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Chlorfenvinphos: supporting documentation provided by
Turkiye

List of documents:

1.

By-law on Licensing and Placing on the market of Plant Protection Products (Official Gazette
of Turkey No 30235 from 09/11/2017) —https://kms.kaysis.gov.tr/Home/Goster/137422 (in
Turkish).

Relevant Articles of the By-law on Licensing and Placing on the Market of Plant Protection
Products (Official Gazette of Turkey No 30235 from 09/11/2017) (unofficial translation into
English).

List of prohibited hazardous active substances:
https://www.tarimorman.gov.tr/GKGM/Belgeler/DB_Bitki_Koruma_Urunleri/yasakli_aktifler.
xls.

International Programme on Chemical Safety (IPCS) Internationally Peer Reviewed Chemical
Safety Information (INCHEM) - http://www.inchem.org/documents/icsc/icsc/eics1305.htm.

GESTIS Substance Database - https://gestis-database.dguv.de/data?name=510118.



BiTKi KORUMA URUNLERiINiIN RUHSATLANDIRILMASI VE

PiYASAYA ARZI HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; bitkilerin veya bitkisel Grinlerin her tirlG zararh
organizmadan korunmasi veya bu tir organizmalarin etkisinin 6nlenmesi, bitki ve bitkisel Grilinlerin
yetistirildikleri ve muhafaza edildikleri ortamlarda zararli organizmalara karsi kullanilacak ticari
formdaki bitki koruma drinlerinin ruhsatlandiriimasi ve piyasaya sunulmasina iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; bitki koruma Grinlerinin ruhsatlandirilmasini, ruhsatlandirmaya
esas denemelerin kurulmasini ve bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandirma islemleri ile piyasaya arzini
kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglgi,
Gida ve Yem Kanununun 18, 19, 20, 39 ve 42 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktif madde: Zararl organizmalara karsi; bitkiler, bitki kisimlari veya bitkisel triinlerde genel
veya spesifik etkiye sahip maddeleri, mikro-organizmalari,

b) Arastirma enstitls(: Zirai micadele arastirma enstitlleri ve yasal olarak bunlara benzer
gorevleri yapan diger arastirma enstitilerini,

c) (Degisik:RG-24/3/2020-31078) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanhgini,

¢) Beslenmeyi engelleyiciler (Antifeedantlar): Bitkilere uygulandiginda bdceklerin bitkiye
gelmesini engellemeyen ancak tadi nedeniyle bitki ile beslenmelerini engelleyen maddeleri,

d) Bitki: Her tirli bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, gelik, asi kalemi, asi gozil, yumru, kok,
sogan, meyve, cicek, yaprak, doku ve diger parcalarini,

e) Bitki aktivatoru: Bitkilerdeki zararli organizmalara ve/veya stres kosullarina karsi dogrudan
etkili olmayip bitkilerin dogal savunma sistemini aktive ederek etkili olan ve bu 6zelliklerden birini veya
birkacini bir arada tasiyan maddeleri,



f) Bitki koruma Urlin: Kullaniciya farkli formlarda sunulan, bitki ve bitkisel Grinleri zararli
organizmalara karsi koruyan veya bu organizmalarin etkilerini 6nleyen, bitki besleme amach olanlar
disinda bitki gelisimini etkileyen, koruyuculara iliskin 6zel bir diizenleme kapsaminda bulunmayan
ancak bitkisel Grlnleri koruyucu olarak kullanilan, istenmeyen bitki veya bitki kisimlarini yok etmek,
istenmeyen bitki gelisimini kontrol etmek veya 6nlemek amaciyla kullaniciya bir veya daha fazla aktif
madde iceren bir formilasyon halinde sunulan aktif madde ve preparatlari,

g) Bitki koruma Grlndnin ruhsatlandiriimasi: Bagsvuruyu miteakip Bakanligin bir bitki koruma
Urindndn tlke genelinde veya tlkenin bir béliminde piyasaya arzina izin verdigi idari islemi,

v

g) Bitki koruma drdnd uygulama makineleri: Bitki koruma (rlinlerinin uygulanmasinda
kullanilacak her tirli alet, arag-gereg, makine, cihaz, ekipman ile bunlarin aksam, parca ve teferruatini,

h) Bitki gelisim diizenleyicileri (BGD): Gubreler harig, uygulandiklarinda bitkilerin gelisimlerini
hizlandirici veya yavaslatici etkili olan maddeleri,

1) Bitkisel Grtin: Canli bitkiler ve bitkilerin canli kisimlari hari¢ olmak {zere, taze meyve ve
tohumlar da dabhil, bitkilerin islenmemis halleri veya bitkilerden 6glitme, kurutma, presleme gibi sadece
basit islemlerle hazirlanarak elde edilen trinleri,

i) Biyolojik miicadele etmeni: Bitkilerde zararli organizmalarla miicadele igin kullanilan parazitoit,
predatdor ve entomopatojenler gibi dogal disman, antagonist ve rekabetci tirler ile dollemsiz
cogalabilen diger biyolojik varliklari,

j) Bocek cezbedicileri (Antranctant): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlari sayesinde
boceklerin davranislarini etkileyerek onlari bulundugu ortama ¢eken maddeleri,

k) Bocek gelisim dizenleyicileri (IGR): Boceklerin baskalasimi veya gelisimi Gzerinde rol
oynayarak etki gbsteren maddeleri,

|) Bocek uzaklastiricilari (Repellentler): Feromon, koku, tat ve benzeri gibi unsurlari sayesinde
boceklerin davranislarini etkileyerek onlari bulundugu ortamdan uzak tutan maddeleri,

m) Cevre: Su, hava, toprak, yabani fauna ve flora ile bunlarin birbirleriyle ve canl organizmalarla
iliskilerini,

n) Deneme: Bitki koruma Urinlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, dayanikhlik ve yan etkileri ile
toksikolojik ve ekotoksikolojik etkilerini gérmek amaciyla belirli metotlara gore yapilan galismalari,

o) Emsalden ruhsatlandirma: Emsal alinan bitki koruma rind ile ayni aktif madde ve oranina
sahip, ayni formilasyon seklindeki benzer fiziksel ve kimyasal 6zellikleri igeren bitki koruma Grunlerinin
ruhsatlandiriimasini,

6) FAO: Birlesmis Milletler Gida ve Tarim Orgiitiind,

p) Formilasyon veya preparat: Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu maddelerinin
ilavesiyle uygulanabilir hale getirilmis karisimi,

r) Genel Midurlik: Gida ve Kontrol Genel MudirlGgind,



s) Gergek ve tizel kisi: Bakanhktan bitki koruma drinlerinin ruhsatini talep etmek, bunlari
denemek ve analiz yapmak tizere yetki almis kisi ve kuruluslari,

s) Komisyon: Genel Mudurlik tarafindan Bakanlk yetkilileri ve ilgili birimlerden teknik elemanlar
ile biyolojik etkinlik, kalinti, toksikoloji-ekotoksikoloji, fiziksel ve kimyasal 6zellikler konularinda goérevli
en az 3 yillik tecriibeye sahip uzmanlar ile gerektiginde ilgili Gniversiteler, kamu kurumlari ve diger
Bakanlik personelinin katilimi ile olusturulan ve ruhsat basvuru dosyalarinda sunulan bilgi ve belgeleri
ruhsatlandirmaya esas olacak sekilde teknik yonden inceleyen calisma grubunu,

t) Kurulus: Tazel kisiligi haiz olmayan ve Bakanligin blinyesinde yer alan enstitii ve laboratuvar
gibi birimleri,

u) Maksimum kalinti limiti (MRL): Glinlik alinabilir degerler temel alinarak belirlenen en yiiksek
pestisit kalinti limitini,

i) Minér Griin: Uretim alani ok kiiciik olan ve ekonomik olarak diisiik 5neme sahip triinleri,

v) Teknik madde: Bitki koruma drinlerinin igcinde belirli oranda aktif madde olarak bulunan
safiyeti yiksek maddeyi,

y) Pestisit: Zirai miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tirli kimyasal madde ve
preparatlari,

z) Piyasaya arz: Sevkiyati miteakip depolama veya imha disinda kalan, licret karsiligi veya
Ucretsiz yapilan her tirl islemi,

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

bb) Tavsiye: Ruhsatl bitki koruma Griintindn, farkl bitki ve bitkisel Girlin veya zararli organizmaya
karsi yapilan biyolojik etkinlik denemeleri neticesinde uygun bulunan dozun Bakanlik¢a uygulamaya
sunulmasi,

cc) Uretim yeri: Bir bitki koruma triiniiniin ve/veya teknik maddesinin gizli recete, spesifikasyon
ve lretim metoduna gore uretildigi yeri,

¢¢) WHO: Diinya Saglik Orgutiin,

dd) Zararli organizma: Bitki veya bitkisel (irlinlere zarar veren her tiirli hastalik, zararli ve yabanci
otlari,

ifade eder.
iKiNci BOLUM
Genel Hususlar
Ruhsat alacak firmalar

MADDE 5 — (1) Bakanliktan bitki koruma Urtini ruhsati alacak firmalarin, EK-1'de yer alan Bitki
Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi icin Gerekli Belgelerde belirtilen bilgi ve (Ek ibare:RG-24/3/2020-



31078)™ belgelerin firma yetkilisi tarafindan onayl suretlerini, belgeleri Genel Mudirliige bir dilekge

ekinde sunarak EK-2’de yer alan Bitki Koruma Urtinleri istigal izin Belgesini almalari zorunludur.
(2) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gegerlilik siiresi 3 yildir.

(3) (Degisik:RG-25/4/2021-31465) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik
slresinin uzatilmasi amaciyla firmalar, EK-1’in birinci, ikinci, Gglincl ve altinci maddelerinde istenilen
belgeler ve kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag sistemler {izerinden,
Bakanlik¢a yapilmak lzere; yedinci maddesinin (b), (c) ve (d) bentlerinde belirtilen belgeler ile daha
Once diizenlenen belgenin asli ile belgenin gegerlilik stiresinin bitiminden bir ay 6nce Genel Miidirlige
basvurur. Genel Mudurlik tarafindan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde s6z konusu belgenin
gecerlilik sliresi, siirenin sona erdigi tarihten itibaren Uc yil icin yenilenir.

(4) Firma adresinin, telefon ve faks numaralarinin ve EK-1’in (Degisik ibare:RG-25/4/2021-
31465) ikinci, Uclincii ve altinci maddelerinde belirtilen personelin degismesi halinde, bu degisikliklerin

bir ay icerisinde Genel Midurlige bildirilmesi zorunludur.
(5) Adres ve unvan degisikliginde belge yenilenir.

(6) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesinin gecerlilik siiresinin sona erdigi tarihten itibaren
bir ay icerisinde gecerlilik stiresinin uzatilmasi amaciyla firmasinca basvuru yapilmamasi halinde ikaza
gerek kalmadan Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi iptal edilir.

(7) Bitki Koruma Uriinleri istigal izin Belgesi iptal edilen veya Bitki Koruma Uriinleri istigal izin
Belgesi slire uzatma islemi yapilmayan firmanin ithalat, ruhsatlandirma, ruhsat siiresi uzatimi ile ilgili
basvurulari kabul edilmez ve devam eden isleri durdurulur.

Piyasaya arz ve kullanim

MADDE 6 - (1) Bu Yonetmelige gore ruhsatlandiriimamis bitki koruma drtinlerinin Glke sinirlari
icerisinde piyasaya arzi ve kullanilmasi yasaktir.

(2) Ancak,
a) Bitki koruma Urdnlerinin arastirma ve gelistirme amach kullanimlari,

b) Baska bir tilkede kullanimina izin verilmis olan bir bitki koruma Grlnln(n Glkemizde piyasaya
arz edilmemesi sartiyla ihra¢c amaciyla diger llkede kullanilmak (izere Uretilmesi, depolanmasi ve
nakledilmesi,

durumlarinda ruhsat gerekli degildir.
Acil durumlar icin gegici kullanim

MADDE 7 - (1) Herhangi bir bitkisel Griinde ekonomik zarara neden olan bir zararl organizma
icin teknik talimatinin veya ruhsatli bitki koruma Griintiiniin bulunmamasi durumunda Genel Midrliik
tarafindan bitki koruma Urinlerine gecici olarak tretim sezonunda sinirli ve kontrolli kullaniimasi
sartiyla en fazla 120 giin sireyle kullanim izni verilebilir.



(2) Gegici kullanim izniyle ilgili uygulama talimati Genel Midiirlik tarafindan ayrica hazirlanir.

(3) Gegici kullanim izni verilen bir konuda Genel Mudirlik tarafindan bu Yonetmelikte belirtilen
sartlari taslyan bir bitki koruma Grinlnin ruhsatlandirilmasi durumunda gegici kullanim izni sona erer.

(4) Ruhsath olmayan ancak gegici kullanim izni verilen bitki koruma drinlerinden piyasada
bulunanlarin gecici kullanim izni siiresinin sonuna kadar satisina miisaade edilir.

Bitki koruma iiriinii olarak ruhsat zorunlulugu bulunan iiriinler

MADDE 8 —(1) Bitki koruma drinleri tanimi igine giren maddeleri ihtiva eden ve asagida
belirtilen preparatlar ruhsata tabidir:

a) Pestisitler,

b) Bitki gelisim dizenleyicileri (BGD),
c) Bocek cezbedicileri (Attractants),

¢) Bocek uzaklastiricilari (Repellents),
d) Bocek gelisimi dizenleyicileri (IGR),
e) Beslenmeyi engelleyiciler,

f) Biyopreparatlar,

g) Bitki aktivatorleri,

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

1) Tuzak ve feromonlar.

(2) Bitki koruma drinlerinin tanimi icine giren ancak bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konularda deneme ve ruhsat esaslari Bakanlik tarafindan ayrica belirlenir.

Ruhsat i¢in gerekli 6n kosullar

MADDE 9 — (1) Tiirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak olan bitki koruma tGriinliniin aktif maddesinin
Avrupa Birliginde veya G8 llkelerinde ruhsath olmasi gerekir.

(2) Ancak,

a) Turkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole edilmek kosuluyla mikroorganizmalar ve
entomopatojen nematod iceren biyopreparatlar,

b) Bitki aktivatorleri,

c) Biyolojik miicadele etmenleri,



¢) Tuzak ve feromonlar,

d) Bocek cezbedicileri (Attractants),

e) Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar,

icin birinci fikradaki sart aranmaz.
UcUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma

Yeni bir aktif maddeyi iceren bitki koruma liriiniiniin ruhsatlandiriimasi

MADDE 10 - (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma trinlerinden yeni bir aktif maddeyiiceren
bir bitki koruma Grinind ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gergek ve tizel kisiler EK-
3’te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Mudurliige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlk tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grinleri ruhsatlandirilir.

Ruhsath aktif maddenin farkli oran ve/veya formiilasyonlarini iceren bitki koruma driiniiniin
ruhsatlandiriimasi

MADDE 11 - (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma Grlnlerinden aktif maddesi tlkemizde
daha 6nce ruhsatlandiriimis olan ancak aktif madde miktari ve/veya formilasyonu farkl olan bitki
koruma UrlniniG ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercek ve tiizel kisiler EK-4'te
belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Mudirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Urtinleri ruhsatlandirilir.

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

MADDE 12 — (1) 8 inci maddede belirtilen bitki koruma Uriinlerinden birden fazla aktif madde
ihtiva eden karisim haldeki bitki koruma Grlinini ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan
gercek ve tlizel kisiler EK-5'te belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grinleri ruhsatlandirilir.
Emsalden ruhsatlandirma

MADDE 13 — (1) Ulkemizde ruhsatli olan ve ruhsat tarihi tizerinden en az 10 yil gecmis bir bitki
koruma Urinl emsal gosterilerek yeni bir bitki koruma Uriinlini ruhsatlandirmak isteyen gergek ve
tzel kisiler EK-6'da belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Mudirlige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Griinleri ruhsatlandirilir.



Bitki aktivatorlerinin ruhsatlandiriimasi

MADDE 14 - (1) Bitki aktivatorleriicin bitki koruma Griinid ruhsati almak amaciyla gerekli sartlari
tasiyan gercek ve tlzel kisiler EK-7'de belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Midirlige basvuruda
bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlk tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grtnleri ruhsatlandirilir.
Tuzak ve feromonlar, atraktantlar, repellentler ve gorsel ¢ekicilerin ruhsatlandiriimasi

MADDE 15 - (1) Tuzak ve feromon, atraktant, repellent ve gorsel gekici olarak kullanilan bitki
koruma drinlerini ruhsatlandirmak amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercek ve tizel kisiler EK-8'de
belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel Mudurliige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlk tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grinleri ruhsatlandirilir.
Biyolojik miicadele etmenlerinin ruhsatlandirilmasi

MADDE 16 - (1) Biyolojik miicadele etmenlerini bitki koruma Uriini olarak ruhsatlandirmak
amaciyla gerekli sartlari tasiyan gercek ve tiizel kisiler EK-9'da belirtilen bilgi ve belgeler ile Genel
Mdadirliige basvuruda bulunur.

(2) Bilgi ve belgeleri Bakanlik tarafindan uygun bulunan bitki koruma Grtinleri ruhsatlandirilir.
Ruhsat basvurusu

MADDE 17 - (1) Firmasi tarafindan Genel Mudurliige sunulan ruhsat basvuru dosyalari, rin
bazinda olmak sartiyla degerlendirme sirasinda bu dosyalarin igerdikleri bilgilere kolayca ulasilabilmesi
saglanacak sekilde, ekler de dikkate alinarak sirasiyla firma bilgileri, fizikokimyasal veriler, etiket
bilgileri, biyolojik etkinlik ve kalinti ¢alismalari, toksikolojik ve ekotoksikolojik veriler ile diger bilgiler
konu basliklari altinda duzenli olarak hazirlanir.

(2) Ruhsat basvurusunda bulunulan bitki koruma drdnleri ile ilgili istenilen bilgi ve belgelerde
eksiklik olmamasi halinde ruhsat basvurusu Genel Midurliik tarafindan kabul edilir.

(3) Bakanhgin elektronik basvuru ile ilgili mevzuatta belirtilen gerekli altyapiy1 saglamasi halinde
bitki koruma Urinleri ile ilgili ruhsata esas is ve islemler elektronik ortamda yapilabilir.

Ruhsatlandirmada genel esaslar

MADDE 18 - (1) Bitki koruma drilnlerinin ruhsatlandirma prosediiriinde asagidaki esaslar
uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, bitki koruma (rlnlerinin formilasyonlar lizerinden yapilir. Ancak, teknik
madde halinde kullanilmasi gereken bitki koruma urinleri, Ureticilerin ihtiyaci, uluslararasi kriterlere
uygun olarak yurt disinda ruhsath olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterler dikkate alinarak
ruhsatlandirilabilir.

