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GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
Bitki Koruma Uriinleri Daire Bagkanhg

BiTKi KORUMA URUNLERINE AIT RUHSAT BASVURU DOSYALARININ
DEGERLENDIRILMESI VE TEKNIiK RAPORLARININ HAZIRLANMASINA DAIR
UYGULAMA TALIMATI
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BIiTKi KORUMA URUNLERINE AiT RUHSAT BASVURU DOSYALARININ
DEGERLENDIRILMESi VE TEKNiK RAPORLARININ HAZIRLANMASINA DAIR
UYGULAMA TALIMATI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu talimatin amaci1, 14 Mart 2024 tarih ve 32489 sayili Resmi Gazete’de
yaynlanan ‘Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast ve Piyasaya Arzi Hakkinda
Yonetmelik’ te Dbelirtilen bitki koruma iiriinlerine ait ruhsat basvuru dosyalarinin
degerlendirilmesi ve teknik raporlarinin hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar1 belirlemektedir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu talimat, bitki koruma iiriinlerine ait ruhsat bagvuru dosyalarinin
degerlendirilmesinde ve ruhsata esas dosyalarda sunulacak teknik raporlarin hazirlanmasina
yonelik esaslar1 kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu talimat, 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu” ve bu kanuna bagh olarak cikarilan 14.03.2024 tarih ve 32489 sayili “Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” in 20 inci
maddesinin, birinci fikrasinin, (o) bendi geregince hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu talimatta yer alan;

a) Aktif Maddesi Ruhsatli: Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ve ruhsat tarihi {izerinden on
yil gecen farkli oran ve formiilasyonlardaki aktif madde/ maddeleri iceren bitki koruma
trinlerini,

b) Aktif Maddesi Ruhsatsizz Bakanlikga ilk kez ruhsatlandirilacak —aktif
madde/maddeleri i¢eren bitki koruma {riinleri ile Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilmis olan
ancak ruhsat tarihi iizerinden on yil gegcmemis aktif madde/maddeleri iceren bitki koruma
irtinlerini,

c) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanligini,

¢) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

d) Giivenlik Bilgi Formu: Aktif maddelere ait is glivenligi ve sagligina iliskin bilgileri
listeleyen, Kimyasallarin Kaydi, Degerlendirilmesi, Izni ve Kisitlanmas1 Hakkinda
Y 6netmelik’e uygun hazirlanan belgeyi,

e) Emsalden Ruhsatlandirma: Emsal alinan ruhsatli bitki koruma iiriinii ile ayn1 aktif
madde ve oranina sahip, ayni formiilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri
igeren bitki koruma iirlinlerinin ruhsatlandirilmasini,

f)  Fason Uretim Sozlesmesi: Fason iiretimi talep eden ve fason iiretim yapan firmalar
arasindaki sorumluluklari, iretilecek bitki koruma {iriinlerinin Bakanlikca kabul edilen
spesifikasyon ve gizli regeteye uygunlugunu, formiilasyon tipini, ambalaj biiyiikliiklerini ve
sOzlesme siiresi ile yasal sorumluluklarini igeren sézlesmeyi,

g) Marka Tescil Belgesi: Markanin hangi firma/ sahis tarafindan kullanildigini
gosteren Tiirk Patent ve Marka Kurumu tarafindan verilen belgeyi,



g) Patent Taahhiitnamesi: Firmasinca basvurusu yapilan bitki koruma {iriiniiniin
icerdigi aktif madde/maddelerin patent durumuna iligkin beyant,

h) Ruhsat Kullanim Alaninin Genisletilmesi (Tavsiye): Ruhsatli bitki koruma
tirtinliniin, farkl bitki ve bitkisel iiriin veya zararli organizmaya karsi yapilan biyolojik etkinlik
ve/veya kalint1 denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun uygulamaya verilmesini,

1) Uretici Belgesi (Manufacturer Certificate): Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretim
tesisinin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma iiriiniiniin {ireticisi olduguna dair iiretim
iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, aktif madde adi, oram1 ve formiilasyon seklini
gosteren ve o llkedeki Tirkiye Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli
belgeyi,

i) Yetki Belgesi: Ithal bitki koruma iiriinleri igin {iretici firmanin, ruhsat talep eden
firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma, dagitim ve satis konusunda on yil siireyle yetkilendirdigine
dair belgeyi,

j) Yonetmelik: 14 Mart 2024 tarih ve 32489 sayili “Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmast ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik™i,
ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Hususlar

Ruhsata Esas Is ve Islemlere iliskin Basvurular

MADDE 5- (1) Yonetmelik kapsaminda ruhsat basvuru sekline gore istenilen bilgi ve
belgeler bu talimatin EK-1’inde yer almaktadir.

(2) EK-1’de belirtilen bilgi ve belgeler ile elektronik sistem {izerinden basvuruda
bulunulur. Basvurular “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsat Ve Ruhsata Esas Miiracaatlarina Dair
Elektronik Basvuru Talimati’nda belirtilen sekilde firma yetkilisi tarafindan yapilir. Elektronik
sistem lizerinden yapilmayan basvurular i¢in Bakanlik¢a elektronik altyap1 hazirlanana kadar
bagvurular fiziki olarak kabul edilir.

(3) Bitki koruma {iriinlerinin ruhsatlandirilmasina iliskin islem ticretleri, Bakanligimiza
bagli Merkez Déner Sermaye Isletmesi tarafindan her yil yayinlanan “Birim Fiyat Listesi”nde
belirlenmektedir. Birim Fiyat Listesinin, Uygulama Esaslar1 bdliimiinde yer alan 3 iincii
maddesi dogrultusunda; Genel Miidirliikkce yapilan incelemeye gore ruhsat basvuru
dosyalarinin Yonetmelik’e uygun olarak hazirlanmamasi, bagvurunun olumsuz sonuglanmasi,
eksik hazirlanmis olan bagvuru dosyalarinin verilen siire icerisinde tamamlanmamasi veya
basvurunun geri ¢ekilmesi halinde firmasina iade edilen veya islemden kaldirilan dosyalar igin,
basvuru ticretlerinin 1adesi yapilmaz.

(4) Bitki koruma tirinlerinin ruhsata esas bagvurularinda eksik veya hatali sunulan bilgi
ve belgelerin tamamlanmasi amaciyla firmasina resmi yaziyla veya elektronik ortamda
bildirildigi tarihten itibaren;

a) Uretici Belgesi, Marka Tescil Belgesi ve Lisans Kaydi i¢in 6 ay,

b) Teknik Madde ve Uriin Spesifikasyonlari, Gizli Regete, Giivenlik Bilgi Formu vb.
fizikokimyasal belgeler i¢in 3 ay,

c) Etiket, Ruhsat, Patent Taahhiitnamesi ve diger idari belgeler igin 1 ay,

¢) Biyolojik etkinlik, kalint1, direng, yan etki ¢alismalarina iliskin raporlarda paraf,
imza eksigi gibi maddi hatalarin diizeltilmesi igin 1 ay
igerisinde belirtilen eksikligin tamamlanmasi i¢in bagvuruda bulunulur.

(5) Dordiincii fikrada belirtilen siireler igerisinde eksikliklerin tamamlanmamasi veya
deneme ve calismalarin eksik ya da hatali oldugunun tespit edilmesi durumunda basvuru



dosyasi degerlendirmeye alinmaz ve firmasina iade edilir, elektronik bagvurularda firmasina
“REDDEDILDI” olarak bildirilir.

(6) Ruhsata esas basvurularda istenilen deneme ve galismalarin (biyolojik etkinlik,
kalinti, direng, yan etki, toksikoloji ve ekotoksikoloji)“Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” ile “Bitki Koruma Uriinlerinin
Onaywa Esas Denemeleri Yapacaklar Hakkinda Yénetmelik” hiikimlerine uygun olarak
yiiriitilmesi ve raporlanmasi gerekmektedir.

(7) Basvurusu uygun gériilerek “Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme
Komisyon” giindeminde degerlendirmesi baslayan ruhsata esas basvuru dosyalari igin, bir ay
icinde komisyon kararmna itiraz edilmemesi veya komisyon karari ile istenilmis bilgi ve
belgelerin bagvuru sahibi tarafindan komisyon kararmin ilan tarihinden itibaren alti ay
icerisinde sunulamamasi durumunda bagvuru dosyalar1 ikaza gerek kalmadan komisyon
giindeminden ¢ikarilir.

(8) Komisyon karari ile deneme tekrar1 gereken durumlarda iiretim sezonu ve zararli
etmenin biyolojisi dikkate alinarak firmasi tarafindan Genel Miidiirliige bilgi verilir ve ek siire
talebinde bulunulur.

(9) Deneme tekrar1 istenen denemeler i¢in tekrar deneme bildirimi basvurusunda
bulunulmaz ancak elektronik sistem iizerinden deneme adres kurulum bilgileri yiiklenir.
Belirlenen ek siire icerisinde eksikliklerin tamamlanamamasi1 durumunda basvuru dosyasi
komisyon giindeminden ¢ikarilir.

(10) Yonetmeligin 31 inci Maddesinin ikinci fikras1 ve 24 {incii Maddesinin t¢iincii
fikras1 geregi belirlenen bitki koruma iiriinlerinin gegici kullanim izni ve bu dogrultuda ruhsat
kullanim alaninin genisletilmesine yonelik firmasinca yapilacak bagvurular “Gegici Kullanim
Izni Basvurulari, Degerlendirme Kriterleri ve Gegici Kullanim izni Verilen Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsat Kullanim Alanlarinin Genisletilmesine Dair Uygulama Talimati”na uygun
olarak yapilir.

(11) Ruhsath bitki koruma iriinlerinin tiretiminde kullanilan aktif madde, yardimci
madde ve formiilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili uluslararasi alanda ortaya ¢ikan yeni
gelismeler neticesinde yapilacak degisiklikler ile lriiniin ruhsatina ait yapilacak her tiirlii
degisiklige iliskin basvurular, “Ruhsatli Bitki Koruma Uriinlerinde Ruhsata Esas Sunulan Bilgi
ve Belgelerde Degisikliklerin Yapilmasina Dair Uygulama Talimat1” na uygun olarak yapilir.

(12) Imal iiriinlerde fizikokimyasal bilgi ve belgeler (gizli regete, iiriin spesifikasyonu
ve ambalaj bilgisi) ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde ise iiretici firma tarafindan
diizenlenir. Teknik madde spesifikasyonu ile teknik maddeye ait analiz metodu ve
kromatogramlar s6z konusu teknik maddeyi iireten iretici firma tarafindan diizenlenmis
olmalidir.

Ruhsat Bagvuru Dosyalarinin Degerlendirilmesi

MADDE 6- (1) ithal Bitki Koruma Uriinlerinin Uretici Belgelerine Iliskin Hususlar:

a) Ulkemizde ithal bir bitki koruma iiriiniinii ruhsatlandirmak ve piyasaya arz etmek
isteyen firmalarca, Diinya Ticaret Orgiitiine bildirilen ve bu talimatin EK-2’sinde yer alan
"G/SPS/GEN/2037" numarali, "The Template of Plant Protection Product Manufacturer
Certificate For TURKIYE" baslkli iiretici belgesinin asli ve yeminli Tiirkge terciimesinin
Genel Miidiirliige sunulmasi zorunludur.

b) Uretici belgesinde istenilen bilgilerin, bitki koruma {iriiniinii veya iiretim tesisini
kayit altina alan veya ticaretine izin veren resmi kurumlar tarafindan diizenlenmesi
gerekmektedir. Uretici belgesini resmi kurum adina onaylayan yetkili kisinin adi soyadi,
linvani, imzasi, resmi e-posta bilgisi, onay tarihi ile kurum miihrii bulunmalidir.



¢) Gegerlilik siiresi belirtilmeyen ve gegerlilik siiresi 5 (bes) yildan fazla olan tiretici
belgeleri, diizenlenme tarihinden itibaren bes yilda bir glincellenerek Genel Miidiirliige sunulur.

¢) Uretici belgelerinin gecerlilik siiresi sonunda giincellenmesinden firmasi
sorumludur.

d) Uretici belgesinin gegerlilik siiresi bitiminden itibaren 6 (alt1) ay iginde
yenilenmemesi halinde, iiriin ruhsati ikaza gerek kalmadan askiya alinir. Aski siiresinden
itibaren 6 (alt1) ay iginde giincel tiretici belgesinin sunulmamasi halinde tiriin ruhsat iptal edilir.

e) Uretici belgesi giincel olmayan bitki koruma iiriinlerinin ithalatina izin verilmez.

f) Aym ticari isim, aktif madde oran ve formulasyonu ile aym iretim tesisinde
iretilerek, ilgili iilkede kayit altinda piyasaya arz edilen ithal bitki koruma firiinleri i¢in, kayit
bilgilerinin ilgili kurum tarafindan resmi olarak elektronik ortamda paylasilmasi ve bu bilginin
iiretici belgesinde beyan edilmesi durumunda, iiretici belgesinin gecerlilik siiresi sonunda
firmasinca glincel kayit bilgileri ile gegerlilik siiresinin uzatilmasi i¢in basvuruda bulunulur.

g) Ulkemizde bitki koruma iiriinii olarak adlandirilan ancak ¢evresel bir risk igermeyen
biyolojik miicadele etmeni (predator, parazitoid vb.) ile biyoteknik miicadele iiriinleri (feromon
ve tuzaklar, besin ¢ekici maddeler vb.) igin, bu iiriinleri kayit altina alan, bu triinleri lireten
tiretim tesislerine gerekli izinleri diizenleyen veya bu iriinlerin ticaretine iliskin istenilen
bilgilerin teyidini saglayabilen resmi nitelik tasiyan kurumlardan alinan resmi yazilar kabul
edilir. Bu yazi iiretim tesisinin adi, adresi, uygun durumda iiretilen aktif madde adi ve orani,
formulasyonu veya biyolojik miicadele etmeninin adi ile bilimsel isimlendirmesini igermelidir.

g) Uretici belgeleri ile biyolojik miicadele etmeni ve biyoteknik miicadele iiriinleri igin
sunulan resmi yazilar Ingilizce dilinde hazirlanmali, T.C. Devleti Temsilciliginden
(Konsolosluk) veya Apostil onayli olmalidir. Bagka dillerde hazirlanan belgeler Konsolosluk
veya Apostil onayindan sonra terclime edilmelidir.

h) Uretici belgesinin diizenlendigi iilkedeki 6 Ekim 1961 tarihli Lahey Sozlesmesi
kapsaminda yapilan Apostil onayr {iretici belgesini imzalayan kisi ve/veya kurumun
dogrulamasi i¢in yaptirilir. Bu nedenle iiretici belgesine ayrica noter onay1 veya ticaret odasi
onay1 yaptirilmasi istenilmez.

1) Uretici belgesinin temin edilemedigi durumlarda yapilacak basvurular “ithal Bitki
Koruma Uriinlerinin Uretim Tesislerinin Yerinde Kontroliiniin Yapilmasina Yénelik Is Ve
Islemler Uygulama Talimati” gerekliliklerine uygun olarak yapilir.

(2) Ithal iiriinlerde {iretici firma tarafindan ruhsat sahibi firma ile paylasiimak
istenmeyen gizli regete, liriin spesifikasyonu gibi bilgi ve belgelerin olmasi durumunda,
belgeler iiretici firma tarafindan orijinali ve Tiirkge veya Ingilizce gevirisi ile birlikte Genel
Miidiirliige gonderilir.

(3) Karsabilirlik caligmasi olmayan bitki koruma iiriinlerinin etiketine ‘Bagka bitki
koruma triinleri ile karistirilmasi tavsiye edilmez’ ibaresi eklenir.

(4) 14 Mart 2024 tarihinde yayrmlanan “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast
ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” Oncesinde Bakanligimiza miiracaati yapilan ve
komisyon giindeminde degerlendirmesi devam eden bitki koruma {iriinlerinin ruhsata esas
bagvurular1 09 Kasim 2017 tarih 30235 sayil1 Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(5) 14 Mart 2024 tarihinden once Bakanli§a ruhsata esas bagvurusu yapilan ve
degerlendirmeye alinmayan bitki koruma {iriinlerinin ruhsata esas bagvurular1 14 Mart 2024
tarith ve 32489 sayil1 Yonetmelik kapsaminda degerlendirilir.

(6) Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonuna alinan bagvurularda
sunulan ¢alismalara iliskin degerlendirmelerde, iilkemizin iiye oldugu FAO, OECD, EPPO gibi
uluslararas1 kuruluglarin standart ve kilavuzlari, test metotlar1 ile Avrupa Birligi uygulamalar
dikkate alinir.



(7) Fizikokimyasal belgelerde formulasyonlar bazinda istenilen 6zelliklerin degerleri
uluslararasi alanda kabul edilen; OECD, CIPAC, EEC, ASTM gibi metotlara gore verilmeli ve
analiz yontemi de belirtilmelidir.

(8) Ruhsata esas basvurularda Genel Miidiirliige sunulan yurtdisi etiket 6rneklerinin
Ingilizce haricinde diizenlenmis olanlarin Tiirkce terciimesi ile birlikte sunulmasi
gerekmektedir.

(9) Bakanlik, bitki koruma {iriinlerinin ilk ruhsat miiracaatinda verilen bilgilere ilave
olarak gerek gérmesi durumunda yeni bilgi ve belgeler isteyebilir.

(10) Gegmiste ruhsatlandirilmis bitki koruma tiriinleri, bu talimatin yayinlandigi tarihten
itibaren Ornek teskil etmez ve yeni ruhsat bagvurularinda bu talimatta belirtilen hususlar
gecerlidir.

(11) Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonuna alinan bagvurularda
sunulan ¢aligmalara iliskin degerlendirmelerde, iilkemizin iiye oldugu FAO, OECD, EPPO gibi
uluslararas1 kuruluglarin standart ve kilavuzlari, test metotlari ile Avrupa Birligi uygulamalari
dikkate alinir.

(12) Fizikokimyasal belgelerde formulasyonlar bazinda istenilen 6zelliklerin degerleri
uluslararasi alanda kabul edilen; OECD, CIPAC, EEC, ASTM gibi metotlara gore verilmeli ve
analiz yontemi de belirtilmelidir.

MADDE 7- Denemelere iliskin Hususlar

(1) Bitki koruma iriinlerinin ruhsatlandirilmasina esas kurulan denemelerin
bildirimleri, kontrol ve denetlemelerinde gorev alacak kisi ve kuruluslari, kontrol ve denetleme
kriterleri, raporlar ve sorumluluklara iliskin hususlar “ Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasia Esas Kurulan Denemelerin Kontroliine Ve Denetlenmesine Yonelik s Ve
Islemler Uygulama Talimati”’nda belirlenmistir. Denemelere iliskin basvurular ile yiiriitiilen
islemler bu talimata uygun olarak yapilir.

(2) Genel Midiirlik¢e deneme bildirimleri onaylanmadik¢a kurulan denemeler gecerli
kabul edilmez. Ruhsata esas basvurularda deneme bildirimleri, deneme adres kurulum bilgileri
ile deneme raporlarinda yer alan bilgiler tutarli olmalidir.

(3)Yonetmeligin 46 nci maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi kapsaminda sera
sartlarinda uygulanacak olan bitki koruma tirtinleri i¢in iki ayri liretim bolgesinde biyolojik
etkinlik denemesi yapilir. Iki ayri iiretim bolgesi, ayni il olmasi durumunda iki farkli ilgede
yapilan sera iiretimini tanimlar.

(4) Deneme adres kurulum bilgilerinin, bitki koruma {irlinleri veri tabani iizerinden
elektronik ortamda bildirilmesi zorunludur. Aksi takdirde denemeler gegersiz sayulir.

