Tarim ve Kovisleri Bakanligindan:
Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmasi

Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
MADDE 1 — 17/2/1999 tarihli ve 23614 sayil1 Resmi Gazete'de yayimlanan Zirai Miicadelede Kullanilan
Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmas: Hakkindaki Yonetmeligin ismi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

"Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Y&netmelik"

MADDE 2 — Ayni Yonetmelikte gecen "pestisit ve benzeri maddeler" ibareleri "bitki koruma iiriinleri"
olarak degistirilmistir.

MADDE 3 — Ayni1 Yonetmeligin 5 inci maddesinin, birinci fikrasina (1) bendinden sonra gelmek iizere
asagidaki (i), (j), (k) ve (1) bentleri eklenmis, ikinci fikras1 yiiriirliikten kaldirilmis ve iiglincii fikrasi ikinci fikra
olarak asagidaki sekilde degistirilmis olup, madde buna gore teselsiil ettirilmistir.

"1) Firmalarca, {ireticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak tizere Firma Genel Miidiirliigi haric,
iilke genelinde en az 3 farkli cografik bolgede bolge miidiirliiklerinin olusturulduguna dair Maliye Bakanligindan
almacak belge,

j) Ruhsat sahibi firmalar, 3 farkli cografik bdlgede iiriinlerinin satig ve dagitimini distribiitorler kanaliyla
yaptirtyorsa, 3 bolge distribiitoriinde de ayni sartlari tagidigina dair belge,

k) Firmalar bolge miidiirliiklerinde, ziraat fakiiltelerinin; bitki koruma bdliimii mezunu, diger
boéliimlerinden mezun olup da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya bu Yonetmeligin
yayimlandigi tarih itibariyle bitki koruma konusunda asgari 3 yil deneyime sahip, en az bir adet ziraat mithendisi
calistirdigina dair belge,

1) Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesi Basvuru Taahhiitnamesi (Ek-14)."

"Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesi 2 yil i¢in gegerlidir. Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin
Belgesinin yenilenmesi i¢in firmalar bir dilekg¢e ekinde bu maddenin (e) ve (1) bentlerinde istenilen belgeler ile
Yénetmeligin ekindeki Zirai Miicadele laglari Istigal izin Belgesi Bagvuru Taahhiithamesini imzalar ve bu izin
belgesinin gegerli oldugu siire icerisinde (e) bendinde belirtilen teknik elemani ¢alistirdigina dair belge ile Genel
Midiirliige bagvurur. Genel Miidiirliikce yapilacak degerlendirmeden sonra s6z konusu belge yenilenir.
Gegerlilik siiresinin bitiminden sonra en ge¢ 15 giin icerisinde belgenin yenilenmemesi halinde firmanin
islemleri durdurulur. Firma; adresinin ve (e) bendinde belirtilen teknik elemanin degismesi halinde, 30 giin
icerisinde Bakanliga bagvuruda bulunur. Adres degisikliginde belge yenilenir. Degisliliklerle ilgili bagvuruda
bulunulmamasi halinde firma islemleri durdurulur."

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin degisik 6 nc1 maddesine (i) bendinden sonra gelmek iizere agagidaki (j)
bendi eklenmistir.

"j) Biyolojik Miicadele Etmenleri"

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 7 nci maddesine asagidaki (h), (1) ve (i) bentleri eklenmistir.

"h) Ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretim yerinin degismesi halinde ruhsatli iiriin yeniden analize alinir.

1) Tiirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak aktif maddeli bitki koruma tiriinleri mutlaka AB ve G7 iilkelerinden
birisinde ruhsatli olmali veya ilacin ruhsatli oldugu iiriinlerin tiretiminin yapildigi iilkenin Diinya'da en biiytik ilk
ii¢ iiretici tilkeden biri oldugunu gosterir belge.

i) Ruhsat miiracaatinda bulunulan bitki koruma iiriinleri i¢in, komisyonca ruhsata esas analize alinmast
karari alinan bitki koruma {irliniiniin analiz 6rnegi ve analiz licreti ile bitki koruma iiriinii hakkinda istenilen bilgi
ve belgelerin ilgili kuruma firmasi tarafindan 6 ay igerisinde teslim edilmemesi durumunda ruhsat miiracaat
dosyast islemden kaldirilir."