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



c) Gergek ve tlzel kisiler ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni formilasyonlu bitki
koruma drinleri icin imal veya ithal Griinlerden sadece biri i¢in ruhsat sahibi olabilir.

¢) ithal bitki koruma Griiniiniin Gretim yerinin degismesi halinde, yeni liretim yerinde s6z konusu
bitki koruma Grlinlinlin Gretildigini ve hangi firma tarafindan Gretildigini gdsteren Uretim iznini vermeye
yetkili kurumdan alinmis ve o lkedeki T.C. temsilciliginden onayl veya apostilli belge ile bu tretim
yerinde Uretilen bitki koruma Grininiin ruhsata esas spesifikasyonu ile uyumlu oldugunu gosterir GLP
sartlarinda yapilmis 5-parti analiz raporu istenir. Uretim iznini vermeye yetkili kurumdan alinmamis
veya firmalarinca diizenlenmis belgeler kabul edilmez.

d) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ancak son kullanim tarihi ge¢mis bitki koruma Urinleri piyasaya
arz edilemez ve bayilerde bulundurulamaz. Son kullanim tarihi ge¢cmis bitki koruma UGrlinlerinin
piyasadan toplatilmasi ruhsat sahibi firmanin sorumlulugundadir.

e) Rodentisitler, bitki aktivator, biyolojik miicadele etmenleri, biyopreparatlar, bitkisel orijinli
preparatlar ile feromon ve tuzaklarin ruhsatlandiriimasinda emsalden ruhsatlandirma basvurusu
dikkate alinmaz.

f) Bakanlik¢a ruhsatlandirilan bitki koruma Grinleri igin ruhsat verilis tarihinden itibaren ve yeni
tavsiye verilen bitki koruma UGriinleri igin tavsiyesinin Komisyonda uygun bulundugu tarihten itibaren
10 yil koruma siiresi gecerlidir.

g) Ruhsath bir bitki koruma Uriiniiniin koruma silresi tamamlanmadan ayni icerikte yapilacak
ruhsat basvurularinda bu konuda ruhsath triin icin sunulmus olan bilgilerin hepsi istenir.

g) Ruhsatl bir bitki koruma Grininiin herhangi bir nedenle yasaklanmasindan sonra, ilgili firma
tarafindan bu nedenleri ortadan kaldiracak bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasi ve Bakanlik¢a uygun
bulunmasi halinde, ruhsatlandirma ile ilgili herhangi bir bilgi ve belge istenmeden s6z konusu Uriine
iliskin ruhsat 6nceki haliyle gecerli sayilir veya yeniden ruhsat dizenlenir.

h) Yasakl oldugu sire icerisinde ruhsat gecerlilik siiresi sona ermis bitki koruma Grinleri igin
yasaklamanin kaldirildigi tarihten itibaren alti ay icerisinde ruhsat gecerlilik stiresi uzatilmasi icin ilgili
firma tarafindan Genel MidurliGge basvurulmasi zorunludur. Aksi durumda bu Yonetmelik hiiklimlerine
gore yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

1) Bir zararli organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Griin grubu icindeki tiim Urinlerde ortak zarara yol acglyorsa, biyolojik etkinlik
denemesi temsili Grinde yapilir ve o gruptaki tiim Urinler icin gecerlilik kazanir. Ancak bu Urin
grubundaki tim tavsiyeler icin mutlaka ayri ayri kalinti calisma raporlarinin sunulmasi gerekir.

i) Zararll organizma, EK-10’da yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Uriin Gruplari
tablosunda belirtilen Urin grubu icindeki sadece bir Uriinde zarara yol aglyorsa, biyolojik etkinlik
denemesi ile kalinti galismasi o Griinde yapilir ve tavsiye sadece o Urin icin gegerli olur.

j) Bitki koruma trinlerine ait ruhsat basvuru dosyalarinin degerlendirilmesi ve teknik raporlarinin
hazirlanmasiyla ilgili usul ve esaslar Genel Midirllkce belirlenir.

k) Bitki koruma drinlerinin piyasada bulundurulmasinda 6zel durumlar harig raf 6mri 2 yildir.
Emsale gore ruhsatlandirilan bitki koruma UGriinleri dahil olmak (izere, bir bitki koruma Grind icin ilgili



firma tarafindan uluslararasi standartlara gére yapilan stabilite ¢alismalari ile mevcut ise AB veya G8
Ulkelerinde belirtilen raf dmriini gosteren etiket 6rneklerinin Genel Miudirliige sunulmasi ve Genel
Mudurlikce calismalarin uygun bulunmasi halinde raf dmri en fazla 4 yila kadar yeniden belirlenebilir.

1) Bakanlik, bitki koruma drinlerinin ilk ruhsat miiracaatinda verilen bilgilere ilave olarak gerek
gormesi durumunda yeni bilgi ve belgeler isteyebilir; bu bilgi ve belgelere gore bitki koruma Urtnlerinin
Turkiye’de kullanilmasina yonelik ruhsat siiresini uzatabilir, s6z konusu Grindn kullanimini kisitlayabilir
veya yasaklayabilir.

m) Ruhsatli bitki koruma drinlerinin spesifikasyon ve gizli regetelerinde, Bakanlk tarafindan
yapilan degisiklikler hari¢ olmak tzere son degisiklik tarihinden itibaren 3 yil siireyle degisiklik
yapilamaz.

n) Ruhsat islemi tamamlanmamis bir bitki koruma Urini igin ruhsat kullanim alaninin
genisletilmesi amaciyla Bakanliga yapilan basvurular degerlendirmeye alinmaz.

o) Ruhsat basvurusunda bulunulan bir bitki koruma triinii icin, ruhsata esas basvuru dosyasinda
yer alan ve ruhsat talep edilen konularin tamami sonuglandirilincaya kadar bitki koruma Grini ruhsat
belgesi diizenlenmez. Ancak, firmanin talebi (izerine ruhsata esas basvuru dosyasinda yer alan ve
Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmis olan tavsiyelere gore bitki koruma Uriiniine ruhsat
belgesi dizenlenir. Komisyon degerlendirme asamasi tamamlanmamis olan tavsiyeler ise yeni tavsiye
basvurusu olarak degerlendirilir.

0) Bakanliga sunulan ruhsatl bitki koruma Urilinlerinin ruhsata esas bilgi ve belgelerinin bir
nlshasi firmasinca ruhsat gecerlilik siiresince muhafaza edilmek zorundadir.

p) Bitki koruma Grlini ile ilgili mevzuat geregi Bakanlga sunulan ruhsata esas bilgi ve belgelerin
dogrulugundan ruhsat sahibi firma sorumludur.

r) Emsale gore ruhsatlandirilacak bitki koruma Griini icin kullanilacak teknik maddenin safiyeti
ile ilgili bilgiler FAO veya WHO spesifikasyonlarinda belirtilen degerlere uygun olur. Kullanilacak teknik
maddenin safiyeti ile ilgili bilgilerin FAO veya WHO spesifikasyonlarinda bulunmamasi durumunda
teknik madde safiyeti emsal alinan bitki koruma {riiniiniin teknik madde safiyetinden disiik olamaz.

s) imal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin Uretim izninin Bakanlik¢a iptal edilmesi
durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan (g ay icerisinde yeni Uretim yerine ait bilgi ve belgelerin
Bakanliga sunulmasi gerekir.

s) ithal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin bu triiniin Ureticisi oldugunu gdsteren yetkili
kurumdan alinmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanliga sunulmus belgenin gecerlilik sliresinin
sona ermesi durumunda, ayni Uretici adina gegerlilik siiresi yenilenmis belgenin firmasinca Ug ay
icerisinde Bakanhga sunulmasi gerekir.

t) ithal bitki koruma Griiniiniin ruhsatinin, firmasinin basvurusu lzerine iptal edilerek ayni
formilasyon, ayni aktif madde ve ayni aktif madde oraninda yeni bir imal bitki koruma triint veya imal
bir bitki koruma Grlinlinin ruhsatinin, firmasinin basvurusu lizerine iptal edilerek ayni formilasyon,
ayni aktif madde ve ayni aktif madde oraninda yeni bir ithal bitki koruma Grind ruhsatinin alinmasi



amaciyla firmasinca Bakanliga yapilacak ruhsat basvurusunda, gizli recete ve spesifikayonda herhangi
bir degisiklik olmamasi kosulu ile biyolojik etkinlik deneme ve kalinti denemesi sarti aranmaz.

u) Ruhsath biyolojik miicadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan
kisiler tarafindan onaylanmis teshisli drnekleri, biyolojik miicadele etmeninin ruhsat verilis tarihinden
itibaren 1 yil icerisinde firmasinca Ankara Zirai Micadele Merkez Arastirma Enstitlstne teslim edilir.
S6z konusu teghisli rnekler firmasinda ve Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitlsindin Bitki
Koruma Mizesi koleksiyonunda uygun bir sekilde en az 10 yil siireyle saklanir.

Degisiklik

MADDE 19 — (1) Bitki koruma Uriinlerinin ruhsatina sahip olan gergek ve tizel kisiler, bunlarin
imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddelerin ve formulasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili
uluslararasi alanda yeni ortaya ¢ikan gelismeler ile tGriinin ruhsata esas dosyasinda degisiklik yapmayi
dislindigi tim hususlari Bakanhiga bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan bitki koruma Grinleri ile
ilgili Bakanhgin izni olmadan higbir degisiklik yapilamaz.

Ruhsat gegerlilik siiresi
MADDE 20 - (1) Ruhsatin gecerlilik siiresi Genel Midirlikge diizenlenen ruhsatta belirtilir.

(2) Bitki koruma drinleri icin verilen ruhsatlar 10 yil siire ile gecerlidir. Bu slire sonunda bu
Yonetmelikte belirtilen sartlarin ilgili firma tarafindan saglanmasi durumunda 10 yillik stireler halinde
ruhsat sliresi uzatilabilir.

Gizlilik

MADDE 21 - (1) Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokimanlar icinde gizli kaydi
koydugu bilgiler hicbir sekilde agiklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla muhafaza edilir.

(2) Bir bitki koruma Grlinlinlin ruhsatlandiriimasi icin basvuru yapan gergek ve tizel kisinin talep
etmesi halinde Bakanlik, basvuru sahipleri tarafindan sunulan enddstriyel ve ticari sirlari igeren bilgileri
gizli tutar.

(3) Gizlilik asagidaki hususlar igin gecerli degildir:
a) Aktif madde ve bitki koruma Grini ile ilgili fizikokimyasal veriler,
b) Aktif maddeyi ya da bitki koruma Griiniinl zararsiz hale getiren her tiirli yontem,

c) Aktif maddenin ya da bitki koruma Granianidn etkinligi ve insanlara, hayvanlara, bitkilere ve
cevreye zararli olmadigini tespit etmek amaciyla yapilan testlerin sonuglari,

¢) Kullanim, depolama, tasima, yangin riskleri ile diger tehlikelerin azaltiimasina iliskin tavsiye
edilen metotlar ve 6nlemler,

d) Analiz metotlari,

e) Bitki koruma Grindnin ve ambalajinin imhasina iliskin metotlar,



f) Kaza sonucu dokiilme ya da sizinti durumunda temizlemek amaciyla izlenecek prosediirler.

(4) Basvuru sahibi daha 6nce gizli olan bilgileri sonradan a¢iga vurmasi durumunda, Bakanligi bu
yonde bilgilendirmekle yukimludar.

DORDUNCU BOLUM
Belge Diizenleme, Kullanim Alaninin Genisletilmesi, Ruhsat Uzatma ve iptal
Ruhsat belgesi diizenleme

MADDE 22 — (1) Ulkenin tarimsal yapisi, Ureticilerin ihtiyaci, sz konusu bitki koruma Griiniiniin
kullaniminin sorun yaratip yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin yerlerde kullanilip
kullanilmayacagi, yer alti ve igme sularina karisma durumlari, uluslararasi kriterlere uygun olarak yurt
disinda ruhsatli olup olmadigina iliskin bilgiler ve benzeri kriterlere gore bilgi ve belge bazinda
degerlendirilmesi tamamlanan ve uygun bulunan bitki koruma Griinleriigin Genel Midirlikce EK-11'de
yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat Belgesi (imal) veya EK-12’de yer alan Bitki Koruma Uriinii Ruhsat
Belgesi (ithal) diizenlenir.

Ruhsatin kullanim alaninin genisletilmesi

MADDE 23 —(1) Ruhsath bulunan bitki koruma dGrini formiilasyonunun yeni bir konuda
kullanilabilmesi i¢cin EK-13'te belirtilen bilgi ve belgelerle Genel Midirlige basvuruda bulunulur.

(2) Genel Mudiirlige sunulan bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi halinde daha 6nce ruhsath
bulunan bu bitki koruma Grlnd igin ayri bir ruhsat belgesi diizenlenmez ve tavsiye konusu etiketine
ilave edilir.

(3) Bir bitki koruma Grananin etiketine ilave edilen yeni kullanim alanini, etiketine ilave etmek
isteyen ayni formulasyon tipinde ve ayni 6zellikleri tasiyan bitki koruma Urini ruhsatina sahip diger
firmalarin, yeni kullanim alani ile ilgili bilgilerin Komisyonda uygun bulundugu tarihi dikkate alarak en
az 10 yil beklemeleri veya ayni calismalari yapmalari gerekir.

Ruhsat siiresinin uzatilmasi

MADDE 24 - (1) Bir bitki koruma Griintiniin ruhsat gegerlilik siiresinin uzatilmasi amaciyla ilgili
firma tarafindan, ruhsat gecerlilik stresinin sona erecegi tarihin en erken lg ay 6ncesinden baslamak
Gzere ruhsat gecerlilik stiresinin sona erecegi tarihe kadar, ruhsatli oldugu konulardan birinde son 3
yilda yapilmis olan biyolojik etkinlik deneme raporunun Komisyonda uygun goérildigiine dair uygunluk
karari ve EK-14’te belirtilen bilgi ve belgeler ile birlikte Genel Miidurlige basvuruda bulunulur.

(2) Ruhsat silresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ruhsat belgesinin
gecerli oldugu siire dikkate alinarak son 3 yilda yapilir ve Komisyon uygunluk karariicin deneme tekrari
yapilma olasiligi g6z 6niinde bulundurularak en ge¢ ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihten li¢
ay 6ncesine kadar Bakanhga sunulur.

(3) Ruhsat siiresi sona eren bitki koruma UrUnlerinin; cevre, yaban hayati ve faydalilar, insan
sagligl, kalinti, diren¢ ve biyolojik etkinlik, toksikolojik ve ekotoksikolojik calismalar ve benzeri
konularda durumu goz 6niinde bulundurularak ve gerek gorildiigiinde bu konularla ilgili yeni bilgi ve



belgeler istenilerek, ruhsat belgesi on yillik streler icin yenilenerek gecerlilik siiresi Genel Middirlikce
uzatilabilir.

Ruhsat devri

MADDE 25 - (1) Bitki koruma Urinlerinin ruhsatina sahip gercek ve tizel kisiler Genel Miidirlige
yazili bilgi vererek, 5 inci maddede belirtilen sartlari tasiyan bir baska gercek veya tizel kisiye
ruhsatlarini devredebilir.

(2) ithal bitki koruma uriinlerinin ruhsatlarinin devrinde karsilikl mutabakat sarttir. Bitki koruma
Urdndndn yurt disindaki yetkili firmasi tek yanli olarak ruhsatli bitki koruma Griininiin ruhsat gegerlilik
suresi dolmadan bu ruhsati ile ilgili bir baska gercek veya tiizel kisiye yetki veremez.

(3) ithal bitki koruma Uriinlerinde ruhsat gecerlilik siiresinin sona erecegi tarihten bir ay dnce
yeni yetki mektubu getirilmemesi ve ruhsat gecerlilik slresinin sona erdigi tarihten itibaren Uretici
firmanin ruhsat sahibi firma disinda bir baska firmayi yetkilendirmesi durumunda, ruhsat devri yeni
firma adina yapilir.

(4) Bakanligin bilgisi disinda sozlesme yaparak ruhsatini devreden firma, ruhsat devir
sozlesmesinin yapildigi tarihten itibaren bir ay icerisinde Genel Midiirliige bilgi verir.

(5) Bakanhgin bilgisi disinda s6zlesme yaparak ruhsati devir alan firma ruhsat devir s6zlesmesinin
yapildigi tarihten itibaren bir ay icerisinde Genel Muidirlige ruhsat devri icin basvurur.

(6) Bakanlikca devir islemi tamamlanincaya kadar ruhsatla ilgili bGtiin sorumluluklar Bakanlik
kayitlarinda bilgileri yer alan ruhsat sahibine aittir.

(7) Bitki koruma drianleri ile ilgili firmasinca sunulan EK-15te belirtilen bilgi ve belgelerin
degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsat devri yapilr.

isim ve benzeri degisikler

MADDE 26 - (1) Firmalar ruhsatli bitki koruma triinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim
ve benzeri degisiklikleri Genel Mudurlige yazili olarak bildirerek ruhsatin yenilenmesini talep edebilir.
Uygun bulunmasi halinde eski ruhsat belgesi Genel Miidiirliikge iptal edilerek yenisi diizenlenir.

(2) Ruhsath bitki koruma Urtinlerinde isim, adres, unvan ve benzeri degisiklikler icin sunulan EK-
16’da belirtilen bilgi ve belgelerin degerlendirilmesi ve uygun bulunmasi halinde ruhsatta talep edilen
degisiklik yapilabilir.

Ruhsat iptali

MADDE 27 - (1) Bu Yonetmelige gore Bakanlikga ruhsatlandirilan bitki koruma Griinlerinin
ruhsatlari, asagida belirtilen hususlarin tespiti halinde stireye bakilmaksizin iptal edilir:

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve cevre sagligi ve benzeri konularda sakincalari goriilen aktif
maddelerin kullaniminin yasaklanmasi halinde, bu maddeler Glkemizde de yasaklanir ve bu aktif
maddelerin tim formilasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.



b) Bakanliktan onayl bir bitki koruma trininin kalite kontrol analizleri sonucunda ruhsat alirken
uygun bulunan ruhsata esas dosyasindaki formilline ve spesifikasyonuna uymadiginin tespit edilmesi
halinde, bu bitki koruma Urini icin ruhsat sahibine 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida
ve Yem Kanununun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hilkmiinde belirtilen idari para cezasi
verilir. iki yil icerisinde tekrari halinde bitki koruma riiniiniin ruhsati iptal edilir. iki yildan sonra tekrar
halinde ise ayni Kanunun 39 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendi hilkmiinde belirtilen idari para
cezasl verilir. Tekrari halinde ise ruhsat iptal edilir.

c) Bakanlik¢ca yaptirilan deneme ve kalinti analizleri sonucunda tespit edilen kalinti miktarlar
Ulkesel maksimum kalinti limitinin Gzerinde ¢ikmasi halinde, bitki koruma Grlninin o konudaki
tavsiyesi etiketinden cikarilir. Baska konuda tavsiyesi bulunmamasi halinde ruhsati iptal edilir.