(5) Bitki koruma iiriinlerinin ruhsata esas kalinti denemeleri planlanirken, numunelerin
gonderilecegi laboratuvara konu ile ilgili yazili bagvuru yapilir. Bagvuru uygun bulunursa
kalint1 tanimina (metabolitleri, bozunma parg¢alanma iiriinleri, tuzlari, esterleri, konjugeleri vb.)
gore protokol yapilir. Aktif maddenin tilkemizde ilk kez ruhsatlandirilacak olmasi halinde gerek
duyulursa ruhsat sahibi firma referans standart maddeyi 17034 sertifikasi ile birlikte temin eder.
Basvuru sonucunun olumsuz olmasi durumunda ilgili laboratuvardan alinan resmi yazi ruhsat
basvuru dosyasina eklenir.

(6) Yonetmelik’in 46 nci1 maddesinin (¢) bendinde belirtildigi iizere, bitki koruma
urtinlerinin ruhsata esas kalinti denemelerinden elde edilen numunelerin analizleri, oncelikli
olarak denemenin kuruldugu yer esas alinarak yetkili kamu laboratuvarina yapilmis protokole
gore teslim edilir. Analizin Bakanlik laboratuvarlarinda yapilamamasi durumunda analizin
yapilamadigina iliskin resmi yazi almak suretiyle numuneler, yine ayn1 bolgede veya en yakin



Bakanlik¢a aktif madde analizi i¢in yetkilendirilen ve akredite olan 6zel laboratuvarlara teslim
edilir.

(7) Kalint1 analizlerine yetkili Bakanlik ve Ozel Laboratuvarlar Listesi Bitki Koruma
Uriinleri Veri Tabaninda yayinlanur.

(8)Yayic1 yapistirici ile birlikte kullanilmasi onerilen bitki koruma iirtinleri igin
denemelerin bu iiriinlerle birlikte kurulmasi ve kullanilacak yayici-yapistiricinin ticari isminin
deneme bildirimi bagvurusunda belirtilmesi gereklidir.

(9)Tiizel kisiler tarafindan kurulan denemelerde deneme yetki belgesi; kuruluslar
tarafindan yiiriitiilen denemeler i¢in deneme uzmani kimlik kartt deneme raporlarina eklenir.

(10)Biyolojik etkinlik denemelerinde karsilastirma ilacinin piyasada bulunamadigi
durumlarda deneme kurulumuna yetkili firma tarafindan deneme kurulmadan 6nce Genel
Midiirlige basvuruda bulunulur. Yapilan stok kontroliine gore deneme firmasina bilgi verilir.
Karsilastirma ilacinin piyasaya arz edilmemis olmasi halinde Standart [lag¢ Deneme Metoduna
uygun olarak deneme kurulur.

(11)Ruhsata esas miiracaatlarda, standart deneme metotlarinda aksi belirtilmedigi
slirece, biyolojik etkinlik ¢alismalar1 i¢in yiiriitiilen denemelerden yalnizca iki adet deneme
raporu ile bagvuruda bulunulur, daha sonra sunulan deneme raporlar1 degerlendirmeye alinmaz.

MADDE 8- Diren¢ Calismalarina iliskin Hususlar

(1) Yonetmelik Madde 12 ve 13’te belirtilen etmenlere karsi yeni ruhsat ve yeni tavsiye
basvurulart i¢in baslangic toksisitesi degerlerini igeren diren¢ calismalarinda, bitkisel iirtin
dikkate alinmaz. Ayni etmen i¢in farkli bitkisel trlinlerde yapilacak ruhsat veya tavsiye
basvurularinda tek ¢alisma sunulmasi yeterlidir.

(2) Ruhsata esas baslangig toksisitesi ¢alismalari aktif madde tizerinden yapilir.

(3) Karisim olarak bagvurulan bitki koruma firlinii, karisim olarak ruhsatli degil ise
baslangi¢ toksisitesi ¢alismalar1 yapilmasi gereklidir, solo hallerinin ruhsatli olup olmamasi
dikkate alinmaz.

(4) Baslangic toksisitesi degerlerini igeren direng c¢alismalart koruma siiresi dolmus
tavsiye ve emsal ruhsat bagvurularinda istenmez.

(5) Baslangi¢ toksisitesi calismalarini yapmaya yetkili kurum ve kuruluslar Bitki
Koruma Uriinleri Veri Tabaninda yayinlanir.

MADDE 9- Marka Tescil Belgelerine iliskin Hususlar

(1) Bitki koruma iriiniiniin ticari adi ile ilgili gereklilikler Yonetmelik, “Tanitim
bilgileri ve esaslar1” baslikli MADDE 34- (1), a) bendinde belirlenmistir. Bu kapsamda bitki
koruma iiriiniiniin ticari adinin belirlenmesine yonelik marka tescil belgelerine iliskin olarak:

a) Ruhsatlandirilmak istenilen bitki koruma {irliniiniin ticari ismi i¢in firmas1 adina Tiirk
Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesinin yonetmelik geregi ruhsat sahibi
firma adina olmasi,

b) Bitki koruma iiriiniiniin ticari isminde, marka tescil belgesinde belirtilen kelimenin
kullanilmasi ve markanin yanina yeni bir marka olabilecek kelime eklenmemesi,

¢) Bitki koruma iiriiniiniin ticari ismi igerisinde ve/veya ek olarak; diger iirinlerden
tstlinliik saglayacak, iireticide farkli intiba uyandiracak siiper, Star, gold, ultra, plus, ekstra ve
benzeri ifadelerin, aktif maddenin adi, grup adi ile hastalik, zararli ve diger etmen isimlerinin
ve Onceden ruhsat almis, ruhsat gegerlilik siiresi devam eden veya ruhsati iptal edilmis olan
bitki koruma tiriinii isimlerinin kullanilmamasi,

¢) Marka Tescili bulunan bitki koruma iiriiniiniin ticari isminin; ayni aktif madde
icerisinde olmak sartiyla aktif maddenin farkli oran1 ve/veya formiilasyon tipi eklenerek



yeniden marka tesciline gerek kalmadan kullanilabilir, ancak bu durum "ikili veya daha fazla
karigim igeren" {irlinleri kapsamamaktadir. Bitki koruma {iriinii ikili veya Ug¢li aktif madde
karisimlarindan olusuyor ise, bu durumda her bir bitki koruma iiriinii i¢in ayr1 bir marka tescil
belgesinin sunulmast,

d) Uluslararas1 Firmalara ait Uluslararasi Markalar i¢in, markanin yurtdisindaki firma
adina olmast durumunda; ruhsat sahibi firmanin Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinmis
marka tescil belgesi sureti ile bu belgeyi kullanabilecegini belgeleyen "Lisans Kaydi" belgesini
veya "Madrid Protokolii" cercevesinde Diinya Fikri Miilkiyet Orgiiti (WIPO-World
Intellectual Property Organization)’nde ruhsat sahibi firmanin markanin kullanim izninin
oldugunu gosterir WIPO Listenin sunulmast,
gerekmektedir.

e) Bakanlik, bitki koruma firiinlerinin ilk ruhsat miiracaatinda verilen bilgilere ilave
olarak gerek goérmesi durumunda yeni bilgi ve belgeler isteyebilir.

f) Talimatin yayinlandig: tarih itibariyle ruhsatlandirilmig bitki koruma iiriinleri igin
ornek teskil etmez ve yeni ruhsat basvurularinda bu talimatta belirtilen hususlar gecerlidir.

EK-1: Ruhsat Bagvurularinda Istenilen Bilgi ve Belgeler
EK-2: ithal BKU Uretici Belgesi Sablonu (The Template of Plant Protection Product
Manufacturer Certificate For TURKIYE)



EK-1
RUHSAT BASVURULARINDA iSTENILEN BILGI VE BELGELER

A- EMSAL RUHSAT BASVURULARI

Emsal alinan ruhsatli bitki koruma {iriinii ile ayni1 aktif madde ve oranina sahip, ayni
formiilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri igeren bitki koruma {iriinlerinin
ruhsatlandirilmasinda asagidaki bilgi ve belgeler istenir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 basvuru dilekgesi,

b) ithal Bitki koruma Uriinleri Basvurulari igin Uretici Belgesi asli ve yeminli Tiirkge
terciimesi, Imal {iriinler igin {iretim izin belgesi fotokopisi,

¢) ithal iiriinler igin iiretici firmanm, ruhsat talep eden firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satis konusunda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesinin orijinali ve
yeminli Tiirk¢e terclimesi,

¢) Bitki koruma {irtiniinlin fason olarak iirettirilmesi halinde, imal bitki koruma iirlinlerinde
ruhsat sahibi firma ile {iretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim sézlesmesi,
ithal bitki koruma iiriinlerinde ise liretici firma ile liretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmis
yeminli Tiirk¢e terclimeli fason tiretim sdzlesmesi,

d) Tirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal iiriinlerde tescili yurt
dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

e) Bitki koruma iriinliniin igerdigi aktif madde ve/veya maddeler konusunda patent ihlali
yapilmadigina dair ruhsat talep eden firma tarafindan diizenlenen patent taahhiitnamesi,

f) Yonetmelik Ek-2’ye gore hazirlanmis firmasinca onayli bitki koruma iiriinii etiket drnegi,

g) Her sayfasi hazirlayici tarafindan onaylanan giivenlik bilgi formu ve hazirlayicr sertifikas,

g) Yonetmelik Ek-3’e gore hazirlanmis orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimeli teknik
madde spesifikasyonu ve teknik madde igerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve
enantiomerlerinin, safiyet ve safsizliklarinin laboratuvar onayl analiz sertifikas,

h) Yonetmelik Ek-4’¢ gore hazirlanmis iiriin spesifikasyonu, ithal iiriinlerde ise orijinal,
Ingilizce ve yeminli Tiirk¢e terciimesi ve ruhsata esas spesifikasyona uygun oldugunu
gosteren bitki koruma triiniine ait laboratuvar onayl1 analiz raporu,

1) Yonetmelik Ek-5’e gore hazirlanmis gizli recete, ithal iiriinlerde ise orijinal, Ingilizce ve
yeminli Tiirk¢e terciimesi,

i) Yonetmelik Ek-6’ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal iiriinlerde orijinal, Ingilizce
ve yeminli Tiirkge terciimeli ambalaj bilgi formu,

j) Imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici
firma tarafindan diizenlenen formiilasyon imalat siireci,

k) Aktif maddenin formulasyondaki tayinini gosteren analiz metodlari ve kromatogramlar, ithal
iiriinlerde orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirk¢e terciimesi,

I) Karsabilirlik durumu ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢aligmalar,

m)Yardimc1 ve dolgu maddelerini iireten veya tedarik eden firmanin antetli kagidinda
diizenlenen, yardimci ve dolgu maddelerine ait spesifikasyon veya giivenlik bilgi formu.



B- AKTIF MADDESI RUHSATLI OLAN RUHSAT BASVURULARI

Aktif maddesi Tiirkiye’de ruhsatli olan ve ruhsat tarihi iizerinden en az on yil ge¢mis ancak
aktif madde miktar1 ve/veya formiilasyonu farkli olan bir bitki koruma {iriiniiniin
ruhsatlandirilmasinda asagida belirtilen idari ve teknik bilgi belgeler ile ruhsata esas
calismalarin elektronik ortamda sunulmasi gerekir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Ithal Bitki koruma Uriinleri Basvurulari icin Uretici Belgesi asli ve yeminli Tiirkce
terciimesi, Imal iiriinler igin {iretim izin belgesi fotokopisi,

c) Ithal iiriinler icin iiretici firmanin, ruhsat talep eden firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satig konusunda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesinin orijinali ve
yeminli Tiirkge terclimesi,

¢) Bitki koruma iirlinliniin fason olarak iirettirilmesi halinde, imal bitki koruma {irtinlerinde
ruhsat sahibi firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim s6zlesmesi, ithal
bitki koruma tirlinlerinde ise lretici firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmis
yeminli Tiirk¢e terclimeli fason iiretim sdzlesmest,

d) Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal irtinlerde tescili yurt
dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

e) Bitki koruma {iriinlin igerdigi aktif madde ve/veya maddeler konusunda patent ihlali
yapilmadigina dair ruhsat talep eden firma tarafindan diizenlenen patent taahhiitnamesi,

f) Yonetmelik Ek-2’ye gore hazirlanmis firmasinca onayl Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegi,
g) Yonetmelik Ek-3’e gore hazirlanmis orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkce terciimeli teknik
madde spesifikasyonu ve teknik madde igerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve
enantiomerlerinin, safiyet ve safsizliklarinin laboratuvar onayl analiz sertifikasi,

g) Yonetmelik Ek-4’e gore hazirlanmis iiriin spesifikasyonu, ithal iirlinlerde ise orijinal,
Ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimesi ve ruhsata esas spesifikasyona uygun oldugunu gosteren
bitki koruma iiriiniine ait laboratuvar onayl analiz raporu,

h) Yoénetmelik Ek-5’e gore hazirlanmis gizli recete, ithal iiriinlerde ise orijinal, Ingilizce ve
yeminli Tiirkce terciimeli gizli recete,

1) Yonetmelik Ek-6’ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal iiriinlerde orijinal, Ingilizce
ve yeminli Tiirkce terclimeli ambalaj bilgi formu,

1) Her sayfas1 hazirlayici tarafindan onaylanan giivenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasi,
j) Imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici firma
tarafindan diizenlenen formiilasyon imalat siireci,

k) Karisabilirlik durumu ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢alismalar,

1) Aktif maddenin formulasyondaki tayinini gosteren analiz metodlar1 ve kromatogramlar, ithal
iiriinlerde orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkce terciimesi,

m) Yardimcr ve dolgu maddelerini iireten veya tedarik eden firmanin antetli kagidinda
diizenlenen, yardime1 ve dolgu maddelerine ait spesifikasyon veya giivenlik bilgi formu,

n) Yoénetmelik Ek-7°de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslarmna gore hazirlanmis Yonetmelik Ek-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik
Deneme Raporu,

0) Basta AB, G8 olmak {izere temin edilememesi durumunda iirliniin en ¢ok yetistirildigi
tilkelerin birinde tavsiye edilen iiriinde ve hedef alinan zararli organizmada ruhsatli olduguna
dair etiket 6rnekleri ve kullanim dozlar,

0) Kalinti konusunda iilkemizde yiiriitilmiis ve YoOnetmelik Ek-9 kalinti deneme raporu
diizenleme esaslarina uygun olarak Ek-10’a goére hazirlanmis Kalinti Deneme Raporu veya



kritik GAP ve GLP kosullarina gére yurt disinda yapilarak standart kalint1 deneme metodunun
eklerine gore (Ek 2a, 2b ve 2c ¢izelgeleriyle birlikte) raporlandirilmis olan ¢aligmalar,

p) Bakanlikca duyurulan konularda Yonetmelik Ek-11’de faydali organizmalarda yan etki
deneme raporu diizenlenme esaslarina uygun olarak Ek-12’de yer alan Yan Etki Deneme
Raporu,

r) Bitki koruma iirliniine ait akut toksikoloji (Ek-15A-1) ve uygulayict maruziyeti ¢aligmalari
(Ek-15A-10),

s) Yonetmelik’in 12 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (d) bendinde belirtilen etmenlere karsi
ruhsat bagvurusu olmasi durumunda baslangi¢ toksisitesi degerlerini igeren Ek-13 esaslarina
gore hazirlanmig Ek-14’ de yer alan direng ¢alisma raporu.
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C- AKTIF MADDESI RUHSATSIZ OLAN RUHSAT BASVURULARI

Aktif maddesi ruhsatsiz ruhsat bagvurusu fiziki dosya olarak hazirlanarak basvuru yapilir.
Genel Midiirliikge gerekli altyapr olusturulmasi durumunda bagvuru asagidaki belgeler ile
elektronik ortamda kabul edilir. Basvuruda asagidaki belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) ithal Bitki koruma Uriinleri Basvurular1 igin Uretici Belgesi asli ve yeminli Tiirkge
terciimesi, Imal iiriinler igin {iretim izin belgesi fotokopisi,

c) Ithal iiriinler icin iiretici firmanin, ruhsat talep eden firmay: Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satis konusunda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesinin orijinali ve
yeminli Tiirk¢e terciimesi,

¢) Bitki koruma {iriiniiniin fason olarak {irettirilmesi halinde, imal bitki koruma iirlinlerinde
ruhsat sahibi firma ile tiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason tiretim s6zlesmesi, ithal
bitki koruma iirlinlerinde ise lretici firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmisg
yeminli Tiirk¢e terclimeli fason iiretim sdzlesmest,

d) Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal liriinlerde tescili yurt
dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

e) Bitki koruma iirlinlin igerdigi aktif madde ve/veya maddeler konusunda patent ihlali
yapilmadigina dair ruhsat talep eden firma tarafindan diizenlenen patent taahhiitnamesi

f) Yonetmelik Ek-2’ye gore hazirlanmis firmasinca onayl Bitki Koruma Uriinii Etiket Ornegi,
g) Yonetmelik Ek-3’e gore hazirlanmis orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkce terciimeli teknik
madde spesifikasyonu ve teknik madde igerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve
enantiomerlerinin, safiyet ve safsizliklarinin laboratuvar onayl analiz sertifikasi,

g) Yonetmelik Ek-4’e gore hazirlanmis iirlin spesifikasyonu, ithal iirlinlerde ise orijinal,
Ingilizce ve yeminli Tiirkge terciimesi ve ruhsata esas spesifikasyona uygun oldugunu gosteren
bitki koruma iiriiniine ait laboratuvar onayl analiz raporu,

h) Yonetmelik Ek-5’e gore hazirlanmis gizli regete, ithal iiriinlerde ise orijinal, Ingilizce ve
yeminli Tiirkce terciimeli gizli recete,

1) Mikroorganizma igerikli bitki koruma ftriinleri icin Yonetmelik Ek-16’ya uygun olarak
hazirlanan teknik madde spesifikasyonu ve {iriin spesifikasyonu,

i) Her sayfas1 hazirlayici tarafindan onaylanan giivenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasi,
j) Yoénetmelik Ek-6"ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal iiriinlerde orijinal, Ingilizce
ve yeminli Tiirkce terclimeli ambalaj bilgi formu,

k) Imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici
firma tarafindan diizenlenen formiilasyon imalat siireci,

1) Karigabilirlik durumu ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢alismalar,

m) Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metotlarin1 igeren analitik metotlar ve
kromatogramlar,

n)Yardimci ve dolgu maddelerini lireten veya tedarigini saglayan firmanin antetli kagidinda
diizenlenen, yardimci ve dolgu maddelerine ait spesifikasyon veya giivenlik bilgi formu

0) Yonetmelik Ek-7’de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslarina gore hazirlanmis Yonetmelik Ek-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik
Deneme Raporu,

0) Basta AB, G8 olmak iizere temin edilememesi durumunda iiriiniin en ¢ok yetistirildigi
iilkelerin birinde tavsiye edilen iiriinde ve hedef alinan zararli organizmada ruhsatli olduguna
dair etiket 6rnekleri ve kullanim dozlari,

p) Kalinti konusunda iilkemizde yiiriitiilmiis ve Yonetmelik Ek-9 kalinti deneme raporu
diizenleme esaslarina uygun olarak Ek-10’a gdre hazirlanmisg Kalintt Deneme Raporu veya
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kritik GAP ve GLP kosullaria gore yurt disinda yapilarak standart kalint1 deneme metodunun
eklerine gore (Ek 2a, 2b ve 2c ¢izelgeleriyle birlikte) raporlandirilmis olan ¢aligmalar,

r) Bakanlikca duyurulan konularda Yonetmelik Ek-11’de faydali organizmalarda yan etki
deneme raporu diizenlenme esaslarina uygun Ek-12’de yer alan Yan Etki Deneme Raporu,

s) Aktif maddeye ait Yonetmelik Ek-15°¢ gore hazirlanan tiim toksikoloji ve ekotoksikoloji
caligmalari,

s) Bitki koruma {iriinline ait akut toksikoloji (Ek-15A-1) ve uygulayici maruziyeti ¢caligmalari
(Ek-15A-10),

t) Yonetmelik 12 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (d) bendinde belirtilen etmenlere karsi
ruhsat basvurusu olmasi durumunda baslangic toksisitesi degerlerini igeren Ek-13 esaslarina
gore hazirlanmis Ek-14 de yer alan direng ¢alisma raporu.
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C- RUHSAT KULLANIM ALANININ GENiSLETILMESI (TAVSIYE) BASVURUSU