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmis olup, ayn1
Yonetmeligin (d) bendinden sonra gelmek tizere asagidaki (e) bendi eklenmistir.

"b) Bitki koruma firiinlerini emsal olabilmesi i¢in emsal alinan iiriiniin tarihi {izerinden tavsiye konusunda
ise tavsiyenin komisyonda uygun bulundugu tarih izerinden en az bes y1l gegmis olmalidir."

"e) Ithal ilaclar i¢in iiretici firmanin; aym1 aktif maddeyi ayni oranda ve ayn1 formiilasyonda ruhsat, satis ve
dagitim amaciyla Tiirkiye'de sadece bir firmaya yetki verdigine dair belge (orijinal ve Tiirkge terciimeli)"

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 14 iincii maddesinin ikinci fikras1 agsagidaki sekilde degistirilmistir.



"Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanlik alanlart ile ilgili bitki koruma iiriinlerinin
fitotoksite, dayaniklilik ve yan etki denemelerini de yaparlar."

MADDE 8 — Aym1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin (¢) bendi yiiriirliikkten kaldirilmig olup, (1) bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

"1) Tiirkiye'de ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada yapilmis test
sonuglart ilgililerce deneme raporlari ile birlikte Genel Miidiirliige verilir."

MADDE 9 — Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Madde 19 — Bitki koruma iiriinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen kisi ve kuruluslar bir
dilekge ile Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formunu (EK-4) 3 suret doldurarak Genel
Miidiirliige miiracaat ederler. Genel Miidiirliige miiracaat etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gegersiz
say1lir. Y1l icerisinde yapilacak denemelerin listesi her y1l Ocak ay1 sonuna kadar, ilave yapilacak degisiklikler
en ge¢ Mart ay1 sonuna kadar Genel Midiirlige bildirilir."

MADDE 10 — Ayn1 Yo6netmeligin 22 nci maddesi bagligi ile birinci ve dordiincii fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmistir.

"Biyolojik Etkinlik Denemeleri ile Denemeyi Yapan Gergek Kisi ve Kuruluslarin Denetlenmesi"

"Gerektiginde biyolojik etkinlik denemeleri ve denemeleri yapan gergek kisi ve kuruluslar Genel
Midiirliik¢e gorevlendirilecek aragtirma enstitiileri ve uzmanlarca denetlenebilir."

"Bakanlik¢a denetlenmesine karar verilen biyolojik etkinlik denemelerinin" denetlenmesi igin firmasinca
ilgili enstitii ile temasa gegilerek denemenin denetlenmesi saglanir. Denetlemede denemeyi yapan uzman da
hazir bulunur. Denetleme karar1 alindig1 halde denemenin denetlenmemesi durumunda s6z konusu deneme
degerlendirmeye alinmaz. Denetleme raporu denemelerin komisyonda degerlendirilmesi sirasinda dikkate
alinir."

MADDE 11 — Ayni1 Yo6netmeligin degisik 26 nc1 maddesinin birinci fikrasina asagidaki (g) ve (h) bentleri
eklenmistir.

"g) Ruhsat miiracaatinda bulunan firmalar, ruhsati talep edilen Bitki Koruma Uriinlerinin isimleri ile ilgili
olarak Marka Tescil Belgesi veya Tescil Bagvuru Belgesi (Tescil Bagvuru Belgesi ile miiracaat eden firmalar en
gec 2 yil igerisinde marka tescil belgelerini ibraz etmelidir.) vermesi zorunludur. Verilmedigi takdirde tirliniin
satis ve dagitimi Bakanlik¢a durdurulur.”

"h) Ithal bitki koruma iiriinlerine ait iiretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin bulundugu iilkedeki
yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis analiz raporu.”

MADDE 12 — Ayni1 Yo6netmeligin 27 nci maddesinin birinci ve iigiincii fikralari asagidaki sekilde
degistirilmis, ikinci fikrasi yiiriirlikten kaldirilmistir.