¢) Bitki koruma Uriintintin ruhsat gecerlilik stiresinin sona erdigi tarihten itibaren iki ay icerisinde
ruhsat siiresinin uzatma isleminin sonuglandiriilmamasi halinde ikaza gerek kalmadan ruhsat iptal edilir.

d) Bitki koruma Urtnlerinin kontroline iliskin mevzuat hikimlerine gére ruhsat iptali gerekli
gorilen bitki koruma Urininin ruhsati iptal edilir.

e) Bitki koruma (riinlerinin ruhsatina sahip olan gergek ve tlzel kisiler tarafindan, bitki koruma
Grdndndn imalatinda kullanilan etkin ve yardimci maddeler ile ruhsata esas dosyasinda yer alan bilgi
ve belgelerde Bakanliga bilgi vermeden degisiklik yapildiginin tespit edilmesi halinde bitki koruma
GrGnlindn ruhsati iptal edilir.

f) imal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin (retim izninin Bakanlikca iptal edilmesi
durumunda ruhsat sahibi firma tarafindan yeni Uretim yeri belirleninceye kadar piyasaya urin
verilmemesi sartiyla, li¢ ay icerisinde yeni Gretim yerine ait bilgi ve belgelerin Bakanhga gonderilmemesi
ve ruhsatta gerekli degisikligin yapilmamasi halinde bitki koruma Grinindn ruhsati iptal edilir.

g) ithal bitki koruma Uriinlerinde, Uretici firmanin bu Griiniin Greticisi oldugunu gésteren yetkili
kurumdan alinmis ve ruhsat sahibi firma tarafindan Bakanliga sunulmus belgenin gecerlilik sliresinin
sona erdigi tarihten itibaren, ayni Uretici adina gecerlilik stiresi yenilenmis yeni belgenin firmasinca 3
ay icerisinde Bakanhga sunulmadiginin tespit edilmesi halinde bitki koruma Griininiin ruhsati iptal
edilir.

(2) Bir bitki koruma Urininde direncten dolayi etki distkliginin bilimsel calismalarla tespit
edilmesi halinde, direng gorilen tavsiye etiketinden gikarilr.

(3) Ruhsatli biyolojik miicadele etmeninde modifikasyon ve mutasyon gibi herhangi bir degisiklik
olmasi halinde s6z konusu biyolojik miicadele etmeninin ruhsati iptal edilir.

(4) Bakanlikga ruhsatlandirilan bir bitki koruma Grina ile ilgili olarak, ruhsat sahibi firma
tarafindan Bakanliga sunulan belgelerin daha sonra sahte oldugunun veya usuliine uygun olmadiginin
anlasilmasi hallerinde bu bitki koruma Grininin ruhsati iptal edilir.

(5) Ruhsath biyolojik micadele etmenlerinin, bu konuda gerekli bilgi ve tecriibeye sahip olan
kisiler tarafindan onaylanmis teshisli 6rneklerinin ruhsat verilis tarihinden itibaren bir yil icerisinde
firmasinca Ankara Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitlisiine teslim edilmediginin tespit edilmesi
durumunda bu biyolojik miicadele etmeni icin Bakanlik¢a verilmis olan ruhsat iptal edilir.



(6) Ulkemizde ekonomik yénden biiyiik 6nem arz eden bir bitkisel iiriinde ekonomik zarara
neden olan bir zararli organizmaya karsi ruhsath tek bir bitki koruma Grlinliniin bulunmasi ve bu bitki
koruma urinlintn firmasinca Ug yil slre ile piyasaya verilmemesi durumunda, bitki koruma trindniin
ruhsati Bakanlikga iptal edilir.

Ruhsat sahibinin bagvurusuyla ruhsat iptali

MADDE 28 — (1) Ruhsat sahibinin gerekgeleriyle birlikte ruhsat iptali icin basvuruda bulunmasi
ve sunulan gerekcelerin Bakanlik¢ca uygun gorilmesi halinde ruhsat iptal edilir.

Mehil siiresi

MADDE 29 — (1) Bakanhgin bir bitki koruma Uriiniiniin ruhsatini iptal etmesi, ruhsath Griinde
degisiklik yapmasi veya ruhsati yenilememesi durumlarinda (retim islemleri durdurulur. Bakanlk
mevcut stoklarin bertaraf edilmesi, depolanmasi, pazara sunulmasi ve tiiketilmesi icin gerekli gordigu
hallerde ek sire taniyabilir.

(2) Bir bitki koruma Grininiin ruhsatinin iptal edilmesi, ruhsath Griinde degisiklik yapilmasi veya
ruhsatin yenilenmemesinin sebeplerinin insan ve hayvan saghgini veya cevreyi koruma ile ilgili
olmamasi halinde taninacak ek stire sinirlidir ve s6z konusu bitki koruma Griinliniin stoklarinin satisi ve
dagitimi icin azami 6 ay ve bertarafi, depolanmasi ve tiiketimi icin ise ilave azami 1 yil siire verilir.

(3) Ruhsat gecerlilik stiresinin uzatilmamasi nedeniyle ruhsati iptal edilmis olan bitki koruma
Urlnlerinin ruhsat gecerlilik tarihinden 6nce imal edilmis olanlarinin son kullanim tarihine kadar
piyasada bulunmasina izin verilir.

Bilgileri muhafaza yiikiimlalugi

MADDE 30 - (1) Genel Mudurlik bu Yonetmelik uyarinca ruhsat verilen bitki koruma drinleri ve
iptal edilen ruhsatlar hakkindaki asagidaki bilgileri erisime acar:

a) Ruhsat sahibinin adi veya firma unvani ve ruhsat numarasi,
b) Bitki koruma GrGnindn ticari ad,
c) Bitki koruma GrGninidn grubu,
¢) iceriginde bulunan tiim etken maddeler ile safener adlari ve oranlari,
d) Uriiniin ruhsat verilen kullanim amaci,
e) Emniyet hususlariyla ilgili olmasi halinde bir ruhsatin iptal gerekgeleri.
BESINCi BOLUM

Bitki Koruma Uriinlerinin Ambalajlanmasi, Etiketlenmesi ve Reklami

Ambalajlama, etiketleme ve takdim sekli

MADDE 31 - (1) Bitki koruma Urinleri ruhsat dosyasinda 6zellikleri belirtilen ambalajlarda ve
25/3/2011 tarihli ve 27885 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin



Siniflandirilmasi, Ambalajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik hiikimlerine gore
etiketlenerek piyasaya arz edilir.

(2) Bitki koruma drinlerinin ambalajlarinin gida maddeleri, icecekler veya yem maddeleriyle
benzer sekilde olmamasina dikkat edilir.

Tanitim

MADDE 32 — (1) Bakanlk tarafindan ruhsatlandiriimayan Uriinlerin bitki koruma Grini gibi
tanitiminin yapilmasi yasaktir.

(2) Bir bitki koruma (riini icin yapilacak tanitimlarda kolay okunabilir veya gorilebilir olmak
sartiyla,

a) “Bitki koruma Grtnlerini dikkatli kullanin”,
b) “Kullanmadan 6nce mutlaka etiketi ve Grin bilgilerini okuyun”,
ibarelerinin bulunmasi zorunludur.

(3) Tanitimlarda; “Dustk riskli”, “Zehirsizdir”, “Tehlikesizdir” gibi insan veya hayvan saglhgi ya da
gevre icin olasi riskler agisindan yaniltici olabilecek metin veya grafik seklinde herhangi bir bilgi
bulunmasi yasaktir.

(4) Bakanlik bitki koruma Griini tanitimini kisitlayabilir veya yasaklayabilir.
(5) Tanitimlarda kullanilan tiim ifadelerin teknik olarak dogrulanabilir olmasi gerekir.

(6) Biyolojik miicadele etmenleri ile tuzak ve feromonlar haric olmak Uzere bitki koruma
Urininun tanitimi;

a) Bitki koruma Uriintiniin yeterli koruyucu elbise olmadan karistirilmasi veya kullaniimasi,
b) Gida maddeleri yakininda kullanimi veya ¢ocuklarin yakininda uygulanmasi,
gibi potansiyel tehlikeli uygulamalarin herhangi bir gérsel sunumunu iceremez.
ALTINCI BOLUM
Denemeler ile ilgili Usul ve Esaslar
Ruhsata esas denemelere ait bilgiler

MADDE 33 - (1) Bitki koruma drinlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen gergek ve
tuizel kisiler, bir dilekge ile EK-17’de yer alan Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formunu
doldurarak Genel Mudirliige miiracaat ederler.

(2) Yapilacak denemelerin bilgisi, Ocak veya Haziran aylari icinde Genel Midrliige bildirilir.



(3) Deneme bildiriminde bulunularak Genel Middrlikge kurulumu uygun goérildigi halde o yil
icerisinde yapilamayan denemelerin bir sonraki yilda yapilmasinin planlanmasi durumunda, deneme
bilgisi Genel Middrlige yeniden bildirilir.

(4) Deneme bildirimlerinde, firmalardan Bitki Koruma Urtinleri istigal izin Belgesi alinmasi sarti
aranmaz.

Deneme raporlarinin gegerliligi

MADDE 34 —(1) Yapilan denemeler sonucunda hazirlanan deneme raporlari, denemenin
tamamlandigi tarihten itibaren 3 yil icerisinde yapilacak ruhsat basvurularinda kullanilabilir.

(2) Denetleme karari alindigi halde firmasindan kaynaklanan aksakliklar nedeniyle
denetlenemeyen deneme raporlari ruhsat islemine alinmaz.

(3) Genel Mudurlige miracaat etmeden yapilacak denemelere ait deneme raporlari gecersiz
sayilir.

(4) Kahnti ile ilgili yurt disinda yiritilen ¢alismalar 10 yil, yurt icinde yiritilen ¢alismalar 3 yil
gecerlidir.

Denemelere iliskin esaslar

MADDE 35 — (1) Bitki koruma Urlnlerinin denemeleri Bakanliktan yetki almis olan tizel kisi ve
kuruluslar tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi yeniden gdzden gegirilecek olanlar ise Genel
Mudurligin uygun gorecegi tizel kisi veya kuruluslar tarafindan tek basina veya mistereken asagida
belirtilen esaslar dahilinde yapilir:

a) Biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri ile faydallara karsi yan etki denemeleri Bakanlikga
hazirlanan standart ilag deneme metotlarina, dayanikliik ¢alismalari ise uluslararasi kabul goren
metotlara gore yapilir ve degerlendirilir.

b) Standart ilag deneme metodu bulunmayan konularda 6nceden Genel Mudurliikten izin
alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi bitki koruma Griini deneme raporuna eklenir.

c) Genel Midurlikten izin almak sartiyla mevcut standart ilag deneme metotlarinda bitki koruma
Urinlerinin 6zelligine bagli olarak denemenin uygulanmasi ile ilgili degisiklik yapilabilir.

¢) Zararli organizmalara karsl, acik alanlarda en az iki biyolojik etkinlik denemesi yapilir. Birden
fazla cografi bolgede vyetistirilen UGriinlerde sorun olan zararli organizmalara karsi yapilacak
denemelerden biri, Griiniin ve zararl organizmanin en yogun bulundugu cografi bolgede, digeri ise
ekolojik sartlari farkh olan baska bir cografi bolgede ayni yil veya farkh 2 yilda yapilir.

d) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen triinlerde veya sadece bir cografi boélgede sorun olan
zararl organizmalara karsi yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az 2 farkl yilda yrGtaldr.

e) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek bitki koruma (rinleri icin seracilik yapilan iki
ayri Uretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.



f) Eger bir bitki koruma Griin hem acik alan hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse, ayni yilda
acik alan sartlarinda iki, sera sartlarinda bir olmak tizere (g biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

g) Bakanlk daha 6nce ruhsat alinan bitki koruma Grlnlerinin tavsiye dozlari ile denenen bitki
koruma Urininin etkinliginin yeniden belirlenmesi igin ruhsat sahibi tlizel kisi ile kurulustan yeni
biyolojik etkinlik ve dayanikhlik denemesi yapilmasini isteyebilir.

g) Ruhsat sahibi gercek veya tiizel kisinin miiracaat etmesi ve Genel MidurlGgin uygun bulmasi
halinde etkinlik dozunun yeniden belirlenmesi amaciyla yapilacak denemeler; enstitiler, Gniversiteler
veya yetkili tzel kisiler tarafindan yapilr.

h) Biyolojik etkinlik denemeleri ile faydali organizmalara karsi yapilacak yan etki denemelerinde
arastirma enstitlleri referans kurulus olarak kabul edilir.

1) Etkili en dlstik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi icin bitki koruma Grunlerinin
denemeleri en az Ug¢ farkl dozda; miracaat dozu ile iki alt doz seklinde yurGtilir. Herbisit
denemelerinde miracaat dozu ve iki alt dozuna ilave olarak miiracaat dozunun c¢ift kat dozu
(fitotoksisite dozu) da denenir.

i) Depo hastalik ve zararlilari ile yiritilecek biyolojik etkinlik denemelerinde, iki ayri cografi
bolgede veya cografi bolge sarti aranmaksizin iki farkli depoda biyolojik etkinlik denemesi yapilir.
Laboratuvarda ise iki farkli popllasyonda denemenin yapilmasi zorunludur.

j) Orman alanlarinda kullanilacak bitki koruma Uriinlerinin biyolojik etkinlik denemeleri, Orman
ve Su isleri Bakanliginin mevzuatina gére yapilir. Deneme raporlari ile birlikte Orman ve Su isleri
Bakanliginin uygunluk yazisi istenir.

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

I) Yan etki denemelerinde bitki koruma Grlintintin kiltir bitkilerindeki ruhsath en yiksek dozu
yoksa ruhsat alacak bitki koruma Griandndn firmasinca 6nerilen dozu kullanilir. Ayni kiltdr bitkisinde
yan etki denemelerinin yapildigi ve ruhsati bulunan dozdan daha yiiksek doz 6nerildigi durumlarda
etkili madde icin yeniden yan etki denemelerinin yapilmasi gerekir.

m) Bitki koruma Grlinliniin ruhsat siiresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak olan biyolojik etkinlik
denemesi, irlinlin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda firmasinca bir bélgede yapilir.

n) EK-18’de yer alan veya llkemiz faunasinda bulunan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik
etkinlik deneme sarti aranmaz. Ancak irk olusturan tiirlerde etkinlik denemesi yapilir. Ulkede
bulunmayan biyolojik miicadele etmenleri igin biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi zorunludur.

o) insektisit, cezbedici, feromon veya 6ldiiriici bir formiilasyon icermeyen renk tuzaklarinin
ruhsatlandiriimasinda biyolojik etkinlik deneme sarti aranmaz.

0) AB’de MRL degeri bulunmayan ve sadece Tiirkiye'ye 6zel bitkisel Grlinlerde ruhsatlandirilacak
bitki koruma Griini icin Glkesel maksimum kalinti limiti belirleme ¢alismalari yapilir. Bu bitki koruma
Grlnleri icin ithalat toleransi calismalari yapilarak AB’ye gerekli basvurunun yapildigina dair belge
Bakanliga sunulur. MRL belirleme ¢alismalarinin yapilmadigi durumda, ruhsat basvurusunda bulunulan



bitkisel Griinde Limit Of Quantification (LOQ), (Ol¢iim Limiti) degerini karsiladigini gdsteren calismalar
sunulur.

p) Emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma Uriinlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik ve kalinti
denemeleri, firmasinca emsal alinan bitki koruma Grlnliniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye
konusunda bir cografi bolgede yapilir.

YEDINCi BOLUM
Komisyon Teskili ve Goérevleri ile Calisma Usul ve Esaslari
Komisyonda gérev alacak kisiler

MADDE 36 - (1) Genel Mudirlik¢e Komisyonda gorev alacaklar; Bakanlik yetkilileri, arastirma
enstitllerinde goérevli ve konularinda en az yiiksek lisans yapmis veya en az 3 yil tecriibeye sahip kisiler
ile gerektiginde Universiteler, kamu kurumlari ve ilgili diger Bakanlik personeli arasindan segilir.

(2) Komisyonun baskanligini ilgili genel midir yardimcisi veya yetki verdigi daire baskani yapar.
(3) Genel Middrlagiin ilgili birim personeli Komisyonun daimi tyeleridir.

Komisyonun gorevi

MADDE 37 - (1) Komisyon;

a) Bakanlikca ruhsatlandirilacak veya kullanimi sonlandirilacak bitki koruma Urinlerinin
degerlendirilmesinde,

b) Firma tarafindan Bakanliga yapilan basvuru dosyalarinda bulunan ruhsatlandirilmasi istenilen
bitki koruma UriinGinin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, biyolojik etkinlik ve kalinti galismalari ile
toksikolojik ve ekotoksikolojik calismalarin degerlendirilmesinde,

c) Ruhsat miracaatlari ve sonuglarina yonelik ilgili firma tarafindan yapilan itirazlarin
degerlendirilmesinde,

¢) Ulkede bitki koruma Griinii uygulama ve kullanimi konularinda iretici ve tiketicilerin
korunmasina yonelik dnlemlerin alinmasinda,

d) Bitki koruma drinleri ile ilgili insan ve ¢evre saghgi konularinda yapilan arastirma ve inceleme
sonuglarinin degerlendirilmesinde,

e) Genel Mudirlugin ihtiyag duymasi halinde bitki koruma drinleri ile ilgili diger konularin
degerlendirilmesinde,

Genel Middrlige bilimsel danismanlik yapmak ve goris bildirmekle gorevlidir.
Komisyon iiyelerinin gorev siireleri

MADDE 38 —(1) Komisyon uyeleri her yilin Ocak ayinda belirlenir ve gorev sireleri
gorevlendirildikleri tarihten itibaren bir yildir. Gorev slreleri sona eren (yeler yeniden
gorevlendirilebilir.



(2) Komisyon Uyeleri mazeret halinde toplantiya katilamayacaklarini en az (¢ giin 6nceden yazili
veya elektronik olarak Genel Mudurliige bildirirler.