Ruhsat kullanim alaninin genisletilmesi basvurular1 elektronik ortamda yapilir. Basvuruda
asagidaki belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 basvuru dilekgesi,

b) Bitki koruma iirliniiniin son onayl etiketi,

c¢) Bagvurusu yapilan tavsiye/tavsiyelerin ilave edildigi firmasinca onayli Yonetmelik Ek 2’ye
gore hazirlanmig etiket 6rnegi,

¢) Basta AB, G8 olmak iizere temin edilememesi durumunda iiriiniin en ¢ok yetistirildigi
iilkelerin birinde tavsiye edilen iiriinde ve hedef alinan zararli organizmada ruhsatli olduguna
dair etiket 6rnekleri ve kullanim dozlari,

d) Yénetmelik Ek-7°de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslarina gore hazirlanmis Yonetmelik Ek-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik
Deneme Raporu,

e) Kalintt1 konusunda iilkemizde yiiriitiilmiis ve Yonetmelik Ek-9 kalinti deneme raporu
diizenleme esaslarina uygun olarak Ek-10’a gdre hazirlanmisg Kalintt Deneme Raporu veya
kritik GAP ve GLP kosullarina gore yurt disinda yapilarak standart kalinti deneme metodunun
eklerine gore (Ek 2a, 2b ve 2c ¢izelgeleriyle birlikte) raporlandirilmis olan ¢aligmalar,

f) Yonetmelik 12 inci maddesinin dordiincii fikrasinin (d) bendinde belirtilen etmenlere karsi
yeni bir bitki veya bitkisel iirlinde tavsiye istegi olmasi durumunda baslangi¢ toksisitesi
degerlerini iceren Ek-13 esaslarina gore hazirlanmis Ek-14’ de yer alan direng ¢aligma raporu,
g) Bakanlik¢ca duyurulan konularda Yonetmelik Ek-11’de faydali organizmalarda yan etki
deneme raporu diizenlenme esaslarina uygun Ek-12’de yer alan Yan Etki Deneme Raporu.
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D- BIYOLOJIiK MUCADELE ETMELERI RUHSAT BASVURUSU

Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsata esas basvurular fiziki dosya olarak sunulur. Genel
Midiirliik¢e gerekli altyapi olusturulmast durumunda bagvuru asagidaki belgeler ile elektronik
ortamda kabul edilir. Bagvuruda asagidaki belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldigi basvuru dilekgesi,

b) Basvurusu yapilan tavsiye/tavsiyelerin ilave edildigi firmasinca onayli Yonetmelik Ek 2’ye
gore hazirlanmig etiket Ornegi,

c) Ithal iiriinler icin iiretici firmanin, ruhsat talep eden firmayr Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satis konusunda 10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesinin orijinali ve
yeminli Tiirk¢e terciimesi,

¢) Bitki koruma iirlinliniin fason olarak iirettirilmesi halinde, imal bitki koruma iirlinlerinde
ruhsat sahibi firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim sozlesmesi,
ithal bitki koruma tirlinlerinde ise iiretici firma ile liretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmig
yeminli Tiirk¢e terclimeli fason iiretim sdzlesmesi,

d) imal iiriinler igin iiretim izin belgesi,

e) Tirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal iiriinlerde tescili yurt
dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

f) Ulkemizde varlig1 bilinen biyolojik miicadele etmenleri konusunda yapilan bagvurularda
ilave olarak;

1) Biyolojik miicadele etmeninin biyolojik 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler,

2) Biyolojik miicadele etmeninin kullanildig: iilkeler ve etiket 6rnekleri ile bu iilkelerdeki
sorumlu kuruluslarca belirlenen kullanimina yénelik bilgiler,

3) Biyolojik miicadele etmeninin ve konuk¢usunun yurt i¢i veya yurt disinda resmi kuruluslar
tarafindan tiir teshisi ve metodunu dogrulayan belge,

4) Biyolojik miicadele etmeninin konukc¢uya &zellesme durumunu igeren bilgiler ile hedef
alinmayan konukgulara kars1 potansiyel zarar durumunu igeren arastirmalara ait belgeler,

5) Biyolojik miicadele etmeninin laboratuvar kosullarinda iiretiminde ve tarla kosullarinda
veya orman ekosistemi kosullarinda insan ve hayvan sagligi ile ¢evreye olan etkileri
acisindan uygunlugunun belgelenmesinde, yurt i¢i veya yurt disinda resmi kuruluslarca
yapilan veya onaylanan ¢aligmalara ait belgeler,

6) Ruhsat bagvurusunda bulunulan biyolojik miicadele etmeninin etki mekanizmasi,

7) Uriiniin {ireticisi tarafindan belirtilen adreste iiretildigine dair resmi kurumdan alinmis yazi,

g) Ulkemizde varlig1 bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri konusunda yapilan basvurularda
(f) maddesinde istenen belgelere ilave olarak;

1) Biyolojik etkinlik deneme raporu,

2) Ruhsata esas Ozelliklerine gore giris izni verilen ithal biyolojik miicadele etmenine ait
dokiiman ve kullaniminin aynmi 6zellikleri tasidigina dair iiretici firma tarafindan verilen
garanti belgesi,

3) Biyolojik miicadele etmenlerinin ithalinde insan sagligina ve c¢evreye zararsiz, bulasici
organizmalardan ari olduguna dair iiretici firmadan alinan garanti belgesi,

4) Uriiniin {ireticisi tarafindan belirtilen adreste iiretildigine dair resmi kurumdan alims yazi,

&) Entomopatojen nematodlar konusunda yapilan bagvurularda ilave olarak;

1) Entomopatojen nematodlarin bilimsel ad1 ve varsa sinonimleri,

2) Entomopatojen nematodlarin orijini (nereden, hangi habitattan veya organizmadan, ne
zaman ve kim tarafindan izole edildigi),

3) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tanima
metotlari,
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4) Etmenin etkili oldugu en diisiik, en yiiksek ve optimum sicaklik dereceleri,

5) Etmenin patojenitesini devam ettirdigi saklama kosullar1 ve siiresi,

6) Etmenin uygulamadan sonra dogada canliligini koruma kosullar1 ve siiresi.

7) Entomopatojen nematodlarin kullanim alanlar1 ve bitki koruma {irinii olarak kullanimi ile
ilgili yurt i¢i ve yurt dis1 bilimsel ¢alismalari igeren bilgiler.

8) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar.
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E- BIYOTEKNIK MUCADELE URUNLERI RUHSAT BASVURUSU

Biyoteknik miicadele iirlinlerinin ruhsata esas basvurulari fiziki dosya olarak sunulur. Genel
Midiirliik¢e gerekli altyapi olusturulmast durumunda bagvuru asagidaki belgeler ile elektronik
ortamda kabul edilir. Bagvuruda asagidaki belgelerin sunulmasi gerekir:

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldigi basvuru dilekgesi,

b) Basvurusu yapilan tavsiye/tavsiyelerin ilave edildigi firmasinca onayli Yonetmelik Ek 2’ye
gore hazirlanmig etiket Ornegi,

c) Ithal iiriinler icin iiretici firmanin, ruhsat talep eden firmay: Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim ve satis konusunda 10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair yetki belgesinin orijinali ve
yeminli Tiirk¢e terciimesi,

¢) Bitki koruma iirlinliniin fason olarak iirettirilmesi halinde, imal bitki koruma tirlinlerinde
ruhsat sahibi firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim sozlesmesi,
ithal bitki koruma tirlinlerinde ise iiretici firma ile liretim tesisi sahibi firma arasinda yapilmig
yeminli Tiirk¢e terclimeli fason iiretim sdzlesmesi,

d) imal iiriinler igin iiretim izin belgesi,

e) Tirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi, ithal iiriinlerde tescili yurt
dis1 firmasinda ise ayrica Lisans Kaydi Belgesi,

f) Yonetmelik Ek-3’e gore hazirlanmis orijinal, Ingilizce ve yeminli Tiirkce terciimeli teknik
madde spesifikasyonu ve teknik madde icerisindeki aktif maddenin varsa izomer ve
enantiomerlerinin, safiyet ve safsizliklarinin laboratuvar onayl analiz sertifikast,

0) Yonetmelik Ek-5’e gore hazirlanmis gizli recete, ithal iiriinlerde ise orijinal, Ingilizce ve
yeminli Tiirk¢e terclimeli gizli recete,

g) Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metotlarint iceren analitik metotlar ve
kromatogramlar,

h) Imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretici
firma tarafindan diizenlenen formiilasyon imalat siireci,

1) Yardimci ve dolgu maddelerini lireten veya tedarigini saglayan firmanin antetli kagidinda
diizenlenen, yardimci ve dolgu maddelerine ait spesifikasyon veya giivenlik bilgi formu,

1) Yonetmelik Ek-4’¢ gbre hazirlanmig {irlin spesifikasyonu, ithal iriinlerde ise orijinal,
Ingilizce ve yeminli Tiirk¢e terciimesi ve ruhsata esas spesifikasyona uygun oldugunu
gosteren bitki koruma {iriintline ait laboratuvar onayli analiz raporu,

j) Bitki koruma tirlinlerine ait iiretici firma laboratuvarinca, yetkili resmi veya 6zel kuruluglara
ait laboratuvarca yapilmis feromon kapsiil, yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin
kalitatif ve kantitatif analiz sonuglarini gdsteren analiz raporu ve analiz metodu,

k) Her sayfas1 hazirlayici tarafindan onaylanan giivenlik bilgi formu ve hazirlayici sertifikasi,

[) Yonetmelik Ek-6’ya gore hazirlanmis ambalaj bilgi formu, ithal iiriinlerde orijinal, Ingilizce
ve yeminli Tiirkce terclimeli ambalaj bilgi formu,

m)Yonetmelik Ek-7°de belirtilen Bitki Koruma Uriinleri Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu
Diizenlenme Esaslarina gore hazirlanmis Yonetmelik Ek-8’de yer alan Biyolojik Etkinlik
Deneme Raporu,

n) Yapiskanli tabla igeren herhangi bir semiokimyasal bulunan tuzaklarda kullanilan
yapiskanin kuruyup akmama giivencesi, kimyasal ve fiziksel 6zellikleri ile etkililik siirecini
iceren bilgi ve belgeler,

0) Her bir feromon kapsiiliiniin, 30 M1 aliminyum folyo ile ambalajlanmis sekilde satisa
sunulacagina dair taahhiitname,

0) Feromon tuzaklarda tuzak catis1 malzemelerinin sicaklik, nem, riizgar ve benzeri kosullara
kars1 dayanikliligi ile yapisal ve fiziksel 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler,
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p) Kitlesel tuzaklama amagli besin cezbedici veya semiokimyasal igeren tuzak
kombinasyonlarinda hedef dis1 organizma sayimlarini da igeren biyolojik etkinlik deneme
raporu,

r) Izleme veya kitle halinde yakalama amaciyla kullanilan, semiokimyasallar1 veya besin
cezbediciyi belirli zaman araliklar ile pliskiirten, yayan veya gorsel hafiza ve yazilima sahip
goriintiileme Ozelligi iceren agik veya kapali yapida elektronik tuzak sistemlerinde cihazin
tiim teknik 6zelliklerini belirten bilgi ve belgeler,

s) Uriiniin iireticisi tarafindan belirtilen adreste iiretildigine dair resmi kurumdan alinmis yaz1.
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THE TEMPLATE OF PLANT PROTECTION PRODUCT MANUFACTURER CERTIFICATE
FOR TURKIYE

COMMUNICATION FROM TURKIYE

The following document, received on 17 June 2022, is being circulated at the request of the
Delegation of Turkiye.

1.The authorization procedure of plant protection products is carried out in accordance with the
procedures and principles specified in the "Veterinary Services, Plant Health, Food and Feed Law"
numbered 5996 and "Regulation on Authorization of Plant Protection Products and Placing Them on
the Market".

2.In this context, one of the documents subject to license in license applications for plant protection
products submitted to the Ministry of Agriculture and Forestry is the "Manufacturer Certificate".

3.The "Manufacturer Certificate" shall be approved or apostilled by the Turkish Republic
Representative Office in that country and show the active substance, active substance ratio and
formulation obtained from the authorized institution that gives the production permit, stating that
the producer is the manufacturer of the plant protection product in question at the specified address.

4.Thereby, it is aimed to have uniformity in the dossiers/applications submitted and evaluate the
authorization applications more accurately in line with the information to be obtained from the
relevant countries.

5.Within this scope, for imported plant protection products:

a. The template annexed that we define as the "Manufacturer Certificate", which includes
information about the production in the relevant facility regarding products produced for
export or produced within the borders of the country but not considered as a plant protection
product in that country or products authorised in their countries and exported at the same
time shall be issued and approved by your country (authorized institution);

b. A new/updated document must be submitted to the Ministry of Agriculture and Forestry
within three months from the expiry date for producer certificates whose validity period has
expired. In case the producer's certificates are not renewed within the specified period, the
product license is cancelled.

6.In order to ensure a smooth flow of international trade, we invite our trade partners to provide the
aforementioned information in the trade of plant protection products with our country.
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SPS Enquiry Point of Turkey

Ministry of Agriculture and Forestry

General Directorate of Food and Control

Universiteler Mah. Dumlupinar Bulvari, No: 161 06800, Cankaya Ankara
Tel: +(90 312) 258 7610

E-mail: sps@tarimorman.gov.tr

Website: https://www.tarimorman.gov.tr
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TEMPLATE OF PLANT PROTECTION PRODUCT
MANUFACTURER CERTIFICATE FOR TURKIYE

MANUFACTURER CERTIFICATE

The Place of Manufacture/Factory name and title:
The Place of Manufacture/Factory address:
Authorization number of Factory:

Authorization date of Factory:

The validity period of the manufacturing date:
Product trade name:

Formulation of the product:

Name and proportion of active substance produced:
Group of plant protection product manufactured:

(For example: Pesticide (= insecticide, fungicide, herbicide, acaricide, nematicide,
molluscide, rodenticide), pheromone-trap, plant growth regulator, plant activator, biological
control agent, insect attractants, insect growth regulators (IGR), insect repellents ,
Antifeedants, Micro-biological agent, Bio-pesticide, Extracts or oils of plants origin ... etc.)

Reason for manufacturing:

(For Only Export/ It is licensed in the country and also manufactured for export purposes /
Manufacturing that is not subject to permission in the country but for export purposes.)

The authorization institution of manufacturing:
Official website address where product information can be accessed:
Authorized Person contact information and e-mail address:

I confirm that the factory named ......... , located at the address of .......... , 1S
authorized to manufacture the product named ......... for.......... years/months until

signature/e-signature
Authorized Person Name-Surname

Institution Stamp / Approval date
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BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSAT VE RUHSATA ESAS MURACAATLARA
DAIR ELEKTRONIK BASVURU TALIMATI

BIiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu talimatin amac1, “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve
Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda yapilan ruhsata esas basvuru, yazisma ve
iletisim siireclerini elektronik ortama tasiyarak;

a) Etkinlik,

b) Verimlilik,

c) Takip edilebilirlik,

¢) Giivenilirlik,

d) Kurumsal arsivin olusturulmasi ve maliyet tasarrufunu saglamak amaciyla
gelistirilmis olan firma alt portal elektronik basvuru uygulamasina iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu talimat, bitki koruma trtinlerinin ruhsata esas is ve islemlerinin
elektronik ortamda yapilmas:t ile ilgili gereklilikleri ve kullanici sorumluluklarini
kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu talimat, 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu” ve bu kanuna bagl olarak ¢ikarilan 14/03/2024 tarih ve 32489 sayili “Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” in 11 inci
Maddesinin ikinci fikras1 geregince hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu talimatta gecen;

a) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanhigini,

b) Elektronik Imza (e-imza): Elektronik imza mevzuatinda tamimlanan sekilde baska
bir elektronik veriye eklenen veya elektronik veriyle mantiksal baglantis1 bulunan ve kimlik
dogrulama amaciyla kullanilan elektronik veriyi,

c) Elektronik ortam: Ruhsata iliskin bagvurularin ve islemlerin yiiriitiildiigi web tabanlt
uygulamayi,

¢) Elektronik sertifika hizmet saglayicilari: Elektronik imza mevzuati uyarinca Bilgi
Teknolojileri ve Iletisim Kurumuna bildirimini yapmus, elektronik sertifika, zaman damgasi ve
elektronik imzalarla ilgili hizmetleri saglayan kamu kurum ve kuruluslari ile gergek veya tiizel
kisileri,

d) Firma yoneticisi: Ruhsata esas is ve islemlerde imza yetkisine sahip olan kisi veya
kisileri,

e) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Midiirligiinii,

f) Kayith Elektronik Posta (KEP): Elektronik iletilerin, gonderimi ve teslimati da dahil
olmak iizere kullanimina iligkin olarak delil saglayan, elektronik postanin nitelikli seklini,

g) Kullanici: Ruhsata esas is ve islemleri yapmak tizere yetkilendirilen tiizel kisi ve
gercek kisiyi,

g) Nitelikli elektronik sertifika: 5070 sayili Kanunun 9 uncu maddesinde sayilan
nitelikleri tagiyan elektronik sertifikay1,



h) Sanal pos: Odeme noktas1 olarak fiziki pos cihazlarmin yerine internet iizerinden
kullanilabilir sistemi,

1) Taahhiitname: Bu talimat EK-1’de yer alan 6rnege uygun hazirlanmis ve firmayi
temsile yetkili kisi tarafindan imzalanarak Genel Miidiirliige sunulan belgeyi,

i) Yonetmelik: 14 Mart 2024 tarih ve 32489 sayili Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik'i
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Elektronik Basvuru Yetki Tammmlanmasi

MADDE 5- (1) Ruhsata esas is ve islemlerin elektronik ortamda yiiriitiilebilmesi
amactyla Genel Miidiirliikten yetki alinmalidir. Kullanic1 yetkisi, firma yetkilisi tarafindan
ruhsatlandirmadan sorumlu kisilere verilir. Bu kisiler bir dilek¢e ekinde bu talimatin EK-1’inde
yer alan taahhiitname ile Genel Miidiirliige bagvuru yapar;

(2) Madde 1°de yer alan belgelerin uygun bulunmasi halinde, taahhiitnamede bildirilen
kullanict Genel Midiirliik tarafindan yetkilendirilir. Taahhtitnamede bildirilen firma
yoneticisinin gorevinin son bulmasi halinde, firmasinca s6z konusu degisiklik, Genel
Midiirliige bildirilerek, yerine yetki verilecek kisi icin tekrar taahhiitname gonderilmesi
gerekmektedir.

(3) Genel Miidiirliikge yetki verilen firma yoneticileri, yeni firma ¢aligan1 ekleme ve
firma c¢alisan1 olarak yetkilendirme islemleri yapabilmekte olup, yetki almamis firma
calisanlarinca igslemler yiiriitiilemez.

(4) Genel Miidiirliikkge yetkilendirilen kullaniciya ait e-posta adresine aktivasyon
anahtar1 ve tek kullanimhik sifre gonderilir. Genel Midiirliik, ilgilisine ulasmayan
bildirimlerden sorumlu degildir.

(5) Yetkilendirilmis kullaniciya ait elektronik imza 6698 sayili “Kisisel Verilerin
Kullanilmasi Kanunu” na gore baska kisi/kisilerce kullanilamaz.

(6) Ruhsata esas is ve iglemleri yapmak tizere, Genel Midiirliik tarafindan en fazla ti¢
kisiye yetki verilir.