"Ruhsat islemine alinmasina komisyonca karar verilen, bu Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin (a), (c), (d) ve
(e) bentlerinde s6zii edilen bitki koruma tirtinleri, Genel Miidiirliik¢e analize gonderilir. Analize gonderilecek
ornekler ile birlikte formiilasyon ve gerektiginde teknik maddeye ait spesifikasyonlar ile analiz metodu analiz
yapacak kuruluga gonderilir. Analizler; Bakanlik kuruluslar1 veya Bakanligin uygun gordigi diger kamu
kuruluslar1 veya Bakanliktan izin almis 6zel kuruluslar tarafindan Bakanlik¢a belirlenen ¢alisma usul ve
esaslarina gére yapilir. Analiz sonucunda Zirai Miicadele flag Analiz Raporu (Ek-13) diizenlenerek Genel
Midirliige gonderilir. Bitki koruma {iriinlerinin ruhsata esas analizleri en fazla 2 defa yapilir. Yapilan iki analiz
sonucunda da uygun bulunmamasi halinde {iriin ruhsat igleminden kaldirlir."

"Biyolojik etkinlik denemeleri devam etmekte olan bitki koruma iiriinleri komisyonda fiziksel ve kimyasal
ozelliklerinin uygun bulunmasi halinde firmasinin istegi tizerine Genel Miidiirliik¢e ruhsata esas analize
alabilir."

MADDE 13 — Ayni1 Yo6netmeligin 30 uncu maddesinin ikinci ve liglincii fikralari asagidaki sekilde
degistirilmistir.

"Firmalar ruhsatli bitki koruma tiriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim ve benzeri degisiklikleri
Genel Miidiirliige yazili olarak bildirir, ruhsatin yenilenmesini talep edebilirler. Bu durumda eski ruhsat Genel
Miidiirliikge iptal edilerek yenisi diizenlenir. Imal ilaglarda ruhsat tarihinden itibaren 3 y1l dolmadan ruhsat devri
yapilamaz."

"Ruhsat devri, isim ve benzeri degisiklikler nedeniyle ruhsatin yenilenmesi durumunda istenilen belgeler;

1 - Dilekge,

2 - Etiket 6rnegi (3 adet),



3 - Tthal ilaclar icin retici firmadan alinacak muvafakatname,

4 - Gegerli ruhsat harcinin yarisinin 6dendigine dair belge,

5 - Uretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan ilagla ilgili {iriiniin ruhsata esas spesifikasyon ile gizli
recetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve gizli regeteye bagl kalarak
iiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

6 - Marka tescil veya tescil bagvuru belgesi (isim degisikliginde),

7 - Ruhsat devrinde, ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi ve orijinal ruhsatname."

MADDE 14 — Ayn1 Yo6netmeligin 31 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (d) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmistir.

"c) Maksimum Rezidii Limitleri (MRL), Bakanlikca yaptirilan deneme ve kalint1 analizleri sonucunda
tespit edilen kalint1 miktarlar iilkesel MRL nin (yoksa dnerilen MRL ’nin) iizerinde ¢ikmasi halinde ilacin birden
fazla konuda tavsiyesi varsa o konudaki tavsiyesi etiketinden ¢ikarilir. Tek bir konuda ruhsatli ise ruhsati iptal
edilir."

"d) Ruhsat siiresinin sona erdigi tarihten itibaren 6 ay i¢inde ruhsat uzatilmasi (temdit) talebi yapilmayan
bitki koruma iiriinlerinin ruhsati ikaza gerek kalmadan iptal edilir."

MADDE 15 — Ayn1 Ydnetmelige asagidaki gecici 2 nci madde eklenmistir.

"Geg¢ici Madde 2 — Bitki koruma iiriinleri ruhsatina sahip kuruluglar; bu Yonetmelik degisikliginin
yayimi tarihinden itibaren 6 ay i¢inde kuruluslarini bu Yoénetmeligin 3 {incii maddesinin (i), (j), (k) ve (1) bentleri
hiikiimlerine uygun hale getirmek zorundadir. Aykir1 davrananlarin faliyetleri kuruluslari uygun hale
getirilinceye kadar durdurulur."

Yiiriirlik

MADDE 16 — Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.