(3) Mazeretleri sebebiyle toplantiya gecici olarak katilamayacak tyelerin yerine 36 nci maddenin
birinci fikrasinda belirtilen sartlari tasiyan kisiler Komisyona davet edilebilir.

(4) Ocak ayinda belirlenen listede adi bulunmayan ancak yil igerisinde yapilacak bazi Komisyon
toplantilarina katilmasina ihtiya¢ duyulan ve 36 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen sartlari tasiyan
kisiler Genel Mudurligin uygun gérmesi halinde Komisyon toplantisina katilabilir.

Komisyonun galisma usul ve esaslari
MADDE 39 - (1) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari asagida belirtilmistir:

a) Komisyon, glindemin belirlenmesi, Uyelerin gorevlendirilmesi ve toplantinin planlanmasi
amacil ile Genel Midiirliikge belirlenen son evrak kabul tarihine kadar yapilan ruhsata esas basvurulari
degerlendirmek Uzere her ayin ilk haftasi toplanir ve giindemdeki konulari degerlendirir. Genel
Mudurlikge belirlenen son evrak kabul tarihinden sonra veya Komisyon devam ederken yapilacak
basvurular bir sonraki Komisyon toplantisinin glindemine alinir. Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel
Mdaddrliikce ayrica belirlenir.

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

c) Komisyonda alinan kararlar tutanaga baglanir ve Uyelerce imzalanir. Aksi goérisler tutanakta
belirtilir. ilgili firma bir ay icinde karara itiraz edebilir. itirazlar Komisyonda degerlendirilir.

¢) Bitki koruma Grind ruhsat talebinde bulunan firma temsilcisi, bitki koruma Grini ile ilgili bilgi
ve belgelerin incelenmesi sirasinda ilgili firmanin talebini igeren resmi basvurusunu Genel MidUrlGgiin
uygun bulmasi halinde, sadece bilgi ve belge sunmasi amaciyla Komisyon toplantisina belirlenen stirede
katilir. Ancak karar yetkisine sahip degildir.

d) Komisyon, lye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile toplanir ve toplantiya katilanlarin salt
¢ogunlugu ile karar alir.

e) Komisyon kararlari tavsiye niteligindedir. Komisyon kararlari bilimsel gerekcelere dayali, acik
ve anlasilir yazilmak zorundadir.

Komisyon ile ilgili yasaklar ve gizlilik

MADDE 40 — (1) Komisyon Uyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik taslyan bilgi, belgeleri ve
gorevleri sirasinda ogrendikleri firma ve Urlnlerin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini gérevlerinden
ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler; kendilerinin veya Uglincl sahislarin lehine veya aleyhine kullanamaz
ve kullandiramazlar.

(2) Komisyonda inceleme yaptiklari konularla ilgili firmasiyla gérlisemez ve goris alisverisinde
bulunamazlar.

(3) Her bir Komisyon Uyesi géreve baslarken icerigi Genel Midirlik tarafindan belirlenen etik
sozlesme imzalar.



SEKiZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler
Yetkili kurum

MADDE 41 - (1) Bitki koruma {riinlerinin ruhsatlandirilmasi, imali, ithali, satisi ve kontrolu ile
ilgili is ve islemler Gida ve Kontrol Genel MudurlGglince yaratalir.

Yirirlikten kaldirilan yénetmelik

MADDE 42 — (1) 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Hakkinda Yénetmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

Daha 6nce yapilan ruhsat basvurulari

GECIiCi MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin yiirirliige girmesinden &nce bitki koruma Griinii ruhsati
almak Uzere yapilan basvurular 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik hiikiimlerine gére degerlendirilir.

Daha 6nce ruhsat almig bitki koruma iiriinlerinin durumu

GECiCi MADDE 2 — (1) Bu Yénetmeligin yayimindan énce ruhsat veya tavsiye almis olan bitki
koruma Urlnlerinin ruhsat veya tavsiye koruma streleri 25/3/2011 tarihli ve 27885 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda
degerlendirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ruhsat almis ve 31/12/2018 tarihinden 6nce ruhsat
gecerlilik stresi sona eren bitki koruma Urlnleri icin ruhsat siiresinin uzatilmasi amaciyla Bakanlga
yapilacak basvurularda bu Yonetmeligin 24 incli maddesinin birinci fikrasinda belirtilen sart aranmaz.

(3) Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni
formilasyonlu bitki koruma Uriinleri icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni ticari isimle sahip olan
firmalarca, bu Grlinlerden hangisi ile ilgili olarak faaliyette bulunacaklarini, ruhsatina sahip olduklari
imal veya ithal bitki koruma Griandnin gecerlilik stiresinin uzatilmasi amaciyla yapilacak basvurularda
Genel Mudirlige bildirilmeleri zorunludur. Firmasinca faaliyette bulunulmayacagi belirtilen bitki
koruma drinindn ruhsat gecerlilik stiresi tamamlanmasindan sonra o urinle ilgili Bakanlikca ruhsat
suresi uzatimi yapilmaz ve ikaza gerek kalmaksizin ruhsat gegerlilik tarihi sonunda iptal edilir.

(4) Bu Yonetmeligin 27 nci maddesinin doérdinci fikrasi, bu Yonetmeligin yayimindan 6nce
ruhsatlandiriimis bitki koruma Griinlerini de kapsar.

Yiiriirliik

MADDE 43 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururliige girer.
Yuriutme

MADDE 44 — (Degisik:RG-24/3/2020-31078)

(1) BuYonetmelik hilkiimlerini Tarim ve Orman Bakani yUr(tar.



(1) Budegisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yururlige girer.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi

Sayisi

9/11/2017

30235

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazetelerin

Tarihi Sayisi
1. 24/3/2020 31078
2. 25/4/2021 31465




EK-1

(Degisik:RG-25/4/2021-31465)

BiTKi KORUMA URUNLERI iSTIGAL iZiN BELGESI iCiN GEREKLI BELGELER

1-Basvuru sahibinin adi, soyadi, unvani, agik adresi, telefon ve faks numarasi, e-posta adresi,

2-Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak goérevlendirilen bir ziraat miihendisi veya bir kimyager/kimya
miihendisi ile yapilan is s6zlesmesi,

3-Biyolojik miicadele etmeni ruhsatlandirmasi yapacak olan firmalar i¢in ruhsatlandirmadan sorumlu
olarak gorevlendirilen bitki koruma boliimii mezunu veya bitki koruma alaninda yiiksek lisans veya
doktora yapmisg bir ziraat miihendisi ile yapilan is s6zlesmesi,

4-Sirket yetkilisi tarafindan onayli;
a)Bitki koruma {irlinlerinin teknik &zelliklerine, kullanma, depolama, ambalajlama usul ve esaslarina
uyacagini,

b)Bu konuda ilgili mevzuatta 6zellikleri belirtilen teknik personel ¢aligtiracagini,

c)Ruhsatina sahip oldugu bitki koruma {iriinlerinin mevcut miktarlari, ambalaj tipi ve oOlgiileri,
bulundugu yer ile satis fiyatin1 igeren bilgileri talep edilmesi halinde Tarim ve Orman Bakanligina
bildirecegini,

¢)Bitki koruma {irlinlerini orijinal veya bu 6zellikleri tasiyan ambalajlari i¢inde gerekli sartlarda ve her
tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

d)Tarim ve Orman Bakanliginca izin verilecek cins, miktar ve 6zelliklerde bitki koruma iiriiniinii veya
teknik maddeyi imal veya ithal edecegini,

e)Bu isi biraktigimda durumu, Tarim ve Orman Bakanligina yazili olarak 20 giin igerisinde bildirecegini,
kabul ve taahhiit eden taahhiitname,

5-Ureticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak iizere firma genel miidiirliigiiniin bulundugu
adres harig, lilke genelinde en az ii¢ farkli cografi bolgede bolge miidiirliiklerinin olusturulduguna dair
Maliye Bakanligindan alinacak belge (Bakanliktan sadece bir bolgede kullanilmasi zorunlu olan bitki
koruma {iriinii ruhsati alan firmalar, sadece feromon, tuzak, bitki aktivatorii biyolojik miicadele
etmenleri, kiikiirt veya bakir siilfat ruhsatina sahip olan firmalar ile tarimsal amagh kooperatifler ve
Bakanlik kuruluslari i¢in bolge miidiirliigii olusturma sart1 aranmaz.),

6-Her bolge midiirliigiinde, ziraat fakiiltelerinin; bitki koruma bdolimii mezunu veya diger
boliimlerinden mezun olup da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya bitki koruma
konusunda asgari 3 y1l deneyime sahip, en az bir adet ziraat miihendisi calistirdigina dair Is sozlesmesi,
7-Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag sistemler {izerinden Bakanlikca
yapilmak lizere;

a)Bitki koruma triinleri ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,
b)Ruhsatlandirmadan sorumlu olarak gorevlendirilen kiginin iiniversite diplomasi ile bu kisinin s6z
konusu firmanin bordrosunda olduguna dair SGK belgesi,



c)Biyolojik miicadele etmeni ruhsatlandirmasi yapacak olan firmalar i¢in ruhsatlandirmadan sorumlu
olarak gorevlendirilen kisinin iiniversite diplomasi ile bu kisinin séz konusu firmanin bordrosunda
olduguna dair SGK belgesi,

¢)Vergi miikellefi oldugunu gosteren Vergi Levhasi,

d)Bolge miidiirliiklerinde gorevlendirilen ziraat miithendislerinin SGK belgesi ve iiniversite diplomasi.

EK-2

T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI®
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

BiTKi KORUMA URUNLERI iSTIGAL IZIN BELGESI

Izin Tarthi
Izin Numarast

[zin Verilen

Gergek/Tiizel Kisi
Isyeri Adresi
Gegerlilik Siiresi

(Degisik ibare:RG-24/3/2020-31078) Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya
Arz1 Hakkinda Yo6netmeligin 5 inci maddesinde 6ngoriilen hususlari kabul eden yukarida adi ve adresi
bulunan gergek kisi/tiizel kisiye 3 yil siire ile gegerli olmak ve bitki koruma tiriinlerini imal, ithal, ihrag,
satis, ruhsatlandirma islerini yiiriitmek {izere "Bitki Koruma Uriinleri Istigal izni" verilmesi uygun
gOriilmiigtiir.

GENEL MUDUR



(1) 24/3/2020 tarihli ve 31078 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin Ek-2"sinde
ver alan “GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI” ibaresi “TARIM VE ORMAN BAKANLIGI”
seklinde degistirilmigtir.



EK-3

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

1- AKTiF MADDE iCiN iSTENEN BiLGILER

Bakanlik normlarma uygun teknik madde spesifikasyonu,
A — Teknik madde i¢in:
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Genel adi,

Kimyasal adi,

CAS numarasi,

Acik formiild,

Kapal1 formiilii,

Molekiil agirligi,

Safiyeti (%),

Imalatg1 kurulusun adi ve adresi (Aktif maddenin iiretimini yapan firmanin ),

Teknik maddedeki % 0.1' den fazla olan safsizliklar ve bunlarin tayin ve tanima metotlar1,

. Inorganik bilesikler i¢in ICR ve MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlari,
. Teknik madde; nitrozaminler, dioksinler ve diger kontaminantlar yoniinden analiz edilmisse

metot ve veriler (mikrokontaminantlar i¢in) ,

. Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

a) Renk,

b) Koku,

¢) Fiziksel hal,

¢) Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,

d) Viskozite,

e) 20 °C deki buhar basinci,

f) Stabilite (oksidasyon ve termal) ,

g) Stabil oldugu pH aralig1,

&) Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediirii, her tiirlii fiziksel degisiklikler, aktif

maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

h) Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik,

B — Saf aktif madde i¢in:

1.
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Safiyet (% 99 dan fazla olmali),

Renk,

Koku,

Fiziksel hal,

Katilar i¢in erime noktast,

Sivilar i¢in kaynama noktasi,

Ayirt edici sabitler,

20 °C de suda ¢oziiniirliik,

Solventte ¢oziintrliik,

Suda ya da metanolde ¢6ziinenler igin UV — Visible Absorpsiyon Spektrumu (Not: Saf aktif
madde mevcut degilse, bu ¢alismalar teknik madde lizerinden yapilabilir.),

Mikroorganizmanin genel ad1, bilimsel adi1 ve varsa sinonimleri,

C—Mikroorganizmalar (Bakteri, fungus, protozoa, viriis, viroid, vb.) ve nematodlar igin:
1
2

W

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

Mikroorganizmanin depolandigi uluslararasi alanda taninmis kiiltiir koleksiyonunun ismi ve
erisim numarasi (yerli izolatlar harig),

Mikroorganizmanin  strain  seviyesinde tanist  (ruhsat  bagvurusunda  bulunulan
mikroorganizmanin, tam tamisini saglayacak uluslararasi gecerliligi olan morfolojik,
biyokimyasal, serolojik, molekiiler metotlardan biri veya birkagi kullanilarak yapilmig
laboratuvar ¢aligsmasinin sunulmasi gerekmektedir),
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Mikroorganizmanin orijini (Izole edildigi ekosistem: konukgu bitki, konukgu hayvan, toprak, su
vb.), dogal yayilis gosterdigi alan, cografi bolgeye iliskin bilgiler,

Mikroorganizmanin izolasyon metodu,

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

Mikroorganizmanin minimum, maksimum ve optimum gelisme sicakliklari ile sicakkanlilarda
gelisebilme (laboratuvar ¢aligmalarinin sunulmasi) durumu,

Mikroorganizmanin hayat ¢gemberi ve gelisme donemleri ile ilgili bilgi ve belgeler (Simbiont,
parazitik, besin rekabeti, vektdr olma durumu, cogalma sekli, dinlenme sporlari, canliligin
devam ettirme siiresi, viriilensligi),

Mikroorganizmanin ana stogunun viriilensligini kaybetmemesi i¢in kullanilan metotlar ve
muhafaza yontemi,

Mikroorganizma, kullanim alanlar1 ve bitki koruma iiriinii olarak kullanimiu,

Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar,

Ruhsat bagvurusunda bulunulan mikroorganizmanin etki mekanizmas1 ile bu
mikroorganizmanin {rettigi metabolit ve toksinlerin isimleri, etki mekanizmasindaki rolii
bunlarin tayin ve tanima metotlar1 (antibiyozis, bitkide uyarilmis dayaniklilik, hedef zararl
organizmanin viriilensligini engelleme, endofitik gelisme, kdk kolonizasyonu, besin rekabeti
vb. gibi mekanizmalarindan hangileri ile hedef organizma/lar tizerinde etkili olduguna iligkin
yurt i¢i veya yurt disinda yapilmis laboratuvar ¢aligmalari sunulmalidir),

Hedef dis1 organizmalarda (insan, hayvan ve diger hedef dis1 organizmalar) patojen olma
durumu, mikroorganizmanin bu konukcgulara alinma yolu (kontak, solunum, mide gibi), bu
konukgularda canliligini devam ettirme kosullar1 ve mikroorganizma veya metabolitlerinin
konukgu i¢inde yer degistirip degistirmedigine iligkin bilgi ve belgeler,

Mikroorganizmanin genetik materyalini diger organizmalara aktarma kabiliyeti (plasmid veya
diger ekstrakromozomal yapilar ile ilgili bilgi),

Insan ve hayvan sagligi i¢in 6nemli, antibiyotikler gibi antimikrobiyal etmenlere kars1 direng
gosteren genlerin aktarilma riski vb., gibi ¢alisma sonuglari,

Bilinen insan, hayvan ve bitki patojenleri ile diger hedef dis1 organizmalarla akrabalik durumu,
Mikroorganizmanin canliligi, ¢ogalmasi ve kolonizasyonu icin gereken cevresel kosullar
(sicaklik, nem, pH, besin istekleri vb.),

Mikroorganizmanin kullaniminin nerildigi ¢evresel kosullarda genetik stabilitesi (toprakta,
suda, bitki iizerinde, UV 1sikta vb.),

Hedef organizmalara kars1 direng veya capraz direng gelisme olasiligi,

Kalite kontrol verileri (mikroorganizmanin tiretimi i¢in dnerilen yontemin islem akisi, temizlik
uygulamalari, mikrobiyal izleme ve hijyen kosullari, mikroorganizmanin kalitesi ve saflig1),
Imalatc1 kurulusun ad1 ve adresi,

Depolandigi uluslararasi alanda taninmig kiiltiir koleksiyonunun ismi ve erigim numarasi (Yerli
izolatlar i¢in; tilkemizde depolandigi kiiltiir koleksiyonunun ismi ve koleksiyon numarast),

2- FORMULASYON iCIN iSTENEN BiLGILER

Bakanlik normlarina uygun spesifikasyon,

Nk

Bitki Koruma Uriiniiniin ticari ad1,

Firmasinin ad: ve adresi (Ruhsat sahibi ve Uretici firmanin biiro ve fabrika adresi),
Formiilasyon sekli,

Goriiniis (Renk, koku, fiziksel hal),

Aktif maddenin veya maddelerin,

— Kimyasal ad1 (Mikroorganizma igeren aktif maddelerde mikroorganizmanin tam bilimsel adi
(strain, serotype, pathovar gibi isimlendirmeleri de i¢erecek sekilde),

— Yaygin adi,

— Agik ve kapali formiilii.