UCUNCU BOLUM
Elektronik Basvuru Usul Ve Esaslari

MADDE 6- (1) Aktif maddesi ruhsatsiz, aktif maddesi ruhsatli, emsal, tavsiye,
spesifikasyon degisikligi, teknik madde spesifikasyon degisikligi, raf 6mrii degisikligi, ambalaj
degisikligi, gizli recete degisikligi ile deneme bildirimleri (biyolojik etkinlik, kalinti, yan etki,
direng) ve deneme adres kurulum bildirimlerine iliskin basvurular elektronik ortam iizerinden
yapilmaktadir.

(2) Elektronik ortamda yapilacak basvurulara iliskin giincel gelismeler bitki koruma
tirtinleri veri taban1 “Duyurular’ kisminda yayinlanir.

(3) Ruhsata esas is ve islemleri yapmak tizere yetkilendirilen kullanici, bitki koruma
tirtinleri firma portali uygulamasi (bkufirma.tarimorman.gov.tr) tizerinden, bilgi ve belgelerini
yukleyerek bagvurularini tamamlar.

(4) Kullanici tarafindan elektronik ortama belgeler tek niisha olarak yiiklenmelidir.
Yiiklenen belgeler yiiksek ¢oziintirliikli, renkli ve “.pdf” uzantili olmas1 gerekmektedir. Belge
fotokopileri veya siyah beyaz taranan belgeler kabul edilmez.

(5) Firmasinca elektronik ortama yiiklenen belgelerin asli muhafaza edilmek
zorundadir.



(6) Bakanlik gerek goérmesi durumunda, elektronik ortamda yiiklenen belgelerin aslini
isteyebilir.

(7) Sisteme yiiklenecek her bir belgenin belirlenmis olan ilgili alana yiiklenmesi
gerekmektedir. Genel Miidiirliikce talep edilen ancak ilgili sekmesi bulunmayan belgeler ise
“Idarece Istenen Diger Belgeler” kismina yiiklenmelidir.

(8) Ruhsata esas bagvuru {icretleri bitki koruma tiriinleri firma portali uygulamasinda
bulunan sanal pos tizerinden ¢gevrimigi olarak 6denir.

(9) Ruhsata esas is ve islemlerde yapilan elektronik basvurularda, Bakanliktan
kaynaklanmayan elektronik iletisimde yasanan aksakliklardan Bakanlik sorumlu degildir.

(10) E-imzada yasanan sorunlarda, Bitki Koruma Uriinleri veri tabaninda “Elektronik
imza hakkinda sorunlar ve ¢oziimler” baslikli duyurular anlik olarak giincellenmekte olup
kullanic tarafindan takip edilmesi gerekmektedir.

(11) Elektronik bagvurularda e-imza tarihi evrak basvuru tarihi olarak kabul edilir. E-
imzas1 bulunmayan basvurular gecerli sayilmaz.

(12) Elektronik imzalama igleminin en ge¢ komisyon evrak son basvuru tarihinde
tamamlanmas1 gerekmektedir. Aksi durumda bagvurular bir sonraki komisyon giindemine
alinir.

(13) Genel Miidiirliik¢e elektronik bagvurusu uygun goriilen basvurular igin “Uygun”
sekmesi secilir ve e-imza tarihi itibariyle “Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme
Komisyonu” giindemine aktarilir.

(14) Elektronik bagvurularin incelenmesi sonucunda eksik bilgi veya belge tespit
edilmesi halinde firmasina elektronik ortamda “Belge Eksik’’ olarak bildirilen basvurular bir
sonraki basvuru doneminde degerlendirilir. Eksik belge yiiklenen bagvurular komisyon
giindemine aktarilmaz.

(15) Genel Miidiirliikge belirtilen eksiklikler “Bitki Koruma Uriinlerine Ait Ruhsat
Bagvuru Dosyalarinin  Degerlendirilmesi ve Teknik Raporlarinin Hazirlanmasina Dair
Uygulama Talimati” nda belirlenen siireler i¢inde tamamlanmak zorundadir.

(16) Belirlenen siireler icinde eksiklikleri tamamlanmayan basvurular, firmasina
“Reddedildi” olarak bildirilir. Reddedilen basvurular i¢in firmasinca islem ficreti iadesi
talebinde bulunulamaz.

(17) Kullanicilar tarafindan gonderilecek diger (1slak imzasi olmayan) bagvurulara
iliskin  yazigmalar ~ firmanin  Bakanliga  bildirdigi =~ KEP  adresi  {izerinden
tarimveormanbakanligi@hsO1.kep.tr adresine yapilir.

DORDUNCU BOLUM
Sorumluluklar

Firma Yoneticilerinin Sorumluluklar:

MADDE 7- (1) Yetki verilen firma yoneticileri;

a) Elektronik sertifika hizmet saglayicilarindan alinan nitelikli sertifikaya sahip
elektronik imzanin temin edilmesinden,

b) Kullanic1 olarak yetkilendirilen ancak firmalarindan ayrilan, uygulamada islem
yapmasi istenmeyen veya ise yeni baslayan kisilere iliskin tiim kullanic1 yetkilerinin silinmesi
ve giincellenmesine iliskin is ve islemlerin zamaninda yapilmasi ve olast risklerin
engellemesinden,

c) Sifre ile giris yapan kullanicilarin yaptiklar islemler firmalarini baglayici nitelikte
oldugundan olas1 hatal1 is ve islemlerin tiimiinden,

¢) Sisteme dair sifre degistirme, sifre unutma, ilk defa yetki verme ve aktivasyon
anahtar1 gonderme seklindeki durumlarda kullanicinin sisteme tanimli e-posta hesabina
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bilgilendirici bir e-posta gonderilmektedir. Bu islemlerden herhangi birinin kendisine ait
olmadigini tespit eden kullanici, konunun Genel Midiirliige iletilmesinden sorumludur.

EK-1: Taahhiitname



EK-1
TAAHHUTNAME

Bakanligimizca, bitki koruma diriinleri istigal izin belgesine sahip firmalara iliskin resmi

islemlerin daha hizli ve giivenli bir sekilde gerceklesebilmesi icin hazirlanan firma alt portalinin
uygulanmasi ile ilgili olarak;

1-

Tiim kullanicilarin aktivasyon anahtarlar1 ve gegici sifreleri sisteme tanimli olan e-posta
adreslerine geleceginden, s6z konusu e-posta hesaplarinin giivenligi i¢in gerekli dnlemlerin
alinmas1 gerekmekte olup, aktivasyon anahtarlar1 ve sifrelerin giivenliginden e-posta sahibi ve
yetki verilen firmasi,

Sistemde firma yoOneticilerine yeni firma calisan1 ekleme ve firma calisan1 olarak yetkilendirme
imkani1 sunulmaktadir. Bu nedenle firma yonetici yetkisine sahip kullanicilarin firmalarinda
caligmayan veya uygulama iizerinde firmalarina ait bilgilerin goriilmesini istemedigi kisileri
yetkilendirmemeleri gerekmekte olup, yapilacak olan herhangi bir yanls yetkilendirmeden
dolay1 firma yoneticileri,

Gerek firma yoneticisi gerek firma galigan1 olarak sifre ile giris yapan kullanicilarin yaptiklar
islemler firmalarin1 baglayici nitelikte oldugundan olasi hatali is ve islemlerin tiimiinden
kendileri,

Firma yoneticileri; firmalarindan ayrilan, uygulamada islem yapilmasi istenmeyen ve ise yeni
baslayan kisilere iliskin kullanict olarak yetkilendirilen tiim kullanici yetkilerinin silinmesi ve
giincellenmesine esas is ve islemleri zamaninda yaparak olasi riskleri engellemek,

Sisteme dair sifre degistirme, sifre unutma, ilk defa yetki verme ve aktivasyon anahtari
gonderme seklindeki durumlarda kullanicinin sisteme tanimli e-posta hesabina bilgilendirici bir
e-posta gonderilmektedir. Bu islemlerden &tiirii herhangi birinin kendisine ait olmadigini tespit
eden kullanici, konuyu mutlak surette Genel Miidiirliige iletmek,

hususlarindan sorumludur.

Yukarida siralanan yetki, sorumluluk, gereklilik ve zorunluluklarin tamamini yerine

getirecegimi aksi durumlarda ise idarenin hukuki ¢ercevede alacagi her tiirli karara uyacagimi taahhiit

ediyorum.
Firma Bilgileri Firma Yoneticisi Bilgileri
Firma Adi Adi-Soyadi
Firma Adresi Kimlik Numarast
Vergi Numarasi Cep Telefonu
Numarasi
Elektronik Posta Elektronik Posta
Adresi Adresi
Firma Yetkilisi Adi-Soyadi Yetkilendirilecek Kisi Adi- Soyadi*
Tarih Tarih
Imza Imza
Firma Kasesi

* Her bir yetkilendirilecek kisi igin ayri taahhiitname gonderilmesi gerekmektedir.
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GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
Bitki Koruma Uriinleri Daire Bagkanlig

GECIiCi KULLANIM iZNi BASVURULARI VE DEGERLENDIRME

KRITERLERI iLE GECICI KULLANIM iZNi VERILEN BITKI
KORUMA URUNLERININ RUHSAT KULLANIM ALANLARININ
GENISLETILMESINE DAIR UYGULAMA TALIMATI
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GECIiCi KULLANIM iZNi BASVURULARI, DEGERLENDIRME KRIiTERLERI VE
GECICi KULLANIM iZNi VERILEN BiTKi KORUMA URUNLERININ RUHSAT
KULLANIM ALANLARININ GENISLETILMESINE DAIR UYGULAMA
TALIMATI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Talimatin amaci, 14/03/2024 tarih ve 32489 sayili Resmi Gazete’
de yaymmlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyvasaya Arzi Hakkinda
Yonetmelik’in 31 inci maddesinin ikinci fikrasi ile 24 iincii maddesinin tg¢iincii fikrasinda
belirtilen bitki koruma iiriinlerinin gegici kullanim izni ve bu dogrultuda ruhsat kullanim
alaninin genisletilmesine yonelik usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Talimat, herhangi bir bitkisel iiriinde ekonomik zarara neden olan
bir zararli organizma i¢in teknik talimatinin veya ruhsath bitki koruma iirliniiniin bulunmamasi
durumunda basvuru ve degerlendirme kriterleri ile Genel Miidiirliikk onay1 ile belirlenen ve en
az iki y1l Gist iiste gegici kullanim izni verilen bitki koruma tiriinlerinin ruhsat kullanim alaninin
genisletilmesine yonelik uygulama esaslarini kapsamaktadir. Talimat kapsaminda sirasiyla;

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu talimat Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya
Arzi Hakkinda Yonetmelik’ in, 10, 20, 24 ve 31 inci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.
Bagvurularin degerlendirilmesinde Avrupa ve Akdeniz Bitki Koruma Orgiitii, (EPPO)’nun PP
1/257 (2), Mindr kullanimlar i¢in etkinlik ve iriin giivenirliligi ekstrapolasyonlar1 hakkinda
standard1 dikkate alinmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Talimatta gecen;

a) Arastirma Enstitiisii: Zirai miicadele arastirma enstitiileri ve yasal olarak bunlarla
benzer gorevleri yapan diger aragtirma enstitiilerini,

b) Ekonomik Zarar Esigi (EZE): Zararli organizmalarin ekonomik zarar seviyesine
ulagsmasina engel olmak i¢in miicadeleye karar verildigi yogunlugu,

¢) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Midiirligiinii (GKGM),

¢) I Miidiirliigii: Il Tarim ve Orman Miidiirliiklerini,

d) Maksimum kalint1 limiti (MRL): Pestisitlerin tavsiyesine gore uygulandiginda gida
veya yem icinde veya iizerinde yasal olarak bulunmasina izin verilen en yiiksek pestisit kalint1
limitini,

e) Min6r Kullanim: Bir bitki koruma iiriiniiniin, iilkemizde yaygin olarak yetistirilmeyen
veya yaygin olarak yetistirilen ancak zararli organizmalara karst mevcut uygulanabilir hi¢bir
kontrol 6nleminin bulunmadigi veya mevcut yontemlerin yeterli korumay1 saglayamadigi
durumlarda ihtiyaci karsilamak i¢in bitkiler veya bitkisel {irtinler iizerinde kullanilmasini,

f) Raporlar: Bu talimatta yer alan ve asagida listelenen raporlar;

1. Muayene ve Analiz Raporu: Resmi prosediir ile gonderilen numunelerin
laboratuvarca yapilan analizleri sonucu diizenlenen, analiz sonuglar1 ile numunenin mevzuata
uygunlugu ile ilgili yapilan degerlendirmeyi gosteren raporu,



2. Sonu¢ Degerlendirme Raporu: Gegici kullanim izni basvurusunda bulunan Il
Midiirliigiince kullanim izni verilen zararli organizma igin bitkisel iirlinlin {iretim sezonu
sonunda hazirlanarak Genel Midiirliige gonderilen raporu,

3. Teknik Rapor: Koordinatdr Arastirma Enstitiisii tarafindan gegici kullanim iznine
ihtiya¢ olup olmadiginin, ihtiya¢ duyulmasi halinde onerilen miicadele yontemleri ile kullanim
izni verilecek aktif madde ve formiilasyonlarinda kullanim sekillerinin belirtildigi bu talimatin
EK-2’sinde belirlenen raporu,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hususlar

Genel Hususlar

MADDE 5- (1) Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi
Hakkinda Yonetmelik’in 31 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen belirli bir bitkisel
tiriinde ekonomik zarara neden olan bir zararli organizma i¢in ruhsath bitki koruma {iriiniin
bulunmamasi durumunda {iretim sezonuyla sinirli olmak ve 120 giinii gegmemek kosuluyla
gegcici kullanim izni diizenlenir.

(2) Gegici kullanim izni bitkisel iiriinlerde ekonomik zarar esigi tizerinde bir tehlikenin
mevcut oldugu ve tehlikenin belirli bir bitki koruma iirlinii kullanmak disinda herhangi bir
makul yontemle onlenemeyecegi durumlar i¢in gecerlidir.

(3) Kayit altina alinmig orijin ruhsat kullanimlarindan elde edilen veriler minor
kullanimlarin  olast etkinligini degerlendirmek i¢in kullanilir. Bu degerlendirme,
ekstrapolasyonla desteklenebilir. Belirli zararli veya {iriin gruplarinin, bitki koruma tiriinlerinin
etkinligi acisindan az ¢ok esdeger oldugu kabul edilir.

(4) Minor kullanimlara yonelik etiket genisletme i¢in ekstrapolasyon basvurusunda
tahmin edilemeyen kisimlar i¢in ilave veriler istenebilir. Bu durum biyolojik etkinlik ve kalint1
ile ilgili caligmalar1 kapsayabilir.

UCUNCU BOLUM
Gecici Kullanim Iznine Iliskin Esaslar

Gegici Kullamim izni Basvurusu

MADDE 6- (1) Gegici kullanim izinlerine ydnelik bagvurular Il Miidiirliikleri tarafindan
yapilir. Bu amagla bu talimatin EK-1’inde yer alan “Gegici Kullanim izni 11 Miidiirliikleri
Bagvuru Formu” doldurularak Genel Miidiirliige gonderilir. EK-1 Form gegici tavsiye talebinde
bulunulan her bir bitki/bitkisel iiriin ve zararli organizmaya karsi ayri ayr1 doldurulur.

(2) 11 Miidiirliiklerince diizenlenen Basvuru Formu Genel Miidiirlilkge incelenir.
Basvuruya iliskin eksik bilgilerin bulunmasi durumunda, ilgili 11 Miidiirliigiinden eksik
bilgilerin tamamlanarak formun tekrar diizenlenmesi talep edilir. Eksik bilgi iceren basvurular
dikkate alinmaz.

(3) EK-1 Formun il bazinda yiiriitilen faaliyet ve verilere iliskin bilgi igermesi
sebebiyle, ihtiyag duyulan gegici kullanim izinleri i¢in her bir il miidiirligiince ayr1 bagvuruda
bulunulmasi gerekir.

(4) EK-1 Formun doldurulmasina yonelik yiiriitiilecek survey calismalar1 ve zararl
organizmanin teshisi icin bagli bulunulan Arastirma Enstitiisii Miudurligii ile irtibat
kurulmalidir.

(5) 11 Miidiirliiklerince tekrarlanan gecici kullanim izni bagvurularinda EK-1 Formun
ilgili kisimlar1 doldurularak, Sonu¢ Degerlendirme Raporu ile Muayene ve Analiz Raporu ile
birlikte Genel Midiirliige gonderilir.



(6) Genel Midiirliik¢e yapilan inceleme sonucu gegici kullanim izni bagvurusunun
degerlendirilmesi i¢in Koordinator Arastirma Enstitiisii gorevlendirilir.

Gecici Kullamim izni Bagvurularinin Degerlendirilmesi

MADDE 7- (1) Gegici kullanim iznine iliskin teknik degerlendirmeler Koordinator
Arastirma Enstitiisti Miidiirliigl tarafindan yiirttiliir.

(2) 11 Miidiirliiklerince diizenlenen EK-1 Form disinda ilave bilgiye ihtiya¢ duyulan
basvurular i¢in koordinatdr enstitii tarafindan il Miidiirliikleri birlikte yerinde incelemelerde
bulunulur. Bu incelemeler zararli organizmanin dogru tanimlanmasini, popiilasyon yogunlugu
veya siddeti ile ekonomik zarar esigi tespitini ve miicadele yapilan diger zararli organizmalarin
bulunup bulunmadigini igerir.

(3) Koordinator Arastirma Enstitlisit Midiirliigiince 6nceden veya es zamanl yiiriitiilen
survey ¢alismalari veya proje degerlendirme sonuglarindan elde edilen veriler degerlendirmede
kullanilir.

(4) Koordinator Arastirma Enstitii Midiirligiince gegici kulanim iznine gerek olup
olmadigi hakkinda EK-2’de yer alan "Teknik Rapor" hazirlanarak Genel Miidiirliige gonderilir.

(5) 11 Miidiirliiklerince acil bitki saglig1 eylemi gerektiren bagvurularda Koordinator
Arastirma Enstitii tarafindan ikinci maddede belirtilen yerinde incelemeler dogrultusunda
gecici kullanim izni diizenlenecek aktif madde ve formiilasyonlari, kullanim sekli ve zamanu ile
son ilaglama ve hasat arasinda birakilmasi gereken siire (PHI) belirlenerek Genel Miidiirliige
bildirilir. Genel Miidiirliikge uygulama yapilmasi gereken iiretim alanlari icin ilgili I
Miidiirlikleri yazili olarak talimatlandiritlir ve GKGM ilgili Daire Baskanliklar1 da
bilgilendirilir.

(6) Tekrarlanan gecici kullanim izni bagvurularinda bir 6nceki yil onerilen aktif madde,
oran ve formiilasyonlar1 tekrar degerlendirilerek varsa degisikliklerin teknik raporda
belirtilmesi gerekir.

(7) Koordinatér Arastirma Enstitii Midirliigince majoér kullanimdan ekstrapole
edilerek gecici kullanim izni Onerilen aktif madde, oram1 ve formiilasyonunu igeren bitki
koruma iiriinlerinin Genel Miidiirliikge yapilan stok kontrollerinde piyasaya arz edilmediginin
tespiti halinde Yonetmelik, Madde-28 (4) kapsaminda islem yiirttiiliir.

Gegici Kullamim izni Degerlendirme Kriterleri

MADDE 8- (1) Koordinatér Arastirma Enstitii Miidiirliiglince hazirlanacak teknik
raporda;

a) Zararli organizmanin miicadelesi gerekli ise oncelikle entegre miicadele programlari
ile kiiltiirel 6nlemler ve diger miicadele yontemlerinin kullanilma durumu degerlendirilmeli,
mutlaka kimyasal bitki koruma tirlinii kullanilmasi gerekiyorsa gerekgeleri agiklanmalidir.

b) Diger enstitii miidiirliikklerinden s6z konusu bitkisel iriiniin kendi boélgelerindeki
tiretim alanlar1 ve s6z konusu zararli organizmanin yayginlik durumuna iliskin goriis
alimmalidir.

