi




YIL ICERISINDE YAPILAN BiYOLOJIK ETKINLIK DENEMESININ:

Konusu

Yeri

Tarihi

Adma deneme yapilan firmanin
adi

Bildirim sahibi kisinin;
Tarih ve imza