Formiilasyon igerigi,

— Aktif madde miktan (safiyeti, % saf aktif madde esdegeri, sivilarda g/l, katilarda % aktif
madde, mikroorganizmalarda cfu/g, cfu/ml, IU gibi ilgili deger),

— Dolgu ve yardime1 maddeler (genel adlarla miktart),



7. Asidite, alkalinite veya pH,

Ozgiil agirlik (S1v1 formiilasyonlar igin, g/cm?),

9. Incelik derecesi;
a) DP, DS formiilasyonlar i¢in; “kuru elek”,
b) WP, SP, SC, DC, FS, OD, SE, SG, SP, ZC, ZE, ZW, WG, ST, WT formiilasyonlar i¢in “1slak
elek”,
¢) Graniil (GR) formiilasyon i¢in “nominal boyut aralig1”,

10. Parlama noktas1 (Sivi formiilasyonlar igin, su bazlilar harig),

11. Bulk dansite (serbest ve sikistirilmis ), (GR, WG, SG gibi grantil goriiniimlii formiilasyonlar),

12. Dékiilebilirlik (pourability) (SC, FS, OD, CS ve gerekli olabilecek diger tiim viskoz
formiilasyonlarda),

13. Suda ¢6ziinme kabiliyeti (SP, SG ve ST formiilasyonlar i¢in),

14. Siispansiyon kabiliyeti (SC, CS, FS, WG, WP, WT formiilasyonlar i¢in),

15. Stabilite;
a) Emiilsiyon Stabilitesi (EC, EW, ME formiilasyonlar i¢in),
b) Soliisyon Stabilitesi (SL formiilasyonlar icin),
¢) Dispersiyon Stabilitesi (DC, OD, SE, EP, EG formiilasyonlar i¢in),

16. Kalic1 kopiiklenme (Su ile seyreltilen tiim formiilasyonlar i¢in),

17. Tozluluk (GR, WG, EG ve SG formiilasyonlar i¢in),

18. Islanabilirlik (WP, WG, SG, SP gibi su ile seyreltilen kat1 formiilasyonlar i¢in),

19. Dagilabilirlik (WG, SC, CS, SE formiilasyonlar i¢in),

20. Yapisma kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP formiilasyonlar i¢in),

21. Boyama kabiliyeti (tohuma uygulanan; toz, toz tohum DS, WS ve WP ve FS formiilasyonlar
igin),

22. Asinma direnci (GR, WG, SG, EG, DT, WT, ST formiilasyonlar igin),

23. Tablet biitiinliigii (Tablet DT, WT, ST formiilasyonlar i¢in),

24. Destilasyon derecesi (Yazlik yaglar igin),

25. Siilfone olmayan rezidii miktar1 (Yazlik yaglar igin),

26. Ebat, agirlik 6zelligi (Tablet, pellet, flimigant ve seritler igin),

27. Soguk test (Stvi formiilasyonlar i¢in),

28. Sicaklik stabilitesi (Tiim formiilasyonlar i¢in),

29. Depolama kabiliyeti,

30. Yukarida (8), (9), (10), (11), (12), (13), (14), (15), (16), (17), (18), (19), (20), (21), (22), (23),
(24), (25), (26), (27), (28) maddelerinde istenen testlerin sonuglar1 uluslararasi alanda kabul
edilen; OECD, CIPAC, EEC, WHO, ASTM gibi metotlara gore verilmelidir.

*®

3- GIZLi RECETE
Bakanlik normlarina uygun gizli regete,
1. Formiilasyon igerigi,
a) Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktar1 ile EC veya CAS numarasi),
b) Dolgu ve yardimct maddeler (Kimyasal ve ticari adi, miktar1 ve spesifikasyonlart ile
formiilasyondaki fonksiyonu, EC veya CAS numarasi),

4- ANALITIK METOTLAR
Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metotlari,

5- KALITE KONTROL DATALARI

6- FORMULASYONUN iMALAT METODU

7-DOLGU VE YARDIMCI MADDELERIN ANALIZ YONTEMLERI iLE iLGiLi BELGELER

8- AMBALAJ BiLGISIi
Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin teknik 6zellikleri
hakkinda bilgi.




9- TOKSIKOLOJIK BILGILER
1. Akut toksisite (Bu ¢alismalar hem aktif madde/maddeler, hem de ruhsati istenen bitki koruma
tirtinil i¢in ayr1 ayr1 verilmelidir.),
a) Agiz yoluyla toksisite,
b) Deri yoluyla toksisite,
¢) Solunum yoluyla toksisite,
¢) Goze tahrig ¢aligmasi,
d) Deriye tahris calismasi,
e) Deride hassasiyet ¢aligmasi,
2. Kisa siireli toksisite,
a) Sican ve/veya kopeklerle yapilan 90 giinliik beslenme denemeleri,
b) Tavsanda 21 — 28 giinliik deri yoluyla yapilan denemeler,
3. Uzun siireli toksisite;
a) Siganda 2 yil beslenme denemeleri,
b) Farelerde 18 ay beslenme denemelert,
Bu galigmalar sirasinda kanserojenisite ¢aligmalari da beraberce yiiriitiilebilir. Eger yoksa ayrica
yapilmalidir.
4. Mutajenik ¢aligmalar;
a) Ames,
b) Cytogenetic test,
¢) Micronukleus test,
¢) DNA repair test.
Ureme calismalar1 (Siganlarda iki nesil boyunca),
Teratojenik ¢alismalar (Tavsan ve/veya siganda),
Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),
Aktif madde/maddeler ile Bitki koruma iiriiniine ait Uriin Giivenlik Bilgi Formu (Material
Safety Data Sheet),
9. Giinliik almabilir doz (ADI),
10.Uygulayicrya ilacin etkisi (Operator Exposure Studies).

PN

10- EKOTOKSIKOLOJIK CALISMALAR
1. Omurgali hayvanlar;
a) Kuslara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme ¢alismalari
b) Baliklara etkisi,
— Akut toksisite ve beslenme c¢aligsmalari
2. Omurgasiz hayvanlar;
a) Karada yasayanlar,
— Toprak solucanlari,
— Parazitoid ve predatorler,
— Balarist (Laboratuvar calismalart agizdan ve/veya temas etkisi — LDsg), (varsa tarla
caligmalari),
— Hedef alinmayan diger organizmalara, ipekbdcegi, mikroorganizmalara etkisi,
b) Suda yasayanlar;
— Su piresi (Daphnia magna) ile yapilan kisa ve uzun siireli caligmalar,
— Algler ile yapilan ¢aligmalar,
3. Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢aligmalari,
4. Artik ilaglar, kullanma siiresi dolmus ilaglar ve bos ambalajlarin yok edilme yontemleri,
5. Cevre saglig1 icin alinacak tedbirler,
6. Toprak ve Sudaki Akibeti ve Davranis;
a) Laboratuvarda toprak degradasyon ¢aligmasi,
— Aerobik degradasyon,
— Anaerobik degradasyon,
b) Toprak fotoliz ¢aligsmasi,




c) Tarla kosullarinda toprakta dagilim ¢alismasi,
— Toprakta dagilim calismast,
— Toprakta kalint1 ¢alismas,
¢) Toprakta adsorpsiyon/desorpsiyon,
— Adsorpsiyonun 6l¢iilmesi,
— Desorpsiyonun 6lgiilmesi,
— Absorpsiyon/desorpsiyon sonuglarinin hesaplanmasi,
d) Soil leaching ¢aligmasi,
e) Aged residue leaching calismast,
f) Lysimeter/field leaching ¢alismast,
g) Suda degradasyon,
— Anaerobik su degradasyonu,
— Aerobik su degradasyonu,
&) Suda hidroliz,
h) Suda fotoliz,

11- BIYOLOJiK DENEME RAPORLARI VE BiYOLOJIiK BILGILER

“Bitki Koruma Uriinleri ile Ilgili Yapilacak Denemeler Hakkinda Y&netmelik”in Ek 2’sinde yer alan
Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu ile ayn1 Yonetmeligin Ek 3’iinde yer alan Bitki Koruma Uriinleri
Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu Diizenlenme Esaslari’nda yer alan bilgi ve belgeler.

12- RUHSATLI OLDUGU ULKELERDE ONAYLI ETIKET ORNEKLERI VE KULLANMA
DOZLARI

13- DAYANIKLILIK iLE ILGILI CALISMALAR

[k defa iilkede ruhsatlandirilacak aktif maddenin dayamklilik olusmas1 s6z konusu olan yaprakbiti,
akar, beyazsinek, patates bocegi, domates giivesi, yesil kurt, adl1 zararlilar ile bir vejetasyon siiresince
iic veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara karsi ruhsat miiracaati veya yeni bir endikasyonda
tavsiye istegi varsa, yukarida belirtilen konular ile ilgili ilk toksisite degerlerini i¢eren (LCso, LDso, EDso
vs gibi) deneme sonuglari.

14 KALINTI iLE iLGILI CALISMALAR

1. Tavsiyesi istenen bitki ve bitkisel iiriinlerdeki MRL ve kalinti g¢aligmalari, Bakanlikca
hazirlanan standart kalint1 deneme metotlarina gore ve/veya yurtdisinda GLP (iyi laboratuvar
uygulamalar1) ve kritik GAP (iyi tarim uygulamalar1) kosullarinda tavsiyesi istenilen bitki ve
etmene gore kurulur ve yiiriitiliir. Sonuglar, standart kalint1 deneme metodunun eklerine gére
raporlandirilarak sunulur. Kalinti denemeleri ger¢ekci en kotli durumu (uygulama sayist,
uygulama aralig1) yansitmasi agisindan iilke genelindeki en fazla uygulama sayisi ve en diigiik
uygulama arali1 esas alinarak ytiriitiiliir.

2. AB’de MRL degeri bulunmayan (LOQ) ve sadece Tiirkiye’ye ozel bitkisel iiriinlerde
ruhsatlandirilacak pestisitler igin Ulkesel MRL belirleme galigmalari yapilmalhdir. Bu gibi
pestisitler i¢in ithalat toleransi ¢aligmalar1 yapilarak AB’ye gerekli bagvurunun yapildigina dair
belge Bakanliga sunulmalidir. MRL belirleme caligmalarinin yapilmadigi durumda, ruhsat
basvurusunda bulunulan bitkisel tiriinde LOQ degerini karsiladigini1 gésteren ¢aligmalar sunulur.

3. Kalint1 ¢galigmalari igerisinde asagidaki bilgi ve belgeler sunulur.

a) Isleme, pisirme ve benzerinin kalintiya etkisi,

b) Kalintiin bitki ve {iriinlerin kalitesine etkisi,

¢) Giinliik almabilir doz ve akut referans doz,

d) Tavsiyesi istenen iirlindeki toleranslar1 (MRL) (Toleranslar aktif maddenin ruhsatli oldugu tilkeler
AB, Codex ve benzeri kuruluslarin toleranslart seklinde verilmelidir),

e) Tavsiyesi istenen tiriindeki son ilaglama ile hasat arasindaki bekleme siiresi,

f) Kalintiile ilgili diger bilgiler,

g) Detayl kalint1 analiz metodu (aktif madde ve metabolitler i¢in) ve validasyon ¢aligmalar1 (Kalinti
analizleri dis {ilkelerde uluslararasi kuruluslarca gegerliligi kabul edilmis laboratuvarlarda veya



kalint1 deneme metotlarina uygun olarak acilan deneme alanlarimdan alinacak iiriinlerde
Bakanlikg¢a belirlenen yurt icindeki kalint1 ile ilgili laboratuvarlarda yapilmalidir),

h) Kalint1 calismalarina ait literatiir,

1) Kalint1 analizinin yiiriitiildiig kurum/kuruluslarin ilgili pestisit ve bitkisel iirtin/iiriin grubu i¢in
akredite oldugunu gosteren belge (Ulkemizde ilk defa ruhsatlandirilacak pestisitler icin, akredite
sart1 aranmaz, ayni metotla diger pestisitlerde akredite olmas1 yeterlidir),

j) Kalinti denemelerinde 6rnekleme zamanlari ile analize alinmalari arasinda gegen siirenin 30 giinii
asmasi halinde o bitkisel {irline uygulanan bitki koruma {irliniiniin aktif maddesi i¢in kalintilarin
depolama stabilitesi (storage stability) caligmalari.

15 — ETIKET ORNEGI
Bitki koruma iiriinlerinin siniflandirilmas1 ambalajlanmas1 ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak 2 adet etiket 6rnegi sunulmalidir.

16 — BITKi KORUMA URUNUNE AIT GUVENLIK BiLGi FORMU (SAFETY DATA SHEET)

17 — KARISABILIRLIK iLE ILGILI YURT iCi VEYA YURT DISINDA YAPILAN
CALISMALAR

18 - ANALIZ RAPORU

Bitki koruma tiriiniine ait, iiretici firma laboratuvarinda veya tiretici firmanin bulundugu tilkedeki yetkili
resmi veya 0zel kuruluglara ait laboratuvarca {iriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gore yapilmis analiz
raporu

19- - (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

URETICI BELGESI

[thal bitki koruma firiinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma iiriiniiniin
iireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde oran1 ve
formiilasyon seklini gosteren ve o tlilkedeki T.C. temsilciliginden onayl1 veya apostilli belge,
Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler tizerinden
yapilmak {izere;

a) Uretim izin belgesi,

b) Fason iiretim s6zlesmesi.

Imal iiriinler i¢in Bakanliktan alinmus iiretim izin belgesinin fotokopisi veya iiretici firma ile yapilan
fason tiretim s6zlesmesi,

20 - YETKIi BELGESI
Ithal bitki koruma iriinleri igin, dretici firmanin ruhsat sahibi firmayi Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim, satig vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge.

21. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)®

MARKA TESCIL BELGESI

Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag sistemler iizerinden Bakanlikca
yapilmak {izere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.

22. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)®

FIRMA BILGISI

Kontrolleri, Bakanligin olusturacag sistemler iizerinden yapilmak iizere, Bitki Koruma Uriinleri Istigal
Izin Belgesi.



@ Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.



EK -4

AKTIF MADDE ITIBARIYLA RUHSATLI OLUP FORMULASYON SEKLI
VEYA AKTIiF MADDE MiKTARI FARKLI FORMULASYONLARIN
RUHSATLANDIRILMASINDA iSTENEN BiLGi VE BELGELER

1. EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmus;
a) Teknik madde spesifikasyonu ,
b) Formiilasyonun Spesifikasyonu,
c) Gizli regete,
2. Analitik Metotlar
a) Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metotlari,
Kalite kontrol datalari,
Formiilasyonun imalat metodu,
Dolgu ve yardimci maddelerin analiz yontemleri ile ilgili belgeler,
Ambealaj Bilgisi,
a) Formiilasyonun piyasaya arzinda kullanilan uygun ambalaj tipleri ve bu ambalajlarin
teknik 6zellikleri hakkinda bilgi.
7. Formiilasyona ait akut toksikolojik calismalar (Daha 6nce ruhsatli bitki koruma {iriiniiniin
formiilasyon tipi ile ayn1 olup, aktif madde miktar1 diisiik ise bu bilgiler istenmez),
8. Biyolojik Etkinlik Deneme ve Caligma Raporu,
9. Varsa diger iilkelerdeki ayni konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,
10.EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmis kalint1 ile ilgili calismalar,
11.Bitki koruma {iriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmas1 ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis iki adet etiket 6rnegi,
12.Bitki koruma {iriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
13.Kansabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt diginda yapilan ¢alismalar,
14.Bitki koruma {irliniine ait, iiretici firma laboratuvarinda veya liretici firmanin bulundugu tilkedeki
yetkili resm1 veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca {iriiniin ruhsata esas spesifikasyonuna gore
yapilmis analiz raporu,
15.(Degisik:RG-20/3/2020-31078)®
Ithal bitki koruma diriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste sdz konusu bitki koruma
iiriiniiniin tireticisi olduguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,
Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler {izerinden
yapilmak {izere;
a) Uretim izin belgesi,
b) Fason iiretim sézlesmesi.”
16.1thal bitki koruma iiriinleri i¢in, iiretici firmanin ruhsat sahibi firmay1 Tiirkiye’de ruhsatlandirma,
dagitim, satig vb. konularda 10 yi1l siireyle yetkilendirdigine dair belge,
17.(Degisik:RG-20/3/2020-31078)"
Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi sistemler iizerinden
Bakanlikca yapilmak iizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.
18.(Degisik:RG-20/3/2020-31078)®
Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler lizerinden yapilmak {izere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal 1zin Belgesi.

S kW

(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.






EK-5

BIRDEN FAZLA AKTIiF MADDE iHTiVA EDEN KARISIM HALDEKI BiTKi
KORUMA URUNLERININ RUHSATLANDIRILMASI ICIN
ISTENEN BILGI VE BELGELER
1. Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsatl ise;
a) Her bir aktif madde ve formiilasyon i¢in Ek — 3 'te belirtilen bilgi ve belgeler,
b) Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagini igeren bilgi ve belgeler,
¢) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitli olup olmadigini igeren bilgi ve belgeler,
¢) Karigima ait formiilasyonun akut toksikolojik ¢alismalar1 ve bitki koruma iiriiniine ait
Givenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet) ve ayrica,
—  Rubhsati istenen etmen ve dozlari
—  Varsa ruhsath oldugu iilkeler, bitki, etmen ve kullanma dozlar1 (g ai/ha veya g ai/hl)
—  Bitki ve iirlinlerinde biraktigi kalinti

hakkinda bilgiler,
(Rezidii calismalar1 bitmis ise, MD ve MD x iki kat dozda verilmeli, bu kisimda ayrica
kiiltiir bitkisi ve fenolojik donemi, uygulama dozu ve sayim, ilagclamadan .......... giin

sonraki kalint1 sonuglari, denemenin yiiriitiildiigi tilke ve y1l1 tamamlanmamus ise halen ne
asamada oldugu aciklanmalidir.)
Eger aktif maddeler o kiiltiir bitkisinde ruhsatli degilse;
a) PHI (Son ilag — hasat) :....... giin,
b) Maksimum rezidii limiti (MRL):
3. Toleransinin Codex, WHO/JMPR ya da firma 6nerisi mi oldugu belirtilmeli, tolerans1 belirlenen
iilke var ise ad1 ve toleransi yazilmalidir.
4. Karisimu teskil eden aktif maddeler ruhsath degil ise;
a) Her bir aktif madde ve formiilasyon i¢in Ek — 3 'te belirtilen bilgi ve belgeler,
b) Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagini iceren bilgi ve belgeler,
¢) Karigimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayith olup olmadigini igeren bilgi ve belgeler,
¢) Karisima ait formiilasyonun akut toksikolojik ¢alismalar1 ve bitki koruma iiriiniine ait Uriin
Giivenlik Bilgi Formu (Material Safety Data Sheet),
5. Karigim teskil eden maddelerden birisi ruhsatli ise;
a) Ruhsath aktif madde i¢in 1 inci maddede istenen bilgiler,
b) Ruhsatli olmayan aktif madde i¢in ise 2 nci maddede istenen bilgiler,
Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporu,
Varsa diger lilkelerdeki ayn1 konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,
EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmis kalint1 ile ilgili caligmalar,
Bitki koruma {iriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmus iki adet etiket 6rnegi,

10. Bitki koruma iirtiniine ait Glivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

11. Karsabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢alismalar,

12. Bitki koruma {iriiniine ait, tretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin bulundugu
ilkedeki yetkili resmi veya oOzel kuruluglara ait laboratuvarca firiiniin ruhsata esas
spesifikasyonuna gore yapilmis analiz raporu,

13. (Degisik:RG-20/3/2020-31078))

Ithal bitki koruma iriinlerinde, iretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma
iirliiniliniin Uireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi sistemler
iizerinden yapilmak iizere;

a) Uretim izin belgesi,
b) Fason iiretim s6zlesmesi.