€) Miimkiin oldugunca biyoteknik ve biyolojik miicadelede ruhsatli bitki koruma
driinlerinin, yok ise kalintt problemine neden olmayacak sekilde son uygulama ile hasat
arasindaki siirenin diisiik oldugu aktif maddeler dikkate alinmali ve Avrupa Birligi kapsaminda
yasaklama caligmalar yiiriitiilen aktif maddelerin 6nerilmesinden kaginilmalidir.

¢) Gegici kullanim izni aktif madde, orani ve formiilasyonu tlizerinden diizenlenir. Aktif
madde Onerilerinin gerekceleri (Ekstrapolasyon, Yurtdisi etiket 6rnegi, Literatiir ¢alismasi vb.)
belirtilmelidir.

d) Gegici kullanim izni verilmesi gerekli goriilen tiretim yerleri (il veya bolge bazinda)
belirlenmelidir.



e) Onerilecek aktif maddeler belirtilen formata uygun olarak diizenlenmelidir. Raporda
son uygulama ile hasat arasindaki bekleme siireleri, MRL degerleri, uygulama sekli, sayist ve
zamanina iliskin kisimlar eksiksiz olarak doldurulmalidir.

f) Gegici kullanim siiresi, 11 Midiirliiklerince basvuru formunda belirtilen zaman
periyodu, bulasik iiretim alanlarinin cografi ve fiziksel kosullar1 (rakim, iklimsel farkliliklar
vb.) ile kiiltiir bitkisinin vejetasyon donemleri dikkate alinarak 120 giinliik periyodlar halinde
planlanmalidir.

(2) Gegici kullanim iznine ihtiyag duyuldugunun tespiti durumunda onerilecek aktif
madde ve formiilasyonlar halihazirda izin verilen kullamimlardan herhangi birine benzerlik
gosteriyorsa, gerceklestirilmis risk degerlendirmelerinden ¢ikarim yapmak miimkiin olabilir.
Ekstrapolasyon, halihazirda yapilmis olan risk degerlendirmesinin basvurulan mindr
kullanimlar1 da kapsayacagi anlamina gelir. Bu kapsamda;

a) Gegici kullanim izni verilen tavsiye konusunda, Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmast ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik’in, 20 inci maddesinin, birinci
fikrasinin, (1) ve (n) bentleri dogrultusunda;

1) Bir zararli organizmanin Y&netmelik, EK-17’de yer alan “Bitki Koruma Uriinleri
Ruhsatlandirma Uriin Gruplar1” tablosunda belirtilen iiriin grubu i¢indeki tiim {iriinlerde ortak
zarara neden olmasi halinde, temsili tirlinde yapilan biyolojik etkinlik denemeleri o gruptaki
tiim trinler i¢in,

2) “Bitkisel ve Hayvansal Uriinlerde Yiiriitilen Kalinti Denemelerinin
Kiyaslanabilirligi, Kalint1 Verilerinin Ekstrapolasyonu ve Maksimum Kalinti Limitinin
Belirlenmesinde Veri Gereksinimlerine Ait Teknik Kilavuz”da yer alan sartlar1 saglamasi
halinde temsili iirlinde yapilan kalint1 calismalar1 ayn1 gruptaki diger iirlinler i¢in,
gegerlilik kazanmaktadir.

3) Etkinlik i¢in yiritiilecek ekstrapolasyona iligkin EPPO tarafindan yayinlanan veri
tabanti (EPPO Database on PPP Data Extrapolation,
https://extrapolation.eppo.int/advanced_search) iizerinden zararli organizma temelinde temsili
tiriin ve kapsanan mindr triinler ile ilgili ayrintili bilgiye ulasilabilir.

b) Etkinlik ve kalinti deneme gerekliliklerinin denenerek ruhsat alan bitki koruma
{iriinleri {izerinden kontrol edilmesi gerekmektedir. (Bkz. Bitki Koruma Uriinleri (BKU) Veri
Tabani, https://bku.tarimorman.gov.tr/). Degerlendirme emsal ruhsat iizerinden yapilamaz.

¢) Yiiriitiilecek ekstrapolasyonlara yonelik “Fungisit ve Insektisitlerin Eksrapolayonlar
I¢in Karar Destek Semas1” bu talimatin EK-3’iinde yer almaktadir.

¢) Basvuruda bulunulan zararli organizmaya kars1 Yonetmelik, Madde 10- (1) geregi
Avrupa Birligi veya G8 iilkelerinde ruhsatli olup tilkemizde ruhsatlandirilan ithal bitki koruma
tirtinlerinin yurt dis1 etiketleri tizerinden degerlendirme yapilmas1 miimkiindiir. Bu kapsamda
ithal bitki koruma triniiniin;

1) Aktif madde ve orani ile formiilasyonu, {ilkemizde ruhsatli bitki koruma iiriinii ile
ayn1 olmalidir.

2) Uygulama dozu, kullanim zamani ve sekli iilkemizde ruhsatli uygulama dozlar1 ve
onerilen kullanim zamani ve sekli ile benzerlik gostermelidir.

3) MRL gereklilikleri, Tiirk Gida Kodeksi Pestisitlerin Maksimum Kalint1 Limitleri
Yonetmeligi, BKU Veri Tabami veya AB Pestisit Veri Tabam (EU Pesticide Database)
iizerinden kontrol edilmelidir. MRL Degeri LOQ olan aktif maddeleri igeren bitki koruma
tiriinlerinin gegici kullaniminin 6nerilmesinden kaginilmalidir. Zorunlu durumlarda (alternatif
onerilecek BKU olmamasi gibi) uygulama donemi ile son uygulama ile hasat arasindaki
bekleme siireleri dikkatle degerlendirilmelidir.

d) Acil bir eylem gerektiren bitki sagligi gereklilikleri veya karantina kapsaminda
eradikasyon caligmalar1 i¢in uluslararas: bitki saglhig: standartlar1 (IPPC, ISPM veya EPPO
Standartlar1) veya hakemli dergilerde yayinlanan Literatiir ¢calismalar1 dikkate alinmalidir.



https://extrapolation.eppo.int/advanced_search
https://bku.tarimorman.gov.tr/

(3) Gegici kullanim izni belirlenirken acil bir eylem gerektiren bitki saglig1 gereklilikleri
veya karantina kapsaminda eradikasyon c¢aligmalar1 disinda iilkemizde ruhsatli olmayan bitki
koruma tirtinlerinin zorunlu olmadikga onerilmesinden kaginilmalidir.

Basvurunun Sonuc¢landirilmasi ve Duyurulmasi

MADDE 9- (1) Koordinator Enstitii Midiirliigiince hazirlanan Teknik Rapor Genel
Miidiirliikce incelenir. Onerilen aktif madde, oran ve formiilasyonu iceren bitki koruma
iiriinleri ve stok durumlar1 kontrol edilir. Yapilan inceleme sonucu teknik rapor formatinda
tespit edilen eksiklikler veya gerekli diizeltmeler icin ilgili miidiirliikten tekrar degerlendirme
istenebilir.

(2) Genel Miidiirliikkge uygun bulunan teknik rapor dogrultusunda bagvuruda bulunan il
miudiirligi/ midiirliikleri ile Genel Miidiirliigiin ilgili Daire Baskanliklar1 verilen gegici
kullanim izni hakkinda resmi yazi ile bilgilendirilir. Gegici kullanim izni verilen aktif madde,
oran ve formiilasyonlari, kullanim sekli ve zamanmi ile MRL bilgileri BKU Veri Tabani
iizerinden duyurulur.

(3) Gegici kullanim izninin Bakanlik¢a uygun goriilmesi ve duyurulmasindan sonra
ilgili 11 Miidiirliiklerince;

a) Onerilen miicadele yontemleri dogrultusunda ilgili iireticilerin kullanim izni verilen
aktif maddeleri iceren bitki koruma iirlinlerinin kullanim zamani ve sekli gibi hususlarda
bilgilendirilmelidir.

b) Zararli organizmanin tespit edildigi alanlarda, kullanilan aktif maddenin s6z konusu
zararli organizmaya etkinliginin belirlenmesine yonelik kullanim sonrasi incelemeler
yapilmalidir.

) Son uygulama ile hasat arasinda bekleme siiresi gerektiren aktif maddeler igin belirli
yerlerden hasat 6ncesi numuneler alinarak kalint1 analizleri yaptirilmali ve iireticiler tarafindan
uygulama sekli, sayis1 ve bekleme siiresine uyulup uyulmadig: belirlenmelidir.

¢) Uretim sezonu sonunda gegici kullanim izni verilen aktif maddeye iliskin kullanimi,
etkinligi ve kalinti durumunu degerlendiren “Sonu¢ Degerlendirme Raporu” ile kalinti
analizlerini gosterir “Muayene ve Analiz Raporu” Genel Miidiirliige gonderilmelidir.

d) i Miidiirliikleri tarafindan kalint: analizleri igin yapilacak drneklemeler, hasat dncesi
pestisit denetim programi ¢ercevesinde belirlenen kriterlere uygun olmalidir.

DORDUNCU BOLUM
Ruhsat Kullanim Alaninin Genisletilmesine fliskin Esaslar

Ruhsat Kullanim Alaninin Genisletilmesi

MADDE 10- (1) Bu talimat kapsaminda yiiriitiilen ruhsat kullanim alaninin (etiket)
genisletilmesi Yonetmelik, Madde-24 (3) kapsaminda sadece {ist {iste iki y1l gegici kullanim
izni verilmis aktif madde ve formiilasyon igeren bitki koruma {iriinlerine uygulanabilir.

(2) Ruhsat kullanim alaninin genisletilmesine iliskin bagvurular halihazirda gegici
kullanim izni verilmis aktif madde ve formiilasyonlar1 igeren orijin bitki koruma firiinii
ruhsatina sahip firmalar tarafindan yapilir.

(3) Ulkemizde ruhsatli olmayan bir bitki koruma iiriinii i¢in gegici kullanim izni
diizenlenmis olsa dahi bu talimat kapsaminda ruhsat bagvurusunda bulunulamaz.

(4) Major trtinlerde major hale gelmis zararli organizmalara kars1 gecici kullanim izni
verilmis olsa dahi etiket genisletme basvurular1 Yonetmelik Madde-24 (1) kapsaminda yapilir.

(5) Genel Miidiirliikge, iki yil gegici kullanim izni verilen aktif madde ve
formiilasyonlar1 i¢eren bitki koruma iiriinlerinin ayrica bir ¢alismaya ihtiyag duyulmaksizin
ekstrapole edilen mindr kullanim alanlart i¢in yapilan degerlendirme sonucu uygun
goriilenlerin ruhsat kullanim alan1 genigletilir. Bu degerlendirme i¢in bagvuru sarti aranmaz.



(6) Onerilen aktif madde ve formiilasyonu iceren sadece belirli sayida bitki koruma
iiriintiniin bulundugu durumlarda ruhsat kullanim alaninin genisletilmesi i¢in ruhsat sahibi
firma / firmalar tarafindan basvuruda bulunulmasi gerekmektedir. Bu kullanim alanlar1 igin
koruma siiresi, Yonetmelik, Madde 20, (1), 1) bendi geregince 10 (on) yildir.

(7) Tavsiye konusunun bitki koruma {irlinii etiketine eklenebilmesi i¢in, bagvurularin bu
talimatta belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda gerceklestirilmesi ve sunulan raporlarin “Bitki
Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonu’nda degerlendirilerek Genel Miidiirliikce
uygun goriilmesi gereklidir.

Ruhsat Kullanim Alam Genisletme Basvurulari

MADDE 11- (1) Ruhsat kullanim alaninin genisletilmesine iliskin basvurular, gegici
kullanim izni verilmis aktif madde ve formiilasyonlar i¢eren halihazirda ruhsatli orijin bitki
koruma tirtiniine sahip firmalar tarafindan bu talimatin EK-4’nde yer alan “Ruhsat Sahibi Firma
Bagvuru Formu” ile Genel Midiirliige yapilir. EK-4 Formda belirtilen bagvuru sekli
dogrultusunda;

a) Kalit1 ekstrapolasyon basvurularda “Bitkisel ve Hayvansal Uriinlerde Yiiriitiilen
Kalint1 Denemelerinin Kiyaslanabilirligi, Kalint1 Verilerinin Ekstrapolasyonu ve Maksimum
Kalint1 Limitinin Belirlenmesinde Veri Gereksinimlerine Ait Teknik Kilavuz”da yer alan
temsili iirtin/ irtinlerde deneme gerekliliklerinin karsilanip karsilanmadigi ve kalintt aranmayan
bitki koruma tirlinleri i¢in kalintidan muaf oldugu belirtilir.

b) Temsili iiriin bagvurularinda zararli organizmaya karsi, Yonetmelik, EK-17’de yer
alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplar1 tablosunda belirtilen temsili iiriinde
veya EPPO Ekstrapolasyon Veri Tabani iizerinden s6z konusu zararl organizmada temsili ve
destekleyici iirtinlerde biyolojik etkinlik deneme gerekliliginin karsilanip karsilanmadigi
belirtilir.

(2) Hem etkinlik hem de kalint1 yoniiyle ekstrapolasyon yiiriitiilemeyen gegici kullanim
izinleri i¢in etiket genisletme basvurusunda bulunulamaz. Bu kullanim alanlari i¢in bagvurunun
Y onetmelik Madde-24 (1) kapsaminda yapilmas1 gerekmektedir.

(3) Yurt dis1 etiket drnekleri dogrultusunda iki yil st tiste gegici kullanim izni verilen
aktif madde ve formiilasyonlar1 igeren ithal bitki koruma friinleri igin etiket genisletme
bagvurularinda,

a) Yonetmelik, Madde-10, (1) geregi Avrupa Birligi veya G8 iilkelerinde ruhsatl
kullanim1 gosterir etiket 6rneklerinin sunulmasi,

b) Bu talimatin EK-5’inde yer alan GAP (Good Agricultural Practise) Tablosunun
diizenlenmesi ve bu tabloya ek olarak beyan edilen kullanim1 destekleyen biyolojik etkinlik ve
kalint1 denemelerinin sunulmasi, (Yurt dis1 etiket 6rneginde tavsiye konusu mindr kullanim ise
major iriin ve destekleyici Urlinlerde yapilmig biyolojik etkinlik ve kalinti ¢aligmalar
sunulabilir),

) Basvuruda bulunulan bitki/bitkisel iiriine yonelik MRL degeri AB’de tanimlanmis
olmalidir.

(4) Bu talimat kapsaminda firmasinca yapilacak basvurularin komisyon marifetiyle
yiiriitiilecek degerlendirilmeleri i¢in herhangi bir ticret talep edilmez.

Ruhsat Kullanim Alam Genisletme Basvurularinin Degerlendirilmesi

MADDE 12- (1) Ruhsat kullanim alaninin genisletilmesine yonelik degerlendirmeler
aktif madde ve formiilasyon bazinda “Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Basvuru Formu degerlendirilmek iizere komisyon giindemine aliir. Incelemeler
biyolojik etkinlik ve kalint1 {izerinden yiiriitiiliir. Minor kullanima iliskin bagvurularda direng
ve toksikoloji degerlendirmeleri yiiriitiilmez.



(3) Biyolojik etkinlik ve kalinti agisindan gegici kullanimi Onerilen bitki koruma
triiniinin bu talimatin Madde-8’inde belirtilen degerlendirme kriterlerindeki gereklilikleri
karsilayip karsilamadigina bakilir.

(4) Zararl1 organizmaya karsi, temsili tirtinlerde biyolojik etkinlik deneme gerekliligini
karsilamayan basvurularda bagvuruda bulunulan mindér tiriinde s6z konusu zararli organizmaya
kars1 etkinligi belirleyebilmek i¢in bir adet biyolojik etkinlik denemesinin kurulmasi istenir. Bu
kapsamda;

a) Basvuruda bulunulan firma komisyon karari ile bilgilendirilir. Yiritiilecek deneme
icin deneme bildirimi talep edilmez. Ancak deneme adres kurulum bilgileri firma Kep adresi
iizerinden Genel Miidiirliige gonderilir.

b) Denemeler Standart Ilagc Deneme Metoduna uygun olarak gegici kullanim izninde
belirtilen uygulama dozu ve iki alt dozunda kurulur. Metodun bulunmamasi veya metotta
degisiklik gerekmesi halinde deneme kurulmadan once Yonetmelik, Madde-46 (1) b ve ¢
bentleri uyarinca Genel Miidiirliikkten izin alinmalidir.

c) Deneme alanindan gegici kullanim izninde Onerilen son uygulama ile hasat arasi
streye gore (hasat 0rneklemesi) kalinti 6rneklemesi yapilarak analize gonderilir. Analizler
Bakanlik laboratuvarlarinda gergeklestirilerek Muayene ve Analiz Raporu diizenlenir.

¢) Deneme uzmani tarafindan hazirlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas:
ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik’te belirtilen sekilde Biyolojik Etkinlik Deneme raporu
ile kalint1 analiz sonucunu iceren Muayene ve Analiz Raporu ruhsat sahibi firma tarafindan
komisyona sunulmak iizere Genel Miudiirliige gonderilir.

d) Muayene ve Analiz Raporunun gegici kullanim izni i¢in 6nerilen MRL degerini
karsilayamamas1 durumunda ruhsat sahibi firmadan Bitki veya Bitkisel Uriinlerde Bitki
Koruma Uriinlerinin Kalinti Denemelerinin Yapilmasi ile ilgili Standart Deneme Metoduna
uygun olarak bir adet kalinti denemesi kurularak son uygulama ile hasat arasi siirenin
belirlenmesi istenir.

e) Belirtilen biyolojik etkinlik ve kalinti gerekliliklerinin karsilanmasi durumunda
komisyon tarafindan degerlendirme sonuglandirilarak firmasi komisyon karar1 ile
bilgilendirilir.

(5)“Bitkisel ve Hayvansal Uriinlerde Yiiriitilen Kalinti Denemelerinin
Kiyaslanabilirligi, Kalinti Verilerinin Ekstrapolasyonu ve Maksimum Kalintt Limitinin
Belirlenmesinde Veri Gereksinimlerine Ait Teknik Kilavuz”da yer alan temsili tirtin/ tiriinlerde
deneme gerekliligi karsilamayan bagvurular i¢in bagvuruda bulunulan minér iiriinde AB’de
MRL degerinin belirlenmis olmast sartiyla bir adet kalintt denemesi kurulmasi istenir. Bu
kapsamda;

a) Basvuruda bulunulan firma komisyon karar1 ile bilgilendirilir. Yiritiilecek deneme
icin deneme bildirimi talep edilmez. Ancak deneme adres kurulum bilgileri firma Kep adresi
iizerinden Genel Miidiirliige gonderilir.

b) Kalinti denemesi Bitki veya Bitkisel Uriinlerde Bitki Koruma Uriinlerinin Kalinti
Denemelerinin Yapilmasi ile Ilgili Standart Deneme Metoduna uygun olarak kurulur ve Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik'te belirtilen
sekilde raporlandirilir.

¢) Kalint1 raporunun komisyonda yiiriitiilen degerlendirme sonucu firmasi komisyon
karar ile bilgilendirilir.

¢) Yiritiilen kalinti calismasina uygun olarak gecici kullanim izninde belirtilen son
uygulama ile hasat arasindaki siire giincellenebilir.

(6) Temsili iiriin ve kalint1 ekstrapolasyon gerekliliklerinin karsilandigi basvurularda
ayrica ilave bir ¢aligma istenmez.