14. ithal bitki koruma fiiriinleri icin, iiretici firmanm ruhsat sahibi firmay:r Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

15. (Degisik:RG-20/3/2020-31078))

0
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Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler {izerinden

Bakanlikca yapilmak tizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.
16. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden yapilmak tizere, Bitki Koruma

Uriinleri Istigal 1zin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayim tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.



EK-6

BiTKi KORUMA URUNLERININ EMSALDEN RUHSATLANDIRMASINDA
ISTENEN BiLGi VE BELGELER

1. EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmis;
a) Teknik Madde Spesifikasyonu,
b) Formiilasyonun Spesifikasyonu,
¢) Gizli Regete,

2. Emsal alinan bitki koruma {irlinliniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir
cografi bolgede yapilan biyolojik etkinlik deneme ve ¢alisma raporu,

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

4. Emsal alinan bitki koruma {irliniiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda yapilan
EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmig kalint1 ¢alisma raporu,

5. Bitki koruma iiriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmus iki adet etiket 6rnegi,

6. Bitki koruma iirliniine ait Glivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

7. Karsabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan calismalar,

8. Bitki koruma iiriiniine ait, iiretici firma laboratuvarinda veya {iretici firmanin bulundugu
iilkedeki yetkili resmi veya oOzel kuruluglara ait laboratuvarca firiiniin ruhsata esas
spesifikasyonuna gore yapilmis analiz raporu,

9. Tithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste soz konusu bitki koruma
iriinliniin iireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif
madde orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya
apostilli belge,

Imal iiriinler i¢in Bakanliktan alinmus {iretim izin belgesinin fotokopisi veya iiretici firma ile
yapilan fason liretim sdzlesmesi,

10. ithal bitki koruma {iriinleri icin, {iiretici firmanm ruhsat sahibi firmayr Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satig vb. konularda 10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair belge,

11. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi sistemler iizerinden
Bakanlik¢a yapilmak tizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.

12. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler lizerinden yapilmak {izere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal Izin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.






EK-7
BiTKi AKTIVATORLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BiLGi VE BELGELER

1. EK-3’te yer alan bilgilere gore hazirlanmis;
a) Teknik Madde Spesifikasyonu,
b) Formiilasyonun Spesifikasyonu,
¢) Gizli Regete,
(Aktif madde olarak mikroorganizma iceren aktivatorler icin EK-3’te yer alan
mikroorganizmalar i¢in istenen ilave bilgiler de sunulur)
2. Aktivatoriin bitkideki etki mekanizmasini (PR protein olusumu, hiicre zarar1 olmaksizin
hassasiyet, fitoaleksin iiretimi gibi) gosteren belgeleri iceren ¢alismalar,
Ithal {iriinlerde aktivator olarak ruhsatli olduguna iliskin bilgi ve etiket drnekleri,
4. Bakanlik¢a uygun goriilen kuruluslarda yapilmis canli mikro organizma iceren maddeler ve
metabolitleri i¢in toksin analizleri,
Bakanlikca gerekli goriilmesi durumunda kalint1 analizi,

6. GLP belgesine sahip laboratuvarlarca yapilmis toksikolojik ve ekotoksikolojik olarak insan ve
gevresel agidan uygunluklarini gosteren ¢aligmalar,

7. Bitki koruma firiinlerinin siiflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis etiket (iki adet),

a) Yapilan bagvuru ile birlikte verilen 6rnek etikette, yalmzca bitki aktivatorleri kapsamina
giren Ozelliklerle ilgili ibarelerin bulunmasi durumunda; bu maddeler i¢in biyolojik etkinlik
deneme raporu istenmez. Ancak ruhsat basvurusunda bulunulan konu ile ilgili olarak
ilkemizde veya yurtdisinda resmi arastirma enstitiileri veya iiniversitelerde ruhsat
bagvurusunda bulunulan konukg¢u bitki {izerinde son bes yil icerisinde yapilmis ayrintili
calismalar (materyal, metot, bulgular, tartisma ve istatistiki analizleri de iceren arastirma
projesi, biyolojik etkinlik deneme raporu, tamamlanmig tez gibi) sunulur.

b) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararlilar1 kontrol eder.” seklinde bir ifadenin ve spesifik
organizma veya bitki isminin bulunmasi durumunda; bu Yonetmelige gore islem yapilir.
Bitki aktivatorii;

— Tek basina etkili ise tek basina,

— Ardisik etkili ise tek basina,

— Ardisik ve karigim etkili ise tek basina ve karigim,

olarak etkilerinin, biyolojik deneme raporlarinda yer almasi gerekir.

8. Bitki koruma iiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

9.  Karnsabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt disinda yapilan ¢aligmalar,

10. Bitki koruma iirlinline ait, {iretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin bulundugu
ilkedeki yetkili resmi veya Ozel kuruluslara ait laboratuvarca iirliniin ruhsata esas
spesifikasyonuna gore yapilmis analiz raporu,

11. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iretici firmanin belirtilen adreste soz konusu bitki koruma
iirliniiniin Uireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler
iizerinden yapilmak tizere;

a) Uretim izin belgesi,

b) Fason iiretim s6zlesmesi.

12. ithal bitki koruma f{iriinleri igin, iretici firmanm ruhsat sahibi firmay: Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,

13. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) ©
Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler {izerinden
Bakanlik¢a yapilmak iizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.

14. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) ¥
Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden yapilmak iizere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal Izin Belgesi.

W
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(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.



EK-8

TUZAK VE FEROMONLAR, ATRAKTANTLAR, REPELLENTLER VE GORSEL

1.

N

=

CEKIiCILERIN RUHSATLANDIRILMASINDA ISTENEN BiLGi VE BELGELER

EK-3’te yer alan bilgilere gére hazirlanmis;

a. Teknik Madde Spesifikasyonu (tuzaklar haric),

b. Formiilasyonun Spesifikasyonu (tuzak gorselini, renk dalga boyu ve tuzak

malzemesinin &zelliklerini igeren),

Tirk¢e kullanim kilavuzu,
Bitki koruma firiinlerine ait {iiretici firma laboratuvarinda veya {iretici firmanin bulundugu
iilkedeki yetkili resmi veya Ozel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis feromon kapsiil,
yayicilar ve cezbedicilerdeki etkili maddenin kalitatif ve kantitatif analiz sonuglarini gosteren
analiz raporu,
Gorsel cekici yapiskan tuzaklarda renk dalga boyu 6l¢iimiinii iceren analiz raporu,
Gorsel yapigskan tuzaklarinda ve feromon tuzaklarinda kullanilan yapigkanin kuruyup akmama
giivencesi, kimyasal ve fiziksel 6zellikleri ile etkililik siirecini igceren bilgi ve belgeler,
Feromon kapsiil, 30 M1 aliiminyum foil ile ambalajlanmis sekilde tekli pakette satisa
sunulacagina, tuzaklarin kurulmasinin kolay ve pratik olacagina dair taahhiitname,
Feromon tuzaklarinda tuzak catisi malzemelerinin sicaklik, nem, riizgar vb. kosullara karsi
dayanikliligi ile yapisal ve fiziksel 6zelliklerini gosteren bilgi ve belgeler,
Insektisit, cezbedici, feromon veya &ldiiriicii bir formiilasyon igermeyen renk tuzaklarimin
ruhsatlandirilmasinda yurtdiginda kullanim dozlarn ile ilgili etiket bilgisi,
Renk tuzaklar1 hari¢ Biyolojik etkinlik deneme raporu (gorsel yapiskan tuzaklar ile
tuzak+cezbedicilerin biyolojik etkinlik deneme raporlarinda hedef disi1 organizma sayimlarinin
verilmesi zorunludur),

10. Bitki koruma tiriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat

11.

hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis iki adet etiket 6rnegi,
Bitki koruma iiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),

12. Karisabilirlik ile ilgili yurt i¢i veya yurt diginda yapilan ¢aligmalar,

13.

Bitki koruma iiriiniine ait, iiretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin bulundugu
iilkedeki yetkili resmi veya oOzel kuruluslara ait laboratuvarca iiriiniin ruhsata esas
spesifikasyonuna gore yapilmig analiz raporu,

14. ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma

iriiniiniin tireticisi olduguna dair iiretim iznini veren yetkili karumdan alinmis aktif madde, aktif
madde oran1 ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayl veya
apostilli belge,

15. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) ¥

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler

iizerinden yapilmak iizere;

16.

17.

18.

a) Uretim izin belgesi,

b) Fason iiretim sézlesmesi.

Ithal bitki koruma {iriinleri igin, iiretici firmanmn ruhsat sahibi firmayr Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,
(Degisik:RG-20/3/2020-31078) ¥

Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler {izerinden
Bakanlik¢a yapilmak iizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.
(Degisik:RG-20/3/2020-31078) ¥

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler {lizerinden yapilmak tizere, Bitki Koruma

Uriinleri Istigal 1zin Belgesi.



(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.



10.

11.

12.

13.

EK-9

BiYOLOJiK MUCADELE ETMENLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA
ISTENEN BiLGi VE BELGELER

. Tirkiye’de varlig1 bilinmeyen biyolojik miicadele etmenleri i¢in biyolojik etkinlik deneme

raporu,

. Biyolojik miicadele etmeninin ve konuk¢usunun yurti¢i veya yurtdisinda bilgi ve tecriibesi

kabul edilen bir kurum veya kurulus tarafindan tiirlerin teshisi ve metodunu dogrulayan belge,

. Diger iilkelerdeki sorumlu kuruluslarca yapilan kullanima ydnelik bilgiler ile biyolojik

miicadele etmeninin kullanildig tilkeler ve etiket 6rnekleri,

. Biyolojik miicadele etmeninin konukcuya Ozellesme durumunu iceren bilgiler ile hedef

alimmayan konukgulara kars1 potansiyel zarar durumunu iceren arastirmalara ait belgeler,

. Biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda tiretiminde ve tarla kosullarinda insan hayvan ve

cevre sagligi agisindan uygunlugunun belgelenmesinde, yurt disinda resmi kuruluslarca yapilan
veya onaylanan calismalara ait belgeler,

. Ulkemizde varlig1 bilinmeyen biyolojik miicadele etmeninin laboratuvarda iiretiminde ve tarla

kosullarinda kullaniminda risk durumunu belirleyen yurt diginda resmi kuruluslarca yapilan

calismalara ait belgeler,

Basvuru sirasinda biyolojik miicadele etmeninin biyolojik 6zelliklerini gosteren bilgi ve

belgeler,

Ruhsata esas spesifikasyonundaki 6zelliklere gore giris izni verilen ithal biyolojik miicadele

etmeninin dokiimanlarmin ve kullaniminin ayni 6zellikleri tagidigina dair {iretici firma (orijin

firma) tarafindan verilen garanti mektubu,

Biyolojik miicadele etmenlerinin ithalinde insan sagligina ve cevreye zararsiz, bulasici

organizmalardan ari olduguna dair firmasinca iiretici firmadan alinan garanti belgesi,

Bakanlik¢a gerektiginde aragtirma amaciyla ya da biyolojik miicadele i¢in ithal edilen biyolojik

miicadele etmenleri giris noktasinda istenilen ithalat islemleri tamamlandiktan sonra dogrudan

incelenmek tizere belirlenen zirai karantina birimine gotiiriiliir. Biitiin 6lii, hastalikli veya
bulasik ornekler ile paketleme malzemeleri karantinada sterilize veya imha edilir,

Entomopatojen nematodlar (EPN) ile ilgili yapilacak ruhsat basvurusunda yukaridaki

maddelerde belirtilen bilgi ve belgelerin yaninda EK- 3’iin C maddesinde belirtilen bilgi ve

belgelere ilave olarak asagida belirtilen bilgi ve belgelerde istenir,

a) EPN’nin bilimsel ad1 ve varsa sinonimleri,

b) EPN’nin orijini (nereden, hangi habitattan veya organizmadan, ne zaman ve kim tarafindan

izole edildigi),

¢) Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO/GMO) olmadigina dair belge ile tayin ve tanima
metotlari,

¢) Etmenin etkili oldugu en diisiik, en yiiksek ve optimum sicaklik dereceleri,

d) Etmenin patojenisitesini devam ettirdigi saklama kosullar1 ve siiresi,

e) Etmenin uygulamadan sonra dogada canliligini koruma kosullar1 ve siiresi,

f)  EPN’nin kullanim alanlar1 ve bitki koruma {iriinii olarak kullanimu,

g) Etkili oldugu hedef organizma veya organizmalar,

g)  Ruhsat bagvurusunda bulunulan mikroorganizmanin etki mekanizmasi,

Ruhsat alinmak istenen entomopatojen nematod tiirliniin iilkemizde olmamasi durumunda

ruhsat bagvurusu kabul edilmez,

Bitki koruma {irtinlerinin simiflandirilmas1 ambalajlanmas1 ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat

hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmig etiket (iki adet),

a) Paket, Tiirkge ve Ingilizce olarak hem transit gegisler, hem de dogrudan giris igin diizgiin
bir sekilde etiketlenmelidir. Paketin zarar gormemesi ile ilgili ve/veya par¢alanmasi halinde
tagiyicilar ve giris noktasindaki gorevlilerin yapacagi islemler etiket (izerinde
belirtilmelidir.

b) Ambalaj yeterince saglam olmali ve icindekilerin yayilma tehlikesi olmadan gerekli
incelemelerin yapilabilmesi i¢in miimkiinse i¢ini gosterecek bir materyalden yapilmalidir.
Karantina agisindan riski en aza indirgemek i¢in, biyolojik miicadele etmenleri miimkiin



oldugunca konuk¢usu olmadan veya paketten kagma ihtimalinin en az oldugu inaktif donem
veya dormant oldugu dénemlerde taginmalidir.
c) Alictya gidecegi yolla ilgili biitiin detaylar acik bir not seklinde hazirlanmali ve resmi
gorevliler giris noktasiyla ilgili bilgilendirilmelidir.
14. (Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma
iiriiniiniin tireticisi olduguna dair tiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler
iizerinden yapilmak iizere;
a) Uretim izin belgesi,
b) Fason iiretim sézlesmesi.
15. ithal bitki koruma f{iriinleri igin, iiretici firmanm ruhsat sahibi firmay:r Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,
16. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) @
Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacagi sistemler iizerinden
Bakanlikca yapilmak iizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.
17. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) @
Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden yapilmak {iizere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal 1zin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayim tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.



EK-10

BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATLANDIRMA URUN GRUPLARI

KOD L TEMSILI

NUMARASI RUHSATLANDIRMADA URUN GRUPLARI URUN ADI
MEYVELER

110000 1-TURUNCGILLER

110010 Greyfurt

110020 Portakal

110030 Limon Portakal

110040 Misket Limonu

110050 Mandarin/Mandalina

120000 2-SERT KABUKLU MEYVELER

120010 Badem

120020 Brezilya Findig1

120030 Kaju Fistig1

120040 Kestane

120050 Hindistan Cevizi

120060 Findik Findik veya Ceviz

120070 Makadamia Findig1

120080 Pekan Cevizi

120090 Cam Fisti81

120100 Antep Fistig1

120110 Ceviz

130000 3-YUMUSAK CEKIRDEKLI MEYVELER

130010 Elma

130020 Armut

130030 Ayva Elma

130040 Musmula

130050 Yenidiinya

140000 4-SERT CEKIRDEKLi MEYVELER

140010 Kayist

140020 Kiraz, Vigne C o

140030 Seftali, Nektarin Seftali, Kiraz

140040 Erik

150000 5-UZUMSULER VE KUCUK MEYVELER




151000 a) Sofralik ve Saraplik Uziimler Uziim
152000 b) Cilek Cilek
153000 ¢) Kamigs1i Meyveler
153010 Bogiirtlen
153020 Dewberries Bogiirtlen
153030 Ahududu
154000 ¢) Diger Kiiciik Meyveler ve Uziimsiiler
154010 Kizilcik
154020 Yaban Mersini
154030 Kus Uziimii
154040 Bektasi Uziimii
154050 Kusburnu Dut, Kizilerk
154060 Dut
154070 Alig
154080 Kara miirver
160000 6-CESITLI MEYVELER
161000 a)Kabugu Yenilebilenler
161010 Hurma
161020 Incir
161030 Sofralik Zeytin
161040 Kumkuat Zeytin, incir
161050 Karambola
161060 Trabzon hurmasi
161070 Java erigi
162000 b)Kabugu Yenilemeyen kii¢iik meyveler
162010 Kivi
162020 Lici
162030 Passion fruit Kivi
162040 Frenk inciri/Dikenli Armut
162050 Yildiz Elmasi
162060 Amerikan hurmasi
163000 c)Kabugu Yenilemeyen biiyiik meyveler
163010 Avokado
163020 Muz
163030 Mango
163040 Papaya
163050 Nar
Cherimoya (Custard apple, sugar apple (sweetsop) , llama Nar. Muz
163060 and other medium sized Annonaceac) ’
163070 Guava
163080 Ananas
163090 Ekmek agacit meyvesi
163100 Durian
163110 Soursop (guanabana)
SEBZELER
200000 7-TAZE VEYA DONDURULMUS SEBZELER
210000 a)Kokli ve Yumrulu Sebzeler
211000 Patates patates
212000 b)Koklii ve Yumrulu Tropik Sebzeler
212010 Manyok Yer elmasi




212020 Tatli Patates
212030 Hint yer elmasi
212040 Ararot
c)Seker Pancar1 Disindaki Diger Kokli ve Yumrulu
213000 Sebzeler
213010 Pancar kokii
213020 Havug
213030 Kereviz
213040 Yabanturpu/karaturp/Bayirturpu
213050 Kudiis enginar
213060 Yaban Havucu Havug, Turp
213070 Maydanoz Kokii
213080 Turp
213090 Tekesakali
213100 Isve¢ Salgami/Sar1 salgam
213110 Salgam
220000 8-SOGANLI SEBZELER
220010 Sarimsak
220020 Sogv;an _ Sogan
220030 Sogancik/Arpacik sogani
220040 Taze Sogan
230000 9-MEYVELI SEBZELER
231000 a)Solanacea
231010 Domates
231020 Biber Domates
231030 Patlican
231040 Bamya
232000 b)Kabakgiller (Kabugu Yenilebilenler)
232010 Hiyar
232020 Kornison Hiyar
232030 Kabak
233000 c)Kabakgiller (Kabugu Yenilemeyenler)
233010 Kavun
233020 Balkabagi Karpuz
233030 Karpuz
234000 ¢)Tath Misir Misir
240000 10-LAHANA SEBZELER
241000 a)Cigekli lahanalar
241010 Brokoli
241020 Karnabahar Karnabahar
242000 b)Baglahanalar
242010 Briiksel Lahanasi
242020 Bas Lahana Bas lahana
243000 c)Yaprakli Lahanalar
243010 Cin Lahanasi
243020 Karalahana Karalahana
244000 ¢)Alabas Alabas
250000 11-YAPRAKLI SEBZELER VE TAZE OTLAR
251000 a)Marul ve benzeri salata bitkileri
251010 Kuzu Marulu Marul