(7) Yurt dist etiket drnekleri dogrultusunda iki yil st tiste gegici kullanim izni verilen
aktif madde ve formiilasyonlar1 igeren ithal bitki koruma friinleri igin etiket genisletme
bagvurularinda;

a) Ithal bitki koruma iiriiniiniin Uretici belgesine (Manufacturer Certificate) iliskin
gereklilikler karsilanmis olmalidir.

b) Firmasinca sunulan GAP (Good Agricultural Practise) Tablosu ile beyan edilen
kullannm1 destekleyen biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ve istenilen diger belgeler
komisyonda incelenir.

c) Denemelere iliskin bélgesel (zonal) 6zellikler dikkate alinarak degerlendirme yapilir.
Bu degerlendirmelerde EPPO’nun, PP 1/241 — Karsilastirilabilir iklimlere iligskin rehberlik
(Guidance on comparable climates), PP 1/269 — Kiiresel diizeyde karsilastirilabilir iklimler
(Comparable climates on global level) ve PP 1/278 — Bolgesel veri iiretimi ve degerlendirme
ilkeleri (Principles of zonal data production and evaluation) hakkinda standartlar1 g6z oniine
alinir.

¢) Daimi seralar, bos depo ve mantar liretim alanlar1 ile hasat sonrasi ve tohum
uygulamalar1 bolgesel gereklilikler disindadir.

d) Gerekli bilgi ve belgelerin saglanamadigi bagvurular kabul edilmez.

Bitki Koruma Uriinii Etiket Degisikliklerine Iliskin Diizenlemeler

MADDE 13- (1) Kullanim alanmin genisletilmesi uygun goriilen aktif madde ve
formiilasyonlar1 igeren, emsal ruhsatlar1 da kapsayan ¢ok sayida bitki koruma {iriinii bulunmasi
durumunda, tiriin etiketinde ayrica bir diizenleme yapilmasi zorunlu degildir.

(2) Kullanim alaninimn genisletilmesine iliskin bilgilendirme 81 il Miidiirliigii ile Genel
Miidiirliik ilgili Daire Baskanliklarina resmi yazi ile yapilir. S6z konusu tavsiye konusu BKU
Veri Tabani iizerinden ayni aktif madde ve formiilasyonlari igeren bitki koruma tirtnlerinin
kullanim alanlarma (Tavsiye Konulari) ilave edilir. Kullanim alaninin genisletilmesine iliskin
bilgilendirme BKU Veri Tabani, Duyurular kisminda yayinlanir.

(3) Onerilen aktif madde ve formiilasyonu iceren sadece belirli sayida bitki koruma
tirliniiniin bulundugu durumlarda, ruhsat sahibi firma bagvurusunun uygun bulunmasi halinde,
sOz konusu tavsiyeyi iceren yeni etiket 6rnekleri ile doner sermaye ticretinin (Her tiirli belge
onayl, 7> Uicret) yatirildigini gosteren onayli dekont ile birlikte Genel Miidiirliige basvurulur.
Etiket onayindan itibaren koruma siiresi uygulanir.

(4) Genel Miidirliikkge yapilan etiket onayindan sonra ruhsat sahibi firma tarafindan
piyasada ve firma stoklarinda bulunan {riinler lizerindeki etiketlerde gerekli degisiklikleri
yapmak tizere Genel Miidiirliige ayrica basvuruda bulunulur.

EK — 1 11 Miidiirliikleri Basvuru Formu

EK — 2 Teknik Rapor Formati

EK — 3 Fungisit ve Insektisitlerin Ekstrapolasyonlari I¢in Karar Destek Semasi
EK — 4 Ruhsat Sahibi Firma Bagvuru Formu

EK -5 OECD GAP Tablosu



EK-1

GECIiCi KULLANIM iZNi iL MUDURLUKLERI

BASVURU FORMU
Basvuruda Bulunan 11 Miidiirliigii
BASVURU KONUSU
1.Kiiltiir Bitkisi / Bitkisel Uriin
ve Ortami Tarla Sera Hasat sonras1 depo

0 U L]

2.Etkilenen Bitki Kisimlari
/Vejetasyon Donemi

3.Zararli Organizma?

4. Zararli organizmanin zarara
neden olan yasam donemi ve
Gecici kullanim iznine ihtiyag
duyulan zaman periyodu

5.11 Genelinde Bitkisel Uriin
Toplam Alani (da)

6.Zararl1 Organizmadan Etkilendigi
[Belirlenen Alanlar ve Biiyiikliigii
(da)

7.Basvuru Gerekgesi

Karantina amagli? Minér Kullanim Acil Tedbir®
(Eradikasyon galigmalart) (EZE tistiinde zarar) (Beklenmeyen populasyon/hastalik
yogunlugu artist)

u O u

BASVURU SEKLI

O

ik Basvuru * Gegici Kullanim Izni Verilmis Basvuru”

O

*8.1, 8.2, 8.3, 8.4, 8.5, 8.6 ve 8.7 de belirtilen kisimlar1 doldurunuz

edilmelidir)

8.1.S6z konusu bagvuruda daha once gegici kullanim izni diizenlenen tarihler (BKU Veri tabani izerinden kontrol

8.2. Gegici Kullanim izninin tekrarina neden ihtiya¢ duyulmaktadir?

8.3. S6z konusu bitkisel {irlinde entegre miicadele programi uygulanmakta midir?




EK-1
GECIiCi KULLANIM iZNi iL MUDURLUKLERI
BASVURU FORMU

8.4. Tespitin yapildig1 alanda es zamanl kimyasal miicadele yiiriitiilen bagka bir zararli organizma bulunuyor mu?
Evet ise uygulanan bitki koruma {iriinii ve uygulama tarihleri belirtilmelidir.

8.5. Bagvuruda bulunulan zararli organizmaya kars1 zirai miicadele teknik talimati bulunuyor mu?

8.6. Sorunu ¢dzmek i¢in denenen alternatif miicadele yontemleri nelerdir? Alternatif miicadele yontemleri
denenmemis ise sebepleri nelerdir?

8.7. Sonug Degerlendirme Raporu ile Muayene Analiz Raporu gonderildi mi?®

Formu Dolduran
Ad1 Soyadi
[Unvani

Tarih

1 Zararli organizmanin tam teghisi/tanimlanmasi yapilmali ve Latince cins ve tiir isimlendirmesi belirtilmelidir.

2 Karantinaya tabi zararli organizmalara kars: yiiriitiilen sinirlandirma ve eradikasyon ¢alismalarinda 8.3, 8.4, 8.5, 8.6 ve 8.7’de
belirtilen kisimlar1 bos birakiniz. Karantina zararlisinin yerlesmeyle sonuglandigi durumlar minér kullanim olarak
degerlendirilmeli ve ilgili kisimlar doldurulmalidir.

3 Beklenmeyen bir sekilde populasyon yogunlugu/ hastalik siddetinde artigin tespit edildigi acil eylem gerektiren durumlar i¢in
8.2, 8.3, 8.4, 8.5, 8.6 ve 8.7°de belirtilen kisimlar1 bos birakiniz.

4 Daha once gecici kullanim izni verilmis bir konuda ilgili il miidiirliigiince ilk defa yapilan bagvurularda 8.2 ve 8.7°de
belirtilen kisimlar1 bos birakiniz.

5 Tekrarlanan bagvurularda talimatta belirtilen raporlar form ekinde sunulmalidir.



EK-2

TEKNIK RAPOR
KONU :
GIRIS
TARTISMA KANI
NETICE
Bitki Adi1 | Etmen Ad1 Onerilen Aktif Formulasyon | Uygulama | Son ilaglama | MRL Uygulama zamani, sekli ve | Gegici Tavsiye icin Onerilen Tarih
Madde Ad1 ve Sekli Dozu (100 | ile hasat Degeri | sayisi Aralig1 (Baslangi¢ tarihi —Bitis
Orani L suveya | arasinda (mg/kg) tarihi)
dekar) gecmesi
gereken stire
(PHI) (giin)
LITERATUR

UZMAN ADI-SOYADI
IMZA




EK-3

Fungisit ve insektisitlerin Ekstrapolasyonlari i¢in Karar Destek Semasi

Ekstrapolasyonun
onerildigi BKU
ayni mi, yani

mi?

formiilasyon, doz ve
ullanim kosullart benzer

Evet

Hayir

Ekstrapolasyon

A 4

parametreleri

Dabha fazla veri olmadan
ekstrapolasyon miimkiin
degildir

A 4

v
Aynu iiriindeki farkli Farkli bir tiriindeki farkl Ayn1  zararhnin  veya
zararlilara/hastaliklara| | zararlilara/hastaliklara hastaligin  farkli  bir
ekstrapolasyon ekstrapolasyon iiriine ekstrapolasyonu
|
Her ikisini de
dikkate aliniz
v
y v

Zararh veya hastaliktaki farkhiliklar:
Etkilenen bitki kismi, 6rnegin kok,

yaprak; Hasar tiirii;

Yasam dongiisii, 6rnegin ayni asamay!1

hedefleme, biyoloji;

Uygulama teknigi veya zamanlamast;
Taksonomik iliski; Davranis, 6rn.

gizlenme aligkanligi;

Beslenme yontemi, 6rnegin emm

Uriindeki farklihklar:
Yiizey yapist, drnegin mumsu
ylizey; Bitki tizerindeki beslenme

alani, 6rnegin kok, yaprak;
Hasar tiiri; Durum, 6rnegin tarla

veya koruma; Uygulama teknigi
veya zamanlamast;

Yetistirme ortami; Yetistiricilik;

Taksonomik iliski
1sirma.
Evet Hay1r Hayir Evet
v \/ v
Dogrulayici Ekstrapolasyon yalnizca
kanitlarla Ekstrapolasyon dogrulanmis durumlarda
ekstrapolasyon miimkiin miimkiindiir,
miimkiin olabilir Ekstrapolasyon
tablolarina bakimiz*.

* Ayrintili bilgi icin bakiniz EPPO Database on PPP Data Extrapolation https://extrapolation.eppo.int/

PP 1/257 (2) Efficacy and crop safety extrapolations for minor uses
Efficacy evaluation of plant protection products
2014 OEPP/EPPO, Bulletin OEPP/EPPO Bulletin 44, 299-305




EK-4

RUHSAT SAHIBiI FIRMA BASVURU FORMU

Ruhsat Sahibi Firma Bilgileri:

Firma Ad1 Istigal izin Belgesi No
Adres Temas Kisisi
Telefon No E-posta adresi

Basvuruda Bulunulan Ruhsat Bilgileri:

Bitki Koruma Uriinii Ad1 Ruhsat No

Ruhsatin Kullanim Alaninin Genisletilmesi Istenilen Uriin ve Zararli Organizma

Ruhsatin Uriin ve Zararli Organizmalari igeren Kullanim Alanlar
(Biyolojik Etkinlik ve Kalinti denemelerinin hangi iiriinde kuruldugu ve deneme sayisi belirtilmelidir.)

Uriin Grubu Basvuru Sekli
D Pestisit

D Mikrobiyal Pestisit

D Kalmti1 Ektrapolasyon Bagvuru !

D Temsili Uriin Bagvurusu 2

D Biyoteknik Miicadele Uriinii
g D ithal BKU Tavsiye Bagvurusu®

D Bitki Ekstrat1 veya Yag1

1 Kalint1 denemeleri ile biyolojik etkinlik ¢alismasina ihtiyag olup olmadig1 degerlendirilir.

2 Zararl organizmaya karg1 temsili {irtinde yiiriitiilen biyolojik etkinlik denemeleri ile Kalinti ¢aligmasina gerek olup olmadigi
degerlendirilir.

1 ve 2°de yer alan denemelerin bulunmasi halinde ayrica ilave bir ¢alisma istenmez.

3 Basvuru ekinde GAP Tablosu, Biyolojik Etkinlik ve Kalnti Calismalar1 ve Yurt Disi Etiket Orneginin sunulmasi
gerekmektedir.



FORM FOR USE IN REPORTING DETAILS OF INTENDED USES (GAP INFORMATION)

Crop and/ Country| Product | F Pests or PHI | Remarks:
ituati L days
or situation name ésr G'(;Ool:ft)roofllzedStS Formulation Application Appllcatlon rate per treatment ( Y )
|
(a) (b) (© M | (m)
Type | Conc. | method | growth number interval kg as/hL | water L/ha | kg as/ha
of as kind stage & | min max between
season applications | min max | min max | min max
(d-f) 0] (f-h) 0) K (min)
Remarks: (a) For crops, Codex (or other, e.g. EU) classifications should be used; where (h) Kind, e.g. overall, broadcast, aerial spraying, row, individual plant, between the plants -
relevant, the use situation should be described (e.g. fumigation of a structure) type of equipment used must be indicated
(b) Outdoor or field use (F), glasshouse application (G) or indoor application (1) (i) g/kgorgll
(c) e.g. biting and suckling insects, soil born insects, foliar fungi, weeds (j) Growth stage at last treatment (BBCH Monograph, Growth Stages of Plants, 1997,
(d) e.g. wettable powder (WP), emulsifiable concentrate (EC), granule (GR) Blackwell, ISBN 3-8263-3152-4), including where relevant, information on season at
(e) GCPF Codes - GIFAP Technical Monograph No 2, 1989 time of application
(f) All abbreviations used must be explained (k) The minimum and maximum number of application possible under practical
(g) Method, e.g. high volume spraying, low volume spraying, spreading, dusting, conditions of use must be provided
drench (I) PHI - minimum pre-harvest interval

(m) Remarks may include: Extent of use/economic importance/restrictions

OECD Dossier Guidance — March 2001



."

\
M

GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
Bitki Koruma Uriinleri Daire Baskanlig

ITHAL BiTKi KORUMA URUNLERININ
URETIM TESISLERININ YERINDE KONTROLUNUN YAPILMASINA
DAIR UYGULAMA TALIMATI

2024



ITHAL BiTKIi KORUMA URUNLERININ
URETIM TESISLERININ YERINDE KONTROLUNUN YAPILMASINA DAIR
UYGULAMA TALIMATI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amacg
MADDE 1- (1) Bu Talimatin amaci, ithal Bitki Koruma Uriinleri’ne ait yurtdisindaki
tiretim tesislerinin yerinde kontrol edilmesine iliskin basvurular, gereklilikler ve yiiriitiilecek
kontroller hakkinda usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Talimat, ithal bitki koruma tiriinlerine ait tiretim tesislerine iliskin
tiretici belgesinin temin edilemedigi durumlarda, ilgili firma talebi dogrultusunda, Bakanlik¢a
uygun goriilen bagvurulara ait tiretim tesislerinin yerinde kontrol edilmesine yonelik uygulama
esaslarini kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Talimat, 5996 sayil1 “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanunu” ve bu kanuna bagli olarak ¢ikarilan 14.03.2024 tarih ve 32489 sayili “Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmast ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik” in 20 nci
maddesinin birinci fikrasinin (g) bendi ile 06.07.2011 tarih ve 27986 sayili “Bitki Koruma
Uriinii Uretim Yerleri Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik” in 5, 6 ve 7 inci maddelerine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Talimatta gegen,;

a) Aktif madde: Zararli organizmalara veya bitki, bitki pargalar1 ve bitkisel iiriinlere
etkili olan herhangi bir kimyasali, semiokimyasali, bitki ekstrakti veya viriisler dahil
mikroorganizmalari,

b) Fason liretim sozlesmesi: Fason iiretimi talep eden ve fason iiretim yapan firmalar
arasindaki sorumluluklari, iiretilecek bitki koruma {riinlerinin Bakanlik¢a kabul edilen
spesifikasyon ve gizli regeteye uygunlugunu, formiilasyon tipini, ambalaj biiytikliiklerini ve
sOzlesme siiresi ile yasal sorumluluklari igeren sdzlesmeyi,

¢) Fizikokimyasal Belgeler: Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya
Arzi Hakkinda Yonetmelik eklerinde belirlendigi sekliyle bir bitki koruma tirtiniiniin teknik
madde spesifikasyonu, iiriin spesifikasyonu, gizli regete ve ambalaj bilgisi gibi fizikokimyasal
ve kimyasal 6zelliklerini ortaya koyan belgeleri,

¢) Genel Midiirliikk: Gida ve Kontrol Genel Miidiirligiinii,

d) ithal BKU Uretim Tesisi Kontrol Belgesi: Kontrol heyeti tarafindan yapilacak ziyaret
sonrast lretim tesisinin gereklilikleri kargilamasi durumunda, basvurulan aktif madde ve
formulasyonlar1 bazinda diizenlenen ve EK-4’te sunulan “ithal BKU Uretim Tesisi Kontrol
Belgesi ni,

e) Kontrol Heyeti: Uretim tesislerine iliskin yerinde incelemelerde bulunmak iizere
Bakanlik¢a gorevlendirilmis, bitki koruma iirlinlerinin {iretimi, ruhsatlandirilmast ve ithalati
konularinda ilgili mevzuat hakkinda deneyime sahip en az iki personelden gegici olarak
olusturulan heyeti,

f) Kontrol Programi: Yiiriitiilecek kontrollere iliskin olarak basvuruda bulanan firma
tarafindan Genel Miidiirliige sunulan program glindemini,



g) Uretici Belgesi (Manufacturer Certificate): Ithal bitki koruma iiriinlerinde, {iretim
tesisinin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma iirliniiniin iireticisi olduguna dair tiretim
iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, aktif madde adi, oran1 ve formiilasyon seklini
gosteren ve o iilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli
belgeyi,

g) Uretim tesisi: Bir bitki koruma iiriiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli recete,
spesifikasyon ve iiretim metoduna gore iiretildigi yeri
ifade eder.

IKINCi BOLUM
Genel Hususlar

Genel Hususlar

MADDE 5- (1) Ulkemizde ithal bir bitki koruma iiriiniinii ruhsatlandirmak ve piyasaya
arz etmek isteyen firmalarca, Diinya Ticaret Orgiitiine bildirilen "G/SPS/GEN/2037" numaral,
"The Template of Plant Protection Product Manufacturer Certificate For TURKIYE" baslikli
tiretici belgesinin Genel Miidiirliige sunulmasi zorunludur. Bu belge, ilgili iilkede bitki koruma
triinlini kayit altina alan veya iiretim tesislerine iliskin gerekliliklerden sorumlu olan resmi
otoriteler tarafindan diizenlenmis ve onaylanmig olmalidir.

(2) Uretim tesisinin bulundugu iilkede bitki koruma iiriinlerinin iiretimi, kullanimi, kay1t
altina alinmas1 ve ticareti gibi konularda birden fazla yetkili otoritenin bulunmasi ve iiretici
belgesinde istenilen bilgilerin tek bir otorite tarafindan saglanamamasi, bitki koruma tirliniiniin
ilgili lilkede kayit altina alinmaksizin ihra¢ amagli olarak iretilmesi veya belgenin temini
yoniinde yiiriitiilen biirokratik goriismelerin sonugsuz kalmasi gibi gerekgelerle iiretici
belgesinin temin edilemedigi durumlarda firmasinca Genel Miidiirliige bagvuruda bulunulur.

(3) Genel Midiirlikge bagvurunun degerlendirilerek yerinde kontrolii uygun goriilen
tiretim tesisleri i¢in firmasindan resmi yazi ile EK-1’de yer alan Bagvuru Formu doldurularak
EK-1"de istenen gerekli belgeler Genel Miidiirliige sunulur. Basvuru formunda talep edilen
belgeler, ilgili bitki koruma iiriiniine iliskin dosya incelemesine gore belirlenir.

(4) Heniiz ruhsat bagvurusu yapilmayan bitki koruma iriinleri i¢in iretici firma ile
tretim tesisinin farkli olmasi durumunda fason iiretim sozlesmesi veya yetki belgesi ile
fizikokimyasal belgelerin sunulmasi zorunludur.

(5) Bu talimat kapsaminda, Genel Miidiirliige basvuruda bulunan firma tarafindan bu
talimatin EK-1’inde yer alan formda belirtilen bilgi ve belgelerin temin edilememesi
durumunda s6z konusu iiretim tesisine iliskin kontrol talebi kabul edilmez.

(6) Bakanlik¢a uygun goriilen kontrol tarihlerine iliskin olarak Bakanlik Makamindan,
“Yurtdist Gegici Gérev Oluru” alinarak bu talimatin EK-2’sinde yer alan “Ithal Bitki Koruma
Uriinleri Uretim Tesisi Kontrol Giderleri Bildirim Formu” firmasina génderilir.

(7) Bir tiretim tesisinde, ayn1 veya farkli gruplarda (fungisit, insektisit vb.) yer alan aktif
madde ve formulasyonlarda tiretimi yapilan bitki koruma {irlinleri i¢in yerinde kontroller
mistereken yiirtitiliir.

(8) Ulkemizde birden fazla firmaya yetki veren {iretim tesisinin kontroliine iliskin olarak
istenirse firmalarinca miisterek basvuru yapilmasi miimkiindiir. Bu durumda firmalarinca
gerekli EK-1 formda belirtilen bilgi ve belgelerle ayr1 ayr1 bagvurulur ancak tek gorevlendirme
yapilarak kontrol heyeti i¢in 6demeler bir kez yapilir.

(9) Uretim tesislerinin kontroliine iliskin tiim masraflarin basvuru sahibi firma
tarafindan karsilanmasi zorunludur. Kontrol Heyetine basvuru sahipleri tarafindan, 6245 sayil
Harcirah Kanunu hiikiimlerine gore tespit olunacak miktarlar tizerinden yurtdisi glindelik ticreti
Odenir. Gergeklestirilecek yolculuga ait ulagim, konaklama, vize ve har¢ pulu giderleri bagvuru
sahipleri tarafindan karsilanir. Uygulamaya iliskin esaslar bu talimatin EK-3’iinde yer alan
“Kontrol Heyeti Harcirah Odemeleri Prosediirii’nde belirlenmistir.




(10) Yirutiilecek kontrollere iliskin olarak hazirlanan program giindemi, iiretim tesisi
yetkilisi, iiretim ve laboratuvar sorumlusu personel, basvuruda bulunan firma temsilcisi ve
kontrol heyetinin katilimiyla birlikte tesis tanitimina iliskin kisa bir sunumu igeren toplanti ile
baslar ve bu talimatin yedinci maddesinin besinci fikrasinda belirtilen tesisin ilgili kisimlarinin
kontrolii gerceklestirilir. Program sonunda kapanis toplantisi ile ziyaret tamamlanir.

(11) Kontrol heyeti tarafindan gorevin gergeklestirilmesinden itibaren 15 (on bes) giin
i¢inde hazirlanan gorev raporu Genel Mudirlige arz edilir. Genel Midirliikge, uygun goriilen
iiretim tesislerine iliskin bu talimatin EK-4’{inde yer alan “Ithal Bitki Koruma Uriinii Uretim
Tesisi Kontrol Belgesi” diizenlenerek firmasina gonderilir. Yapilan kontrol sonucuna goére
uygun olmayan iiretim tesisleri gerekgeleri ile firmasina resmi yazi ile bildirilir.

(12) Bu talimat kapsaminda kontrol heyeti tarafindan yapilan incelemede, iiretim
tesisinin Genel Midiirliige sunulan bilgi ve belgelerin bu talimatin 7 inci maddesinde belirtilen
gerekliliklere uygun olmamasi halinde, s6z konusu iiretim tesisinden herhangi bir bitki koruma
iirlinii tiretimi, dolumu, ambalajlanmas1 ve paketlenmesi yapilarak iilkemize ithal edilemez, bu
tirtinlere yonelik ruhsat belgesi diizenlenemez. Bitki koruma {irtinii ruhsatl ise “Bitki Koruma
Uriinlerinin - Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
dogrultusunda ruhsati askiya alinir ve 6 (alt1) ay i¢cinde firmasinca iiretim tesisi degisikligine
bagvurulmamasi halinde ruhsati iptal edilir.

(13) Uretim tesisinde yiiriitiilen kontroller iiretime iliskin kalite kontrollerini icermez.
Bitki koruma {irliniiniin ruhsatina iligkin diger gerekliliklerin karsilanamamasi veya piyasa
gozetimi kapsaminda yiiriitiilen kalite kontrol analizleri sonucunun uygun olmamasi
durumunda ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir. Bu talimat, diger gerekliliklere iliskin
hiikiimleri ortadan kaldirmaz.

UCUNCU BOLUM
Gereklilikler

fzin, Kay1t ve Belge Gereklilikleri

MADDE 6- (1) Uretim tesisinin yiiriitiilen faaliyete uygun olarak, ilgili iilkenin merkezi
veya yerel yonetimi tarafindan gerekli iiretim izni veya kayit sertifikalarina sahip olmasi
gereklidir.

(2) Uretim tesisinden sorumlu ydnetim tarafindan, bu talimatin 7 inci maddesinin
besinci fikrasinda belirtilen tesisin ilgili kisimlarmin kontrol heyetince ziyaretine iligkin talep
yazisi ile kontrol program: alinmis olmali ve tesis adina yetkili kisinin isim, unvan ve iletisim
bilgileri belirtilmelidir.

(3) Yapilacak ziyaret sonrasi liretim tesisinin gereklilikleri karsilamasi durumunda
basvurulan aktif madde ve formulasyonlar bazinda diizenlenen “Ithal Bitki Koruma Uriinii
Uretim Tesisi Kontrol Belgesi”_Genel Miidiirliik¢e Bitki Koruma Uriinii veri tabaninda kayit
altina alinir. Heniiz ruhsatlandirilmamis bitki koruma iiriinleri i¢in “ithal Bitki Koruma Uriinii
Uretim Tesisi Kontrol Belgesi” basvuru dosyasina eklenir.

(4) Kay1t gecerlilik siiresi “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya
Arzi Hakkinda Yonetmelik’inin, 20 inci maddesinin birinci fikrasinin (d) bendi geregi en fazla
bes yil olarak belirlenir.

Uretim Tesisi Gereklilikleri

MADDE 7- (1) Uretim tesislerine iliskin olarak yiiriitiilecek kontrollerde istenilen
asgari ve teknik sartlar “Bitki Koruma Uriinii Uretim Yerleri Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimleri dogrultusunda gercgeklestirilir. Asgari ve teknik sartlarin yonetmelikte
belirtilen kosullar1 karsilamasi esastir. Diinya Ticaret Orgiitii, SPS (Saglik ve Bitki Saglig



Antlagsmasi1) Esdegerlilik ilkesi kapsaminda yapilan kontrollerde iilkemiz mevzuatinda
belirtilen kosullardan daha fazla gereklilik talep edilemez.

(2) Uretim tesisi, ilgili iilkenin imar ve ¢evre mevzuatina uygun ve insanlarin
ikametgahina mahsus olmayan yerlerde kurulmus olmalidir.

(3) Uretim tesisi tarafindan spesifikasyon, imalat formiilii, prosesi, etiketleme ve
ambalajlama talimati, prosediirleri, kalite kontrol analiz kayitlar1 ve yapilan ¢esitli imalat
faaliyetlerinin her bir sarjina ait stok ve yillik tiretim kayitlarin1 da kapsayan bir kayit ve
dokiimantasyon sistemi saglanmalidir.

(4) Uretim tesisinin baska bir adrese tasinmasi veya iiretim konusu ile iiretim
yonteminin degismesi halinde ilgili firmasinca Genel Miidiirliige bilgi verilmelidir.

(5) Bitki koruma tiriinii iiretiminin yapildig1 tiretim tesisinde asagida belirtilen boliimler
kontrole tabi tutulur:

a) Uretim alanlart;

1) imalat bliimi,

2) Dolum, ambalajlama ve paketleme boliimii.

b) Depo alanlart;

1) Hammadde depolari,

2) Mamul madde depolari,

3) Sarf malzemesi, ambalaj ve etiket malzemesi depolari,

4) Tuzak, feromon ve biyolojik miicadele etmeni iiretim tesisleri hari¢ diger tiretim
tesislerinde solvent deposu,

5) Biyolojik miicadele etmeni iiretim tesisleri hari¢ diger iiretim tesislerinde gegici atik
depolama alanlari.

¢) Kalite kontrol alanlart;

1) Uretimi yapilan maddenin kalite kontrol analizlerini yapabilecek yeterli sayida ve
miktarda alet, ekipman, kimyasal madde ve diger gerekli malzemelerin bulundurulacag: kalite
kontrol laboratuvarlari,

2) Tuzak ve biyolojik miicadele etmeni iiretim tesisleri hari¢ diger tiretim tesislerinde
tartim odasi,

3) Biyolojik miicadele etmeni iiretim tesisleri hari¢ diger iiretim tesislerinde numune
saklama odasi.

DORDUNCU BOLUM
Sorumluluklar

Basvuru Sahibi Firma Sorumluluklar:

MADDE 8- (1) ithal bitki koruma {iriiniine ait iiretici belgesinin temin edilememesi
durumunda, ruhsatli bitki koruma tirlinleri igin tiretim belgesinin gecerlilik siiresi bitiminden
once, yeni yapilacak bagvurularda ise ruhsat basvurusu Genel Miidiirliige yapilmadan 6nce
gerekgeleri ile birlikte bagvuruda bulunmak,

(2) Uretim tesisinin yerinde kontroliiniin uygun bulunmasi halinde Bagvuru Formu ile
gerekli belgeleri Genel Miidiirliige iletmek, yerinde kontrole iliskin {iretim tesisi yetkilisi ile
gerekli program ve koordinasyonu saglamak,

(3) Bagvuruda bulunan firma/firmalar1 temsilen belirlenen program g¢ergevesinde
kontrol heyetine eslik etmek ve programin etkin bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak igin
ziyarette bulunulan tilkenin durumuna gore gerekli ¢eviri hizmetlerini karsilamak,

(4) Uretim tesisine ait ithal Bitki Koruma Uriinii Uretim Tesisi Kontrol Belgesinin
gegcerlilik siiresi iginde gergeklesen degisiklikleri Genel Miidiirliige bildirmek,

(5) Belirlenen program takvimi iginde kontrol heyetinin gilindelikleri ile ulasim ve
konaklama giderlerini, harcirah 6demeleri prosediiriine uygun olarak yerine getirmek.



EK-1: Ithal BKU Uretim Tesisi Yerinde Kontrol Bagvuru Formu
EK-2: ithal BKU Uretim Tesisi Kontrol Giderleri Bildirim Formu
EK-3: Kontrol Heyeti Harcirah Odemeleri Prosediirii

EK-4: ithal BKU Uretim Tesisi Kontrol Belgesi



EK-1
ITHAL BKU URETIM TESISI YERINDE KONTROL BASVURU FORMU

Bagvuru Sahibi Firma Adi ve Adresi

BKU ismi

BKU Aktif Maddesi, Oran1 ve
Formulasyonu

Uretici Firma Adi ve Adresi

Uretim Tesisi Ad1 ve Adresi

Talep Edilen Kontrol Tarihi Aralig

(Belirlenen tarih bagvuru tarihinden itibaren
en erken iki ay sonrasin1 kapsamalidir.)

Formu Dolduran
Ad1 Soyad1
(Unvani

Tarih

BASVURU FORMU EKINDE BULUNMASI GEREKEN BELGELER

1. Uretim Tesisi Yerinde Kontrol Talep Yazis1 ve Terciimesi (Uretim tesisinden sorumlu yetkili tarafindan diizenlenmis
olmali, Tesis yetkilisinin isim, unvan, imza ve iletisim bilgilerini icermelidir.)

2. Kontrol Program Giindemi (Uretim tesisi yetkilisi ile basvuru sahibi firma isbirliginde diizenlenmis ziyaret program,
Belirlenen tarihler Bakanlikca revize edilebilir)

3. Uretim Tesisi Faaliyet Yetki Belgesi Sureti (lgili iilkede resmi makamlarca diizenlenmis is yeri agma ve ilgili faaliyete izin
verildigini gosteren ruhsat veya kayit sertifikasi)

4. Uretim Tesisi Ulusal veya Uluslararas1 Belgelendirilmis Kalite Yonetimi Sistemi (Zorunlu degil)

5. Fason Uretim Sézlesmesi veya Yetki Belgesi (Gerektiginde giincel tarihli sézlesme)

6. Fizikokimyasal Belgeler (Gerektiginde giincel tarihli Teknik Madde Spesifikasyon, Uriin Spesikasyon, Gizli Regete ve
Ambalaj Bilgi Formu)




EK-2

ITHAL BKU URETIM TESISI KONTROL GIDERLERI BiLDiRiM FORMU

Bagvuru Sahibi

Uretim Tesisi Ad1 ve Adresi

Basvuru Tarih ve Sayisi

Kontrol Tarihleri

Gorev Siiresi (Yol Harig)

alinir.)

Kur Bilgisi-Tarih

(Bildirim giinii resmi gazete d6viz satig kuru esas

Odeme Yapilacak Hesap Bilgisi

TARIM ORMAN BAKANLIGI MERKEZ SAYMANLIK MUDURLUGU

IBAN No: TR51 0000 1001 0000 0350 1540 26

DENETIM KAPSAMINDA ODENECEK UCRET VE GIDERLER

(Yol harcirahi ve giindeliklerin hesabinda 6245 Sayili Harcirah Kanunu géz oniinde bulundurulmaktadir.)

Kontrol Heyeti
Ad1 Soyadi

Kadro
derecesi

Gorev
Siiresi
(Giin)

Giinliik
Harcirah
Tutan
(Doviz)

Giinliik

Harcirah Tutar] Harcirah Tutar|

(TL)

Toplam

(TL)

Vize, pasaport
giderleri

Toplam Tutar (TL)

Genel Toplam (TL)

Firma Tarafindan Odenecek Tutar (TL)

(Yurtdist denetimlerde olast kur farki miisebbibiyle genel toplamin %10 fazlas1 yatirilacaktir. Goérev
doniisiinde varsa kalan tutarin iadesi firma tarafindan bildirilecek IBAN hesabina yapilacaktir.)

Formu Dolduran
Ad1 Soyadi
Tarih




EK-3
KONTROL HEYETi HARCIRAH ODEMELERI PROSEDURU

Bu prosediir bitki koruma iiriinii treticilerinin yurtdisinda gergeklestirilecek yerinde

kontrolleri i¢in gorevlendirilen personelin 6245 sayili Harcirah kanunu hiikiimlerine goére
alacaklar1 6demeler igin yapilacak is ve islemleri agiklamak amaciyla hazirlanmastir.

1.

Belirlenen kontrol heyeti i¢in program takvimine uygun olarak Bakanlik Makamindan,

“Yurtdis1 Gegici Gorev Oluru” alinir.

Gorev Olurunun onaylanmasini takiben Ithal BKU Uretim Tesisi Kontrol Giderleri

Bildirim Formu doldurularak miiracaat sahibine resmi yazi ile gonderilir.

2.1. Kontrol Giderleri Bildirim Formu doldurulurken denetgilerin yurtdisi giindelikleri
6245 sayili Harcirah kanunu hiikiimlerine gére hesaplanir.

2.2. Yurtdist giindeliklerinde firmaya bildirim tarihindeki resmi gazetede merkez bankasi
doviz satis kuru dikkate alinir ve bulunacak tutarin %10 fazlasi ile gerekmesi halinde
vize ticreti formda belirtilir.

2.3. Odemeler, Kontrol Giderleri Bildirim Formunda belirtilen Tarim ve Orman Bakanlig
Bakanliginin  Merkez Saymanhigindaki TR510000100100000350154026 IBAN
numarali emanet hesabina yatirilir.

2.4. Kontrol heyetinin giindelikleri ile yurtdisi ¢ikis harci tutari, vize ve pasaport
masraflar1 bu 6demeden karsilanir.

2.5. Kontrol heyetinin ikemetgah-gorevyeri/havaalani arasindaki ulagimi, bagvuran firma
tarafindan organize edilir. Bu amagla kontrol heyetinin hesabina firma tarafindan
O0deme yapilmaz.

Bagvuru sahibi firma tarafindan 6deme tutar1 yukaridaki IBAN numarasina denetimden

once yatirilir. Agiklama kisminda Uretim tesisi ad1 / Ulke - GKGM / ithal BKU Uretim

Tesisi Kontrolii Harcirah 6demesi’” seklinde belirtilir. Ulke ismi mutlaka belirtilmelidir.

Firma tarafindan kontrol giderlerinin 6dendigini gosteren 6deme dekontu ve harcirah

O0demesi sonrasi kalan tutarin aktarilacag: firmaya ait IBAN numarasi ve hesap ismi resmi

yazi ile Genel Midiirliige bildirilir.

Gorev sonrasinda, harcirah 6demesi i¢in Gida ve Kontrol Genel Miidiirligii Idari Isler ve

Koordinasyon Dairesi Bagkanligi’na iist yazi ile bagvuruda bulunulur.

5.1. Bu st yazi ile birlikte asagida belirtilen ekler sunulur:

e Yolluk bildirim formlart (Kontrol heyeti tarafindan yolluk bildirim formlari
hazirlanip imzaladiktan sonra Daire Bagkanina onaylatilacaktir),

e Yurtdisi gorevlendirme oluru,

e Hesaplamada kullanilan Merkez Bankas1 doviz kuru (resmi gazete ¢iktist),

e Yurtdis1 ¢ikig harg pulu veya bankaya yatirilmast durumunda dekontu,

5.2. Yurtdigt gorevler i¢in harcirah hesaplanirken bildirim tarihindeki Resmi Gazete
Merkez Bankas1 doviz satis kuru dikkate alinir.

5.3. Kontrol heyetinin yurtdis1 ¢ikis harci tutari ile varsa vize ve pasaport masraflari
yolluk bildirim formuna islenir.

5.4. Ust yazida ayrica, harcirah 6demeleri ve diger giderler sonrasinda kalan tutar ve iade
edilecegi IBAN numarasi belirtilir.

Kontrol heyeti tarafindan yolluk bildirimi ile ilgili belgelerin orijinalleri veya bir

kopyalar1 en az 5 yil siireyle muhafaza edilmelidir.

Idari Isler Ve Koordinasyon Dairesi Baskanlig1 tarafindan gerekli incelemeler yapilir,

Mali Yonetim Sistemine harcirah 6deme girisi yapilarak gorevli personele 6deme emri ve

miiracaat sahibi firmaya kalan tutarin iade islemlerinin gergeklestirilmesi saglanir.



EK-4
ITHAL BKU URETIM TESIiSI KONTROL BELGESI

Basvuru Sahibi Firma Adi ve Adresi

BKU Ismi*

BKU Aktif Maddesi, Oran1 ve
Formulasyonu*

Uretici Firma Ad1 ve Adresi

Uretim Tesisi Ad1 ve Adresi

Yukarida adi gegen tiretim tesisi  ..../...../.... tarihve ................. sayil1 Bakanlik Olur’u ile asagida isim ve
imzas1 bulunan kontrol heyeti tarafindan yerinde kontrol edilmistir. Yapilan kontrol neticesinde {iretim tesisinin
“Ithal Bitki Koruma Uriinlerinin Uretim Tesislerinin Yerinde Kontroliiniin Yapilmasina Dair Uygulama
Talimat1” na uygun oldugu tespit edilmistir.

KONTROL HEYETI
Adi1 Soyadi Adi1 Soyadi Adi Soyadi
Unvani Unvani Unvani
Tarih Tarih Tarih
Bubelge .....oocovviviiiiiii, isimli bitki koruma iiriiniiniin iiretici belgesine ikame olarak kontrol tarihinden
itibaren 5 (bes) yil siire ile ....... A /AT tarihine kadar gegerli olmak iizere diizenlenmistir.

Genel Mudir
Bakan a.