251020 Marul

251030 Hindiba

251040 Tere

251050 Kara teresi/yabani tere

251060 Roka

251070 Kirmizi Hardal

251080 Lahana yapraklan ve filizleri

252000 b)Ispanak ve Benzerleri

252010 Ispanak

252020 Semizotu Ispanak
252030 Pancar yapragi

253000 c)Asma Yaprag/Uziim Yaprag Uziim yapragi
254000 ¢)Su Teresi Su teresi
255000 d)Beyaz Basli Hindiba

256000 e)Otlar

256010 Chervil

256020 Frenk sogani

256030 Kereviz Yapragi

256040 Maydanoz

256050 A.dac;;.iyl Maydanoz
256060 Biberiye

256070 Kekik

256080 Feslegen/reyhan

256090 Defneyapragi

256100 Tarhun otu

260000 12-BAKLAGIL SEBZELERI

260010 Fasulye

260030 Bezelye Fasulye
260050 Mercimek

270000 13-SAPLI SEBZELER

270010 Kuskonmaz

270020 Yabani enginar

270030 Kereviz

270040 Rezene

270050 Enginar Pirasa
270060 Pirasa

270070 Ravent

270080 Bambu filizi

270090 Palm hearts

280000 14-MANTARLAR

280010 Kiiltiir mantar1 Kiiltiir Mantar:
280020 Yabani mantar

400000 15-YAGLI TOHUMLAR ve YAGLI MEYVELER

401000 a)Yaglh Tohumlar

401010 Keten tohumu Avcicesi tohumu
401020 Yerfistig1 YZfﬁ";fg 1 :
401030 Hashas tohumu




401040

Susam tohumu

401050 Aycicegi tohumu

401060 Kolza tohumu/Kanola

401070 Soya Fasulyesi

401080 Hardal tohumu

401090 Pamuk tohumu

401100 Balkabagi tohumu

401110 Aspir

401120 Hodan

401130 Ketencik/keten 6zii

401140 Kenevir tohumu

401150 Kene otu

402000 b)Yagli Meyveler

402010 Yaglik Zeytin

402020 Palm gekirdegi Yaglik zeytin
402030 Palm meyvesi

402040 Kapok

500000 16-TAHILLAR

500010 Arpa

500020 Karabugday

500030 Misir

500040 Dar1

500050 Yulaf Bugday
500060 Celtik/piring

500070 Cavdar

500080 Sorgum

500090 Bugday

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

810000 a)Tohumlar

810010 Anason

810020 Corekotu

810030 Kereviz tohumu

810040 Kisnis tohumu

810050 Kimyon tohumu Kimyon, ¢orekotu
810060 Dereotu tohumu

810070 Rezene tohumu

810080 Ruy otu

810090 Muskat

820000 b)Meyveler ve Uziimsiiler

820010 Yenibahar

820020 Anason/Japon biberi Beyaz ve
820030 Frenk kimyonu kara biber
820040 Kakule




820050 Ardi¢ meyvesi

820060 Beyaz ve karabiber

820070 Vanilya

820080 Demirhindi

830000 c)Kabuklar

830010 Tarcin Tarcin
840000 ¢)Kokler veya kok govdeler

840010 Meyan kokii

840020 Zencefil Zencefil
840030 Turmeric (Curcuma)

840040 Bayir turpu

850000 d)Tomurcuklar

850010 Karanﬁl Karanfil
850020 Kapari

860000 e)Cigek stigmasi

860010 Safran Safran
900000 20-SEKER BITKILERI

900010 Seker Pancari (Kdk)

900020 Seker Kamisi Sekerpancari
900030 Hindiba Kokleri

T.C.
TARIM VE ORMAN BAKANLIGI ®
Gida Ve Kontrol Genel Miidiirliigii

EK-11

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Ve Piyasaya Arz1 Hakkinda Yonetmelik®

Ruhsat No

Ticari Ad1

Grubu

BiTKi KORUMA URUNU RUHSAT BELGESI
(IMAL)

Tarihi




Aktif Madde ve Orami :(renk tuzaklari ve biyolojik miicadele etmenleri

Formiilasyon sekli :(renk tuzaklari ve biyolojik miicadele etmenleri
hari¢).......cooovvvinnn.n.
Gorlinigii :( biyolojik miicadele etmenleri
haric)...oove i
Latince ismi ile Takim ve Familyast : (Sadece biyolojik miicadele etmeni ruhsatlarinda
yazilir)..........o.oeal
Tastyic1 Materyal : (Vermiculit, talas, zararli yumurtas: vb.- Bitki Materyali, yaprak,
dal.....
ve benzeri bitki pargasi tasiyict olarak kabul edilmez.) Sadece
biyolojik..
miicadele etmeni ruhsatlarinda
yazIlIr). ..o

Ruhsat Sahibi firma Adi ve Adresi

Uretici firmanm ad: ve adresi
Uretim Tesisinin Uretim
Izin Tarih ve Numarasi

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmas: Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince yukarida adi gecen bitki koruma {irliniiniin
Tiirkiye'de imal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR

(1) 24/3/2020 tarihli ve 31078 sayuli Resmi Gazete de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin Ek-11’inde yer alan
“GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI” ibaresi “TARIM VE ORMAN BAKANLIGI” seklinde
degistirilmistir.

(2) 24/3/2020 tarihli ve 31078 sayuli Resmi Gazete 'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin Ek-11’inde yer alan
“Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: Hakkinda Yénetmelik” ibaresi ‘Bitki oruma Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik’ seklinde degistirilmistir.



EK-12
T.C.

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI®
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arz1 Hakkinda Yonetmelik ®

(ITHAL)

Ruhsat No e Ruhsat Tarihi
Ticari Adi
Grubu
Aktif Madde ve Orani :(renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri
hari¢)..............
Formiilasyon sekli :(renk tuzaklar1 ve biyolojik miicadele etmenleri
harig)..............
Goriiniisti :(biyolojik miicadele etmenleri
harig).......oooviiii
Latince ismi ile Takim ve Familyas1 : (Sadece biyolojik miicadele etmeni
ruhsatlarinda)..................
Tastyic1t Materyal . (Vermiculit, talas, zararli yumurtasi vb.- Bitki

Materyali,

yaprak, dal ve benzeri bitki pargasi tasiyict olarak
kabul
edilmez.)(Sadece biyolojik miicadele etmeni
ruhsatlarinda )
Ruhsat sahibi firma Adi ve Adresi

Uretici Firma Adi ve Adresi

Uretim Tesisinin Adresi

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ve Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince yukarida adi gegen bitki
koruma iirliniiniin Tiirkiye'ye ithal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR

(1) 24/3/2020 tarihli ve 31078 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin Ek-
11’inde yer alan “GIDA TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI” ibaresi “TARIM VE ORMAN
BAKANLIGI” seklinde degistirilmistir.



(2) 24/3/2020 tarihli ve 31078 sayui Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile Yonetmeligin Ek-
11’inde yer alan “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas: Hakkinda Yonetmelik” ibaresi ‘Bitki
Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yonetmelik’® seklinde
degistirilmigtir.

EK-13

RUHSATLI BULUNAN BiR BiTKi KORUMA URUNUNUN KULLANIM ALANININ
GENISLETILMESI ICIN iSTENEN BiLGi VE BELGELER

Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporlari,

Kalint1 ile ilgili EK-3’te istenilen bilgiler,

Diger tilkelerdeki tavsiyeleri ve belgeleri,

Son onayl etiket fotokopisi,

Yeni tavsiyenin ilave edildigi bitki koruma iirtinlerinin siniflandirilmas1 ambalajlanmasi ve
etiketlenmesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis iki adet etiket 6rnegi,

NUE



EK-14

RUHSAT GECERLILIiK SURESININ UZATILMASI iCIN iSTENEN BiLGi VE BELGELER

4.

5.

Uriiniin tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir bdlgede yapilms biyolojik
etkinlik deneme raporu ve bu rapor i¢in alinmig Komisyon uygunluk karari,

Bitki koruma iirliniiniin ruhsat belgesi,

Ithal bitki koruma iiriinlerinde, iiretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma
iriiniiniin {reticisi olduguna dair iiretim iznini veren yetkili kurumdan alinmis aktif madde,
aktif madde orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onaylt
veya apostilli belge,

Ithal bitki koruma f{iriinleri icin, iiretici firmanin ruhsat sahibi firmay1 Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair belge,
(Degisik:RG-20/3/2020-31078)

[thal bitki koruma iriinlerinde, iretici firmanin belirtilen adreste s6z konusu bitki koruma
iirliniiniin lireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler

lzerinden yapilmak tizere;
a) Uretim izin belgesi,
b) Fason iiretim s6zlesmesi.

6.

7.

Ithal bitki koruma iiriinleri igin, iiretici firmanin ruhsat sahibi firmayr Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 y1l siireyle yetkilendirdigine dair belge,
(Degisik:RG-20/3/2020-31078)"

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden yapilmak iizere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal 1zin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayim tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.
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EK-15
RUHSAT DEVRI ICIN ISTENEN BILGI VE BELGELER

Uriin spesifikasyonu,

Teknik madde spesifikasyonu,

Gizli regete,

Devir yapilacak bitki koruma iiriiniin onayli son etiket, spesifikasyon ve gizli regetesinin
fotokopisi,

Ithal bitki koruma iiriinleri igin iiretici firmadan aliacak muvafakatname,

Uretici firmani ruhsat devrinde bulunulan bitki koruma iiriiniiyle ilgili {iriiniin ruhsata esas
spesifikasyon ile gizli recetesinde degisiklik olmadigin1 ve ruhsat basvuru dosyasindaki
spesifikasyon ve gizli regeteye bagh kalarak tiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,
Ruhsat devrinde ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi,

Bitki koruma iiriiniiniin ruhsat belgesi,

Noter araciligi ile yapilan ruhsat devir s6zlesmesi,

0. Bitki koruma firiinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat

hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmus iki adet etiket 6rnegi,
. Bitki koruma iirliniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) V
Ithal bitki koruma iiriinlerinde, {iretici firmanin belirtilen adreste séz konusu bitki koruma

triinliniin Ureticisi olduguna dair liretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif madde
orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayli veya apostilli belge,

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler

izerinden yapilmak iizere;

13.

14.

15.

a) Uretim izin belgesi,

b) Fason iiretim sézlesmesi.

Ithal bitki koruma {iriinleri icin, iiretici firmanm ruhsat sahibi firmay:r Tiirkiye’de
ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yil siireyle yetkilendirdigine dair belge,
(Degisik:RG-20/3/2020-31078) ©

Kontrolleri, bu belgeleri saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler iizerinden
Bakanlikca yapilmak iizere; Tiirk Patent ve Marka Kurumundan alinan Marka Tescil Belgesi.
(Degisik:RG-20/3/2020-31078) ©

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden yapilmak {iizere, Bitki Koruma
Uriinleri Istigal Izin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.






EK-16

BiTKi KORUMA URUNLERI iSiM VE BENZERI DEGIiSIiKLIK iCiN iSTENEN BiLGi VE

b=

S.

g

o

BELGELER

Uriin spesifikasyonu,
Teknik madde spesifikasyonu,
Gizli recete,
Bitki koruma {iriinlerinde iiretici degisikliginde, bitki koruma iirlinliniin ruhsata esas
spesifikasyon ile gizli recetesinde degisiklik olmadigin1 ve ruhsat bagvuru dosyasindaki
spesifikasyon ve gizli regeteye bagli kalarak {iretimin devam edecegine dair iiretici firmadan
(ruhsat sahibi firmadan) alinan garanti belgesi,

(Degisik:RG-20/3/2020-31078) @ Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler iizerinden
yapilmak {izere, Bitki Koruma Uriinleri Istigal Izin Belgesi.
Bitki koruma iiriinii ruhsat belgesi,
Bitki koruma {iriinlerinin siniflandirilmasi ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ile ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmus iki adet etiket 6rnegi,
Bitki koruma iiriiniine ait Giivenlik Bilgi Formu (Safety Data Sheet),
Ithal bitki koruma iriinlerinde, iretici firmanimn belirtilen adreste soz konusu bitki koruma
iriinliniin ireticisi olduguna dair {iretim iznini veren yetkili kurumdan alinmig aktif madde, aktif
madde orani ve formiilasyon seklini gosteren ve o iilkedeki T.C. temsilciliginden onayl veya
apostilli belge,

10. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) V

Kontrolleri, Bakanligin veya belgeyi saglayan kurum ve kuruluslarin olusturacag: sistemler
iizerinden yapilmak tizere;

a) Uretim izin belgesi,

b) Fason iiretim sdzlesmesi.

11. ithal bitki koruma iiriinleri icin, iiretici firmanin ruhsat sahibi firmayr Tiirkiye’de

ruhsatlandirma, dagitim, satis vb. konularda 10 yi1l siireyle yetkilendirdigine dair belge,

12. (Degisik:RG-20/3/2020-31078) @

Kontrolleri, Bakanligin olusturacagi sistemler lizerinden yapilmak iizere, Bitki Koruma
Urtinleri Istigal 1zin Belgesi.

(1) Bu degisiklik yayimi tarihinden alti ay sonra yiiriirliige girer.






EK-17

BiTKi KORUMA URUNLERI RUHSATA ESAS DENEME BiLGi FORMU

form diizenlenir.

**  Formiilasyon sekli EC, SL, WP, CS vb.

*#*  Emsal bagvurularinda 1 biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

Firma Adl s
(1) Deneme 2) 3) (4) Bitki | (5) (6) | (7) Deneme () )
Basvurusunun Deneme | Grubu Koruma Aktif | BKU | Konusu Deneme | Deneme
Amaci nin * Urlinii Madde | Form planlam | Bolgeleri
yapilaca Adi Adive | . (a)Bitki | (b)Zarar | as1 ook
_ |awl Oram1 | Sekli | Adi Ih yapilan
= 8 *oE (Tarla/s | Organiz | uygulam
s; ol| @ era ma Ad1 | adozu
| 3|2 83 belirtile
S 2| &| 2| S ¢ cek
RIS )
A2l 2t
1
2
1
2
* Insektisit, Akarisit, Fungisit, Herbisit, BGD, Feromonlar ve Tuzaklar vb. ve her bir grup icin ayr1




BiYOLOJIiK MUCADELE ETMENLERI

EK-18

Tiir Ada

Adalia bipunctata L. (Col.:Coccinellidae)

Amblyseius californicus (McGregor) (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius cucumeris (Oudemans) (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius degenerans Berlese (Acarina:Phytoseiidae)

Amblyseius swirskii Athias-Henriot (Acarina:Phytoseiidae)

Anagyrus pseudococci Gir. (Hym.: Encyrtidae)

Anisopteramalus calandrae (Howard) (Hym.:Pteromalidae)

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

Aphelinus abdominalis (Dalman) (Hym.: Aphelinidae)

Aphelinus mali (Hym.:Aphelinidae)

Aphidius colemani Viereck (Hym.:Braconidae)

Aphidius ervi Haliday (Hym.:Braconidae)

Aphidoletes aphidimyza (Rondani) (Dip.: Cecidomyiidae)

Aphytis melinus DeBach (Hym.:Aphelinidae)

Aphytis lingnanensis Compere (Hym.:Aphelinidae)-

Cales noacki Howard. (Hym.: Aphelinidae)

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

Chrysoperla carnea (Stephens) (Neu.:Chrysopidae)

Cryptolaemus montrouzieri Muls (Col.:Coccinellidae)

Comperiella bifasciata Hov. (Hym.:Encyrtidae)

Diglyphus isaea (Walker) (Hym.:Eulophidae)

Encarsia formosa (Gahan) (Hym.: Aphelinidae)

Episyrphus balteatus DeGeer (Dip.: Syrphidae

Eretmocerus californicus Howard (Hym.: Aphelinidae)

Eretmocerus eremicus Rose & Zolnerowich (Hym.:Aphelinidae)

Eretmocerus mundus Mercet. (Hym.:Aphelinidae)

Feltiella acarisuga (Vallot) (Dip.:Cecidomyidae)

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

Heterorhabditis bacteriophora Pionar (Nematoda: Heterorhabditidae)

Heterorhabditis megidis (Nematoda: Heterorhabditidae)

Hypoaspis aculifer (Canestrini) (Acarina:Hypoaspidae)

Hypoaspis miles (Berlese) (Acarina: Hypoaspidae)

Leptomastix dactylopii Howard. (Hym.: Encyrtidae)

Lindorus lophanthae (Blaisdell) (Col.:Coccinellidae)

Macrolophus caliginosus (Wagner) (Het.:Miridae)

Metaphycus helvolus (Compere) (Hym.: Encyrtidae)

Orius laevigatus (Fieber) (Hem.: Anthocoridae)

Orius majusculus (Reuter) (Hem.: Anthocoridae)

Phytoseiulus persimilis Athias- Henriot (Acarina:Pytoseiidae)

Rodolia cardinalis Mulsant (Col.:Coccinellidae)

Serangium parcesetosum Sicard (Col.:Coccinellidae)

Steinernema carpocapsae (Weiser) (Nematoda: Steinernematidae)

Steinernema feltiae(Filipjev) (Nematoda: Steinernematidae)

Stethorus punctillum Weise (Col.:Coccinellidae)

Telenomus busseolae (Gahan) (Hym.: Scelionidae)

Trichogramma brassicae (Bezdenko) (Hym.:Trichogrammatidae)

Trichogramma evanescens Westwood (Hym.:Trichogrammatidae)

Trissolcus semistriatus Nees (Hym.: Scelionidae)

Trissolcus grandis (Thomson) (Hym.: Scelionidae)




| Typhlodromus pyri Scheuten (Acarina:Pytoseiidae)




Unofficial Translation of Relevant Articles of the
By-law on Licensing and Placing on the Market of Plant Protection Products

(Official Gazette no. 30235 dated 09.11.2017)

Article 1- The purpose of this Regulation is to determine the procedures and principles regarding the
protection of plants or plant products from all kinds of harmful organisms or the prevention of the
effects of such organisms, the licensing and marketing of plant protection products in commercial
form to be used against harmful organisms in the environments where plants and plant products are
grown and preserved.

ARTICLE 6-(1) The placing on the market and use of plant protection products that are not licensed in
accordance with this Regulation within the borders of the country are prohibited.