*Bir {iretim tesisinde iiretilen birden fazla BKU i¢cin bagvuru yapilmasi halinde firmasina kayitli BKU’ler aym form iizerinde
diizenlenir.
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GIDA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
Bitki Koruma Uriinleri Daire Baskanhgi

RUHSATLI BiTKi KORUMA URUNLERINDE RUHSATA ESAS
SUNULAN BILGI VE BELGELERDE DEGISIKLIKLERIN
YAPILMASINA DAIR UYGULAMA TALIMATI

2024



RUHSATLI BIiTKi KORUMA URUNLERINDE RUHSATA ESAS SUNULAN BIiLGi
VE BELGELERDE DEGISIKLIKLERIN YAPILMASINA DAIR UYGULAMA
TALIMATI

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu talimatin amaci, bitki koruma tiriinlerinin tiretiminde kullanilan aktif
maddeler, yardimci1 maddeler ve formiilasyonlarin kullanimi, iptali veya uluslararasi alanda
ortaya ¢ikan yeni gelismeler neticesinde Bakanlikga alinacak kararlar dogrultusunda yapilacak
degisiklikler ile iiriiniin ruhsatina esas yapilacak her tiirlii degisiklige iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu talimat, Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis bitki koruma firtinlerinin
ruhsatlarinda yapilacak her tiirlii degisiklige iliskin uygulama esaslarini kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu talimat, 5996 sayil1 “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve
Yem Kanunu” ve bu kanuna bagli olarak ¢ikarilan 14/03/2024 tarih ve 32489 sayili “Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik” in 21 inci
Maddesinin dordiincii fikrasi geregince hazirlanmastir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu talimatta gecen;

a) Etiket: Bitki koruma iriiniinii tanitmak, kullanim yer ve sekillerini belirtmek,
korunma tedbirlerini gostermek amaciyla iirlin ambalaji lizerine yapistirilan veya basilan
Tiirk¢e diizenlenmis, kolayca okunan yazi, isaret ve rakam seklindeki agiklamalarin tamamini
ihtiva eden veya bu agiklamalarin tamaminin bitki koruma iriinii ambalaji iizerinde
gosterilmesi miimkiin olmayan cok kiiclik ambalajlarda ayni hususlar1 bir prospektiiste
belirtmek iizere hazirlanan her tiirlii yazili veya basili belgeyi,

b) Fason Uretim Sézlesmesi: Fason iiretimi talep eden ve fason iiretim yapan firmalar
arasindaki sorumluluklari, iiretilecek bitki koruma {riinlerinin Bakanlik¢a kabul edilen
spesifikasyon ve gizli regeteye uygunlugunu, formiilasyon tipini, ambalaj biiytikliiklerini ve
sO0zlesme siiresi ile yasal sorumluluklari igeren sdzlesmeyi,

¢) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

¢) Komisyon: Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat Degerlendirme Komisyonunu,

d) Teknik Madde: Bitki koruma iiriinlerinin i¢inde belirli oranda aktif madde olarak
bulunan safiyeti yiiksek maddeyi,

e) Uretici Belgesi (Manufacturer Certificate): Ithal bitki koruma iiriinlerinde, {iretim
tesisinin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma {irliniiniin iireticisi olduguna dair tiretim
iznini vermeye yetkili kurumdan alinmis, aktif madde adi, oram1 ve formiilasyon seklini
gosteren ve o lilkedeki Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti temsilciliginden onayli veya apostilli
belgeyi,

f) Uretici Firma: Ithal bitki koruma iiriinlerinde ruhsata esas spesifikasyon, gizli receteyi
sunan ve sunulan bu belgelere bagl kalarak bitki koruma {iriiniinii {ireten ve/veya lirettiren
firmayx,

g) Uretim Tesisi: Bir bitki koruma {iriiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli regete,
spesifikasyon ve iiretim metoduna gore iiretildigi yeri,



g) Yonetmelik: 14 Mart 2024 tarih 32489 sayili resmi gazetede yayinlanan “Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya Arzi1 Hakkinda Y&netmelik’i
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hususlar

Genel Hususlar

MADDE 5- (1) Teknik madde ve iiriin spesifikasyonlari, gizli regete, raf dmrii, ambalaj
ve ithal bitki koruma iiriinlerinin iiretim tesisi degisiklikleri Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan incelendikten sonra islemler sonuglandirilir. Diger
bagvurular igin idari olarak belgeler incelenerek basvurular sonuglandirilir.

(2) Teknik madde ve iirlin spesifikasyonlari, gizli regete, ambalaj ve raf omrii
degisiklikleri igin “Bitki Koruma Uriinleri Ruhsat ve Ruhsata Esas Miiracaatlara Dair
Elektronik Bagvuru Talimati”na uygun olarak bagvurular yapilir. Diger bagvurular (ruhsat
sahibi firma ve {retici firmaya ait isim, unvan ve adres degisikligi islemleri, giivenlik bilgi
formu degisikligi, bitki koruma iiriinii isim degisikligi gibi) i¢in istenilen bilgi ve belgeler
elektronik bagvuru alt yapisi tamamlanincaya kadar bir dilekge ekinde fiziki olarak Genel
Miidiirliige gonderilir.

(3) Fiziki yapilan bagvurularda islem ticretlerine iliskin dekontlarin Bakanlik mutemet
onayli olmas1 zorunludur.

(4) Formiilasyonda yer alan yardimci maddelerin giincel gelismeler dogrultusunda
yasaklanmasi durumunda, Bakanlik¢a tiim ruhsat sahibi firmalar resmi yazi ile bilgilendirilir.
Resmi yazida belirtilen siireler icinde formiilasyonu olusturulan yardime1 maddede degisiklik
yapilmasi zorunludur.

(5) Bir bitki koruma iiriiniine ait fizikokimyasal belgede yapilacak degisiklik, diger
fizikokimyasal Ozelliklerde degisime neden oluyorsa ilgili belgelerde degisiklik i¢in ayrica
basvuruda bulunulmasi gerekir.

(6) 14/03/2024 tarih ve 32489 sayil “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve
Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik ”in 24 incli maddesinin yedinci fikrasi geregi, aktif
maddenin kalintt durumunda yapilan inceleme sonucunda, belli bir tavsiye konusunda
Maksimum Kalinti Limitinde (MRL) degisikligin gerceklesmesi halinde, ruhsat sahibi
firmalardan, s6z konusu tavsiye konusunun etiketten ¢ikarilmasi veya son uygulama ile hasat
aras1 siirenin (PHI) degistirilmesi istenir. Bitki koruma {irlinii etiketlerinde yapilmasi gereken
degisiklige iliskin bilgiler resmi yazi ile firmalara bildirilir. Belirtilen siireler i¢inde iiriin
etiketlerinde gerekli diizeltmelerin yapilarak Genel Midiirliige sunulmasi ve etiket onayini
takiben piyasada ve firma stoklarinda bulunan iiriin etiketlerin diizeltilmesi i¢in bagvuruda
bulunulmasi zorunludur.

(7) Resmi yazi ile firmasina bildirilen siire iginde istenilen degisikliklerin
yapilmadiginin tespiti halinde “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi
Hakkinda Yénetmelik” in 27 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi geregi s6z konusu
irliniin ruhsat1 ikaza gerek kalmadan askiya alinir.

(8) Bakanlikga talep edilen degisikliklerde belge basina doner sermaye islem iicretinin
Y4’ oraninda ticret talep edilir.

(9) Fizikokimyasal belgelerde yapilacak degisikliklerde onaya sunulacak belgelerin
Y onetmelik eklerinde yer alan formata uygun olarak hazirlanmasi zorunludur.

(10) Raf 6mrti siiresi iki yi1ldan fazla olarak belirlenmis bitki koruma iiriinlerinde teknik
madde spesifikasyonu, iiriin spesifikasyonu ve gizli regcetede degisiklik talebinde bulunulmasi
halinde raf 6mrii ile ilgili caligmalarin yenilenmesi zorunludur. Aksi durumda, raf 6mrii iki y1l
olarak degerlendirilir.



UCUNCU BOLUM
Degisiklikler

Teknik Madde Spesifikasyon Degisikligi

MADDE 6- (1) Bitki koruma iiriinii ruhsatina sahip firmalarin teknik madde
spesifikasyon degisikligi i¢in, doner sermaye islem ticret ddemesi yapilarak asagida belirtilen
belgeler ile Genel Miidiirliige elektronik ortamda basvuruda bulunmalar1 gerekir.

Basvuruda;

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Onaya sunulan teknik madde spesifikasyonu (ithal iiriinlerde orijinal ve yeminli
Tiirkge terctimeli),

¢) Son onayli teknik madde spesifikasyonu (ithal tirtinlerde orijinal ve yeminli Tiirk¢e
tercimeli),

¢) Aktif maddenin formiilasyondaki tayinini belirten analiz metotlar1 kromatogramlar
(yeminli Tiirkge terciimeli),

d) Teknik madde igerisindeki aktif maddenin, ayrica varsa izomer ve enantiomerlerinin
de safiyet ve safsizliklarinin analiz sertifikasi,

(2) Teknik madde spesifikasyonunda yapilan degisiklik iiriin spesifikasyonunda ve gizli
recetede degisiklige neden oluyor ise spesifikasyon ve gizli regete degisikligi icin ayrica
miiracaat edilmesi gerekir.

Uriin Spesifikasyonu Degisikligi

MADDE 7- (1) Bitki koruma iiriinii ruhsatina sahip firmalarin iriin (formiilasyon)
spesifikasyonu degisikligi icin, doner sermaye islem ticret 6demesi yapilarak asagida belirtilen
belgeler ile Genel Miidiirliige elektronik ortamda basvuruda bulunmalar1 gerekir. Bagvuruda;

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Taahhiitname (Biyolojik etkinliginde degisiklik olmayacagina dair),

) Son onayl iiriin spesifikasyonu,

¢) Onaya sunulan iiriin spesifikasyonu (ithal iirlinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge
terctimeli),

d) Son onayl teknik madde spesifikasyonu,

(2) Uriin spesifikasyonunda yapilan degisiklik gizli regetesinde degisiklige neden oluyor
ise gizli recete degisikligi icin ayrica miiracaat edilmesi gerekir.

(3) Firmasinca son onayli teknik madde spesifikasyonunun sunulamamasi halinde
teknik madde spesifikasyonu degisikligine basvurulmasi gerekir.

Gizli Recete Degisikligi

MADDE 8- (1) Bitki koruma iiriinii ruhsatina sahip firmalarin gizli recete degisikligi
icin, doner sermaye islem iicret 0demesi yapilarak asagida belirtilen belgeler ile Genel
Midiirliige elektronik ortamda basvuruda bulunmalari gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Taahhiitname (Biyolojik etkinliginde degisiklik olmayacagina dair),

) Son onayl teknik madde spesifikasyonu,

¢) Son onayl etiket 6rnegi,

d) Onaya sunulan etiket 6rnegi,

e) Giivenlik bilgi formu,

f) Giivenlik bilgi formu hazirlayict sertifikasi sureti,

g) Yardimci ve dolgu maddelerine ait giivenlik bilgi formu veya spesifikasyonu (s6z
konusu maddeleri iireten firmanin antetli kagidina diizenlenmis),



g) Son onayh gizli regete,

h) Onaya sunulan gizli regete (ithal iiriinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge terciimeli),

1) Formiilasyon imalat metodu (ithal iiriinlerde orijinali ve Ingilizce disindaki dillerde
Tiirkge terclimeli),

(2) Ambalaj bilgisi ile gizli recetenin Yonetmelik eklerine uygun olarak ayri ayri
hazirlanarak sunulmasi gerekir.

(3) Firmasinca son onayli teknik madde spesifikasyonunun sunulamamasi halinde
teknik madde spesifikasyonu degisikligine basvurulmasi gerekir.

Raf Omrii Degisikligi

MADDE 9- (1) Bitki koruma iiriinii ruhsatina sahip firmalar raf 6mrii degisikligi igin,
doner sermaye islem iicret 6demesi yapilarak asagida belirtilen belgeler ile Genel Miidiirliige
elektronik ortamda bagvuruda bulunmalari gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Son onayl etiket 6rnegi,

¢) Onaya sunulan etiket 6rnegi,

¢) Giivenlik bilgi formu,

d) Giivenlik bilgi formu hazirlayici sertifikasi sureti,

i) Onaya sunulan firiin spesifikasyonu (ithal iriinlerde orijinal ve yeminli Tirkge
tercimeli),

e) Son onayl iiriin spesifikasyonu,

f) Stabilite test raporu,

g) Aktif maddenin formiilasyondaki tayinini belirten analiz metotlar1 ve
kromatogramlar (yeminli Tiirkce terciimeli),

&) Son onayli ambalaj bilgi formu.

Ambalaj Degisikligi

MADDE 10- (1) Ambalaj bilgi formu iizerinde sekil, cins, bityiikliik ve benzeri ambalaj
bilgilerine iliskin gereklilikler, Genel Miidiirliikge yayinlanan “Bitki Koruma Uriinleri Ambalaj
Talimati”’nda belirlenir.

(2) Bitki koruma ftiriinii ruhsatina sahip firmalarin ambalaj bilgi formunda degisiklik
icin, doner sermaye islem iicret 0demesi yapilarak asagida belirtilen belgeler ile Genel
Miidiirliige elektronik ortamda bagvuruda bulunmalar1 gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Son onayli ambalaj bilgi formu,

¢) Onaya sunulan ambalaj bilgi formu (ithal {iriinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge
terctimeli).

Uretim Tesisi Degisikligi

MADDE 11- (1) Bitki koruma iriinii ruhsatina sahip firmalarin tiretim tesisi degisikligi
icin, doner sermaye islem iicret 6demesi yapilarak asagida belirtilen belgeler ile Genel
Midiirliige elektronik ortamda basvuruda bulunmalar1 gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldig1 bagvuru dilekgesi,

b) Ithal iiriinlerde giincel iiretici belgesi ("G/SPS/GEN/2037" numarali "The Template
of Plant Protection Product Manufacturer Certificate For TURKIYE" baslikl1 belge orijinali ve
yeminli Tiirk¢e terclimesi), imal iirlinlerde “iiretim izin belgesi”,

¢) Imal bitki koruma iiriiniiniin fason olarak iirettirilmesi halinde, ruhsat sahibi firma ile
iretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan, ithal bitki koruma iiriiniiniin fason olarak
tirettirilmesi halinde, tiretici firma ile iiretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim
sozlesmesi. (ithal tirtinlerde orijinali ve yeminli Tiirkge tercimesi),



¢) Imal bitki koruma iiriinlerinde ruhsat sahibi firma, ithal bitki koruma iiriinlerinde
iiretici firma tarafindan diizenlenen ruhsata esas spesifikasyon ve gizli receteye bagl kalarak
iiretim yapilacagina dair garanti belgesi,

) Ruhsat belgesinin asli,

¢) Son onayli etiket 6rnegi,

d) Onaya sunulan etiket rnegi,

e) Son onayli iiriin spesifikasyonu,

f) Ithal iiriinlerde uluslararasi alanda kabul gérmiis metoda gore yapilmis 5 parti analiz
raporu ve kromatogramlar,

(2) Ithal bitki koruma iiriinlerinde yapilacak basvurular komisyon giindeminde teknik
incelemeye alinir.

(3) Yeni iiretim tesisine bagli olarak iiriine ait teknik madde ve iiriin spesifikasyonu,
gizli regete ile ambalaj bilgilerinde degisiklik olmas1 durumunda bu degisikliklere iliskin ayri
ayr1 basvuruda bulunulur.

Ruhsat Sahibi Firma isim, Adres veya Unvan Degisikligi

MADDE 12- (1) Bitki koruma {irlinii ruhsatina sahip firmalarin ruhsat sahibi firma isim,
adres ve unvan degisikligi i¢in doner sermaye iicret 0demesi ile beraber asagida belirtilen
belgelerle Genel Miidiirliige bagvuruda bulunmalar1 gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldigi 1slak imzali bagvuru
dilekgesi,

b) istigal izin belgesi,

¢) Imal iiriinlerde son onayl gizli recete, iiriin spesifikasyonu ve ambalaj bilgi formu,

¢) Imal iiriinlerde onaya sunulan gizli regete, iiriin spesifikasyonu ve ambalaj bilgi
formu,

d) Ithal iiriinlerde iiretici firma tarafindan ruhsat sahibi firmayr 10 yil siire ile
yetkilendirdigine dair yetki belgesi ve yeminli Tiirkce terciimesi,

e) Imal bitki koruma iiriiniiniin fason olarak iirettirilmesi halinde, ruhsat sahibi firma ile
iretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan, ithal bitki koruma iriiniiniin fason olarak
drettirilmesi halinde, tretici firma ile {iretim tesisi sahibi firma arasinda yapilan fason iiretim
sozlesmesi (Ithal iiriinlerde orijinali ve yeminli Tiirkge terciimesi),

f) Ruhsat sahibi firma isim ve unvan degisikliginde marka tescil belgesi sureti,

g) Ruhsat asli,

g) Son onayh etiket 6rnegi,

h) Onaya sunulan etiket 6rnegi.

Uretici Firma, Uretici Firma Isim, Adres Veya Unvan Degisikligi

MADDE 13- (1) Ithal bitki koruma {iriinii ruhsatina sahip firmalarin iiretici firmaya
iligkin degisiklikler icin doner sermaye iicret 6demesi ile beraber asagida belirtilen belgelerle
Genel Midiirliige basvuruda bulunmalar1 gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldigi islak imzali bagvuru
dilekgesi,

b) ithal iiriinlerde {iretici firma tarafindan ruhsat sahibi firmayr 10 yil siire ile
yetkilendirdigine dair yetki belgesi ve yeminli Tiirkge terciimesi,

¢) Uretici firma, isim ve unvan degisikliginde marka tescil belgesi sureti,

¢) Uriiniiniin fason olarak iirettirilmesi halinde, iiretici firma ile iiretim tesisi sahibi
firma arasinda yapilan fason iiretim s6zlesmesi,

d) Ruhsat belgesinin asli,

e) Son onayl etiket 6rnegi,

f) Onaya sunulan etiket 6rnegi,



g) Son onayl iiriin spesifikasyonu,

g) Onaya sunulan iiriin spesifikasyonu (ithal iriinlerde orijinal ve yeminli Tirkge
terclimeli),

h) Son onayli gizli regete,

1) Onaya sunulan gizli regete (orijinal ve yeminli Tiirkce terciimeli),

1) Son onayli ambalaj bilgisi,

J) Onaya sunulan ambalaj bilgisi formu (orijinal ve yeminli Tiirk¢e terciimeli).

Bitki Koruma Uriinii Ticari Isim Degisikligi

MADDE 14 - (1) Bitki koruma tirliniiniin ticari isim degisikligi i¢in doner sermaye iicret

O0demesi ile beraber agagida belirtilen belgelerle firmasi tarafindan Genel Miidiirliige

basvuruda bulunmalar1 gerekir.

a) Tarih, yetkili kisi isim, unvan ve firma kasesinin yer aldigi islak imzali basvuru
dilekgesi,

b) ithal iiriinlerde iiretici firma tarafindan ruhsat sahibi firmayr 10 yil siire ile
yetkilendirdigine dair yetki belgesi ve yeminli Tiirkce terclimesi,

c) Marka tescil belgesi sureti,

¢) Ruhsat belgesinin asli,

d) Son onayl etiket 6rnegi,

e) Onaya sunulan etiket 6rnegi,

f) Giivenlik bilgi formu,

g) Giivenlik bilgi formu hazirlayicr sertifikasi sureti,

&) Son onayli iirlin spesifikasyonu,

h) Onaya sunulan iriin spesifikasyonu (ithal iiriinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge
terclimeli),

1) Son onayl gizli regete,

i) Onaya sunulan gizli regete (ithal {irlinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge terciimeli),

J) Son onayli ambalaj bilgi formu,

K) Onaya sunulan ambalaj bilgi formu (ithal {irinlerde orijinal ve yeminli Tiirkge
terclimeli).