ARTICLE 18 — (1) The following principles are applied in the registration procedure of plant protection
products:

1) The Ministry may request new information and documents if deemed necessary in addition to the
information given in the first license application for plant protection products; According to this
information and documents, it may extend the license period for the use of plant protection products
in Turkey, restrict or prohibit the use of the product in question.

ARTICLE 27 — (1) The licenses of plant protection products licensed by the Ministry in accordance
with this Regulation are canceled regardless of the period in case the following issues are detected:

a) In the event that the use of active substances, which are found to be harmful to human and
environmental health and similar issues, is prohibited by international organizations, these
substances are also banned in our country and the licenses of all formulations of these active
substances are cancelled.



LIST OF PROHIBITED PPP TECHNICAL SUBSTANCES THAT HAVE BEEN TERMINATED IMPORT,
MANUFACTURING AND USE

MANUFACTURING

S. TERMINATION
NO ACTIVE SUBSTANCE NAME DATE OF IMPORT TERN;)I‘;'-A,:TION TERMINATION DATE OF USE
1 ]1,3-DICHLOROPROPENE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
2 |4-CPA (4-CHLOROPHENOXY ACETIC ACIDE) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
3 |ACEPHATE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
4 |ACETOCHLOR 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
5 |ALACHLOR 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
6 |ALDICARB 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
7 |AMINO ACIDE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
8 |AMINO ACIDS: MIX 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
9 |AMINOTRIAZOLE 30-06-2020 31-07-2020 31-12-2020
10 |AMITRAZ 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
11 JAMMONIUM THIOCYANATE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
12 |ANILOFOS 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
13 |JATCA 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
14 |ATRAZINE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
15 JAZINPHOS-METHYL 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
16 |AZOCYCLOTIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
17 |BENFURACARB 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
18 |BENOMYL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
19 |BETA CYPERMETHRIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
20 |BIFENTHRIN 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
21 |BITERTANOL 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
22 |BNOA (BETA NAPHTHOXY ACETIC ACIDE) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
23 |BRODIFACOUM 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
24 |BROMACIL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
25 |BROMOPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
26 |BROMOPHOS-ETHYL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
27 |BROMOPROPYLATE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
28 |BRONOPOL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
29 |BUTRALIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
30 |CADUSAFOS (AKA EBUFOS) 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
31 |CARBARYL 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
32 |CARBENDAZIM 23-06-2017 23-06-2017 01-01-2018
33 |CARBOFURAN 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
34 |CARBOSULFAN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
35 |CHINOMETHIONAT (AKA QUINOMETHIONATE) 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
36 |CHLORFENAPYR 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
37 |CHLORFENVINPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
38 |CHLORFLUAZURON 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
39 |CHLORONEB 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
40 |CHLOROPICRIN 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
41 |CHLOROTHALONIL 31-12-2020 15-02-2021 31-12-2021
42 |CHLORPYRIFOS ETHYL 08-04-2016 30-04-2016 21-05-2020
31.12.2021
43 |CHLORPYRIFOS METHYL 31-10-2020 31.11.2020 (01.01.2020 Termination Date of Use
in Grapeyards)
44 |CIS-ZEATIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
45 |CLOTHIANIDIN 07-01-2019 07-01-2019 31-07-2019
46 |COUMACHLOR 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
47 |CYANAZINE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
48 |CYANIDES: CALCIUM, HYDROGEN, SODIUM 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
49 |CYCLOATE 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
50 |CYCLOSULFAMURON 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
51 |CYFLUTHRIN 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
52 |CYHEXATIN 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
53 |DIAFENTHIURON 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
54 |DIAZINON 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
55 |DICHLOFLUANID 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
56 |DICHLORVQOS (DDVP) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
57 |DICOFOL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
58 |DIFENACOUM 30-06-2020 31-07-2020 31-12-2020
59 |DIFENZOQUAT 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
60 |DIMETHENAMID 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
61 |DIMETHIPIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
62 |DINICONAZOLE M 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
63 |DINOCAP 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
64 |DIOXACARB 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
65 |DIOXATHION 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
66 |DIPHENAMID 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
67 |DNOC 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
68 |ENDOSULFAN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
69 |ENDOTHAL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
70 |EPN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
71 |EPTC (ETHYL DIPROPYLTHIOCARBAMATE) 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
72 |ESBIOTHRIN (BIOALLETHRIN) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011




73 |ETHALFLURALIN 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
74 |ETHIOFENCARB 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
75 |ETHION (AKA DIETHION) 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
76 |ETHIRIMOL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
77 |ETHOATE METHYL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
78 |ETHOXYSULFURON 31-12-2020 31-01-2021 31-12-2021
79 |FENAMIDONE 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
80 |FENARIMOL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
81 [FENBUTATIN OKSIT 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
82 |FENITROTHION 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
83 |FENPICLONIL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
84 |FENPROPATHRIN 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
85 |FENPROPIMORPH 30-06-2020 31-07-2020 31-12-2020
86 |FENTHION 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
87 |FENTIN ACETATE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
88 |FENTIN HYDROXIDE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
89 |FENVALERATE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
90 |FIPRONIL 30-06-2018 30-06-2018 01-01-2019
91 |FLAMPROP-M 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
92 |FLOCOUMAFEN 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
93 |FLUAZIFOP 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
94 |FLUBENZIMINE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
95 |FLUCYTHRINATE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
96 |FLUFENOXURON 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
97 |FLUMETSULAM 31-12-2009 31-12-2009 31-12-2011
98 |FLURIDONE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
99 |FLUSILAZOLE 31-12-2020 31-01-2021 30-06-2022
100 |FLUTHIACET METHYL 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
101 |FOLIC ACID 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
102 |FOMESAFEN 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
103 |[FORMOTHION 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
104 |FURATHIOCARB 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
105 |HALFENPROX (AKA BROFENPROX) 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
106 |HALOXYFOP 31-12-2009 31-12-2009 31-12-2011
107 [HALOXYFOP ETHOXYETHYLESTER 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
108 [HEXACONAZOLE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
109 [HEXAFLUMURON 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
110 |HIDROGEN PEROXIDE 31-12-2016 31-12-2016 31-12-2017
111 [HYDROGEN CYANAMIDE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
112 [HYDROXY MCPA 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
113 |IMAZAMETHABENZ METHYL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
114 |IMAZAPIC 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
115 |[IMAZAPYR 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
116 |[IMAZETHAPYR 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
117 |[IMINOCTADINE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
118 |INDOLYLACETIC ACID (AKA AUXINS) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
119 [IOXONIL 31-12-2020 31-01-2021 30-06-2022
120 |IPRODIONE 19-02-2018 19-02-2018 08-06-2018
121 [ISOFENPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
122 |KINETIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
123 |MANEB 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
124 |MEPHOSPHOLAN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
125 IMETHABENZTHIAZURON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
126 |METHIDATHION 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
127 IMETHIOCARB 31-08-2020 15-10-2020 31-12-2021
128 [IMETHOMYL 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
129 IMETHOPRENE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
130 |[METOLACHLOR 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
131 [IMETOMINOSTROBIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
132 I[IMETOSULAM 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
133 |MEVINPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
134 |[MOLINATE 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
135 [IMONOCROTOPHOS 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
136 |[MONOLINURON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
137 INORFLURAZON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
138 [NOVALURON 31-12-2020 31-01-2021 30-06-2022
139 INUARIMOL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
140 |OFURACE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
141 |[OMETHOATE 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
142 |ORTHOSULFAMURON 30-06-2020 31-07-2020 31-12-2020
143 |OXADIXYL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
144 |OXAMYL 19-10-2011 19-10-2011 01-06-2012
145 |OXINE COPPER 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
146 |OXYCARBOXIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
147 |OXYDEMETON METHYL 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
148 [PARAQUAT 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
149 |PARATHION METHYL 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
150 |PCNB (QUINTOZENE) 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
151 |PERMETHRIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
152 |PHENTHOATE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010




153 |PHORATE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
154 |PHOSALONE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
155 |PHOSPHAMIDON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
156 |PHOSPHORIC ACID 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
157 |PINOLENE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
158 |PLANT EXTRACTS 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
159 |PRIMISULFURON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
160 |PRIMISULFURON METHYL 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
161 |PROCYMIDONE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
162 |PROFENOFOQOS 31-12-2009 31-12-2009 31-12-2011
163 |PROMETRYN 01-01-2013 01-01-2013 31-12-2014
164 [PROPANIL 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
165 |PROPARGITE 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
166 |[PROPICONAZOLE 31-12-2019 31-12-2019 31-12-2020
167 |PROPINEB 31-05-2018 31-05-2018 01-01-2019
168 |PROPOXUR 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
169 |PROTHIOFOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
170 |[PROTHOATE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
171 |PYMETROZINE 31-08-2020 15-10-2020 31-12-2021
172 |[PYRAZOPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
173 |PYRIDAFENTHION 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
174 [PYRIMIDIFEN 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
175 |PYRITHIOBAC SODIUM 04-04-2011 04-04-2011 04-04-2013
176 |QUINALPHOS 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
177 |QUINOXYFEN 31-12-2019 31-12-2019 31-12-2020
178 |QUIZALOFOP 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
179 |RESMETHRIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
180 [SETHOXYDIM 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
181 |SIMAZINE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
182 |SODIUM DERIVATIVES 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
183 |STREPTOMYCES LYDICUS WYEL 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
184 |[TCMTB 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
185 |TEBUTHIURON 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
186 |TEPRALOXYDIM 31-12-2020 31-01-2021 30-06-2022
187 |TERBUTRYNE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
188 |TETRADIFON 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
30.06.2022
189 |THIACLOPRID 31-12-2020 31-01-2021 (30.06.2021 Termination Date of Use
in Seeds)
190 |THIAZAFLURON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
191 [THIAZOPYR 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
192 |THIDIAZURON 31-12-2018 31-12-2018 31-12-2019
193 [THIOBENCARB 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
194 |THIOCYCLAM HYDROGEN OXALATE 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
195 |[THIODICARB 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
196 |THIOMETON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
197 |TOLFENPYRAD 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
198 |TOLYLFLUANID 30-06-2011 30-06-2011 31-08-2012
199 [TRALOMETHRIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
200 |TRALKOXYDIM 31-12-2020 31-01-2021 31-12-2021
201 |TRI ISOPROPANOLAMIN 31-08-2009 31-08-2009 31-08-2011
202 |TRIADIMEFON 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
203 |TRIADIMENOL 31-08-2020 15-10-2020 30-09-2021
204 |TRIASULFURON 31-12-2020 31-01-2021 31-12-2021
205 |TRIAZAMATE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
206 |TRIAZOPHOS 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
207 |TRICHLORFON 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
208 |TRIDEMORPH 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
209 |TRIFLOXYSULFURON SODIUM 31-12-2016 31-12-2016 31-12-2017
210 |TRIFLURALIN 31-08-2012 31-08-2012 30-06-2013
211 |TRIFORINE 30-06-2010 30-06-2010 31-08-2011
212 |TRIMEDLURE 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
213 |VINCLOZOLIN 31-12-2008 31-12-2008 31-12-2010
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0,0-Diethyl-O-{2-chloro-1-(2,4-dichlorophenyl)vinyl}phosphate
2-Chloro-1-(2,4-dichlorophenyl)vinyldiethyl phosphate

CHLORFENVINPHOS ICSC: 1305 (November 1998)

CAS #: 470-90-6
UN #: 3018
EC Number: 207-432-0

ACUTE HAZARDS PREVENTION FIRE FIGHTING
Combustible. Liquid formulations
FIRE & containing organic solvents may be Use water spray, powder, alcohol-

NO open flames.

EXPLOSION |flammable. Gives off irritating or toxic resistant foam, carbon dioxide.

fumes (or gases) in a fire.

PREVENT GENERATION OF MISTS! STRICT HYGIENE! AVOID EXPOSURE OF ADOLESCENTS AND
CHILDREN! IN ALL CASES CONSULT A DOCTOR!

SYMPTOMS PREVENTION FIRST AID

Pupillary constriction, muscle cramp,

excessive salivation. Sweating. Fresh air, rest. Artificial respiration

Inhalation Nausea. Dizziness. Laboured Use local exhaust or breathing mav be needed. Refer for medical
breathing. Headache. Convulsions. protection. Yo )
) attention. See Notes.
Unconsciousness. Symptoms may be
delayed. See Notes.
Remove contaminated clothes. Rinse
!
Skin MAY B.E ABSORBED! See Protective gloves. Protective clothing. |and then wash skin with water and
Inhalation. . :
soap. Refer for medical attention .
Wear face shield or eye protection in First rlnse_W|th plenty of water for
- L ; . several minutes (remove contact
Eyes Blurred vision. combination with breathing

lenses if easily possible), then refer

protection. for medical attention.

Induce vomiting (ONLY IN
CONSCIOUS PERSONS!). Refer for
medical attention .

Abdominal cramps. Diarrhoea.
Ingestion |Vomiting. Weakness. Convulsions.
See Inhalation.

Do not eat, drink, or smoke during
work. Wash hands before eating.

SPILLAGE DISPOSAL CLASSIFICATION & LABELLING

Personal protection: chemical protection suit including self-
contained breathing apparatus. Do NOT let this chemical enter the
environment. Collect leaking and spilled liquid in sealable
containers as far as possible. Do NOT wash away into sewer.
Carefully collect remainder. Then store and dispose of according | Transportation

to local regulations. UN Classification
UN Hazard Class: 6.1; UN Pack Group: |
STORAGE

Separated from food and feedstuffs. Well closed. Store in glass-
lined or polyethylene-lined containers.

PACKAGING

Do not transport with food and feedstuffs.
Marine pollutant.

According to UN GHS Criteria

Prepared by an international group of experts on behalf of ILO and WHO, with
the financial assistance of the European Commission.
© ILO and WHO 2021

i World Health
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https://inchem.org/documents/icsc/icsc/eics1305.htm
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CHLORFENVINPHOS ICSC: 1305

PHYSICAL & CHEMICAL INFORMATION

Physical State; Appearance Formula: C4,H14CI304P
ORANGE-TO-BROWN LIQUID WITH CHARACTERISTIC ODOUR. Molecular mass: 359,6

. Boiling point at 0.07kPa: 167-170°C
Physical dangers Melting point: -19 - -23°C

Relative density (water = 1): 1.36
Solubility in water: none

ggggnn:;zlsg:r:)%er::ating and on burning. This produces toxic and Vapour pressure, Pa at 20°C: <0.001 (0.53mPa)
corrosive fumes of hydrogen chloride (see ICSC 0163) and phosphorus Octanol/water partition coefficient as log Pow: 3.82

oxides. Attacks tin, brass, iron and steel.

EXPOSURE & HEALTH EFFECTS

Routes of exposure Inhalation risk
The substance can be absorbed into the body by inhalation, through the |A harmful contamination of the air will not or will only very slowly be
skin and by ingestion. reached on evaporation of this substance at 20°C; on spraying or

dispersing, however, much faster.
Effects of short-term exposure
The substance may cause effects on the nervous system. This may Effects of long-term or repeated exposure

result in convulsions and respiratory failure. Cholinesterase inhibition. Cholinesterase inhibition. Cumulative effects are possible. See Acute
Exposure could cause unconsciousness and death. The effects may be |Hazards/Symptoms.

delayed. See Notes. Medical observation is indicated.

OCCUPATIONAL EXPOSURE LIMITS

TLV BEl issued

ENVIRONMENT

The substance is very toxic to aquatic organisms. The substance may cause long-term effects in the aquatic environment. This
substance does enter the environment under normal use. Great care, however, should be taken to avoid any additional release, for
example through inappropriate disposal.

NOTES

Depending on the degree of exposure, periodic medical examination is suggested.

The symptoms of acute intoxication do not become manifest until 30 minutes to 6-12 hours.

Specific treatment is necessary in case of poisoning with this substance; the appropriate means with instructions must be available.
If the substance is formulated with solvent(s) also consult the card(s) (ICSC) of the solvent(s).

Carrier solvents used in commercial formulations may change physical and toxicological properties.

Do NOT take working clothes home.

ADDITIONAL INFORMATION

EC Classification
Symbol: T+, N; R: 24-28-50/53; S: (1/2)-28-36/37-45-60-61

All rights reserved. The published material is being distributed
without warranty of any kind, either expressed or implied. Neither
ILO nor WHO nor the European Commission shall be responsible
for the interpretation and use of the information contained in this
material.

See Also:
Toxicological Abbreviations
Chlorfenvinphos (WHO Pesticide Residues Series 1)
Chlorfenvinphos (Pesticide residues in food: 1984 evaluations)
Chlorfenvinphos (Pesticide residues in food: 1994 evaluations Part II Toxicology)

https://inchem.org/documents/icsc/icsc/eics1305.htm
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https://inchem.org/documents/jmpr/jmpmono/v84pr13.htm
https://inchem.org/documents/jmpr/jmpmono/v94pr03.htm
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IDENTIFICATION

Chlorfenvinphos

2-Chloro-1-(2,4-dichlorophenyl) vinyl diethyl phosphate
0,0-Diethyl 0-(2-chloro-1- (2, 4'-dichlorophenyl) vinyl) phosphate

Apachlor

Birlane

Chlorphenvinfos

Dermaton

1-(2,4-dichlorophenyl)-2-chlorovinyl phosphate

ZVG No: 510118

CAS No: 470-90-6

EC No: 207-432-0

INDEX No: 015-071-00-3
CHARACTERISATION

SUBSTANCE GROUP CODE

148200 Chlorine compounds, organic
148610 Phosphoric acid esters

STATE OF AGGREGATION

The substance is liquid.

Substance information in Wikipedia

FORMULA

C12H14C|304P
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https://en.wikipedia.org/w/index.php?curid=775968

Chlorfenvinphos

Molar mass: 359,57 g/mol
Conversion factor (gaseous phase) at 1013 mbar and 20 °C:
1ml/m3 = 14,9 mg/m3

PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES

Melting point | Boiling point | Density | Vapour pressure | Solubility |
Partition coefficient

MELTING POINT

Melting point: -23...-19 °C
Reference: 00454

BOILING POINT

Boiling Point: 167 ... 170 °C
Pressure: 0,66 hPa
Reference: 07721

Boiling Point: 390 °C
Reference: 01221
DENSITY

DENSITY

Value: 1,36 g/cm3
Temperature: 20 °C
Reference: 00454 01221

VAPOUR PRESSURE

The vapour pressure at room temperature is negligible (< 0.1 Pa).
Reference: 00454 99999

SOLUBILITY IN WATER

Concentration: 145 mg/|
Temperature: 20 °C
Reference: 07796

PARTITION COEFFICIENT (octanol/water)
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Chlorfenvinphos

log Kow: 3,81

Recommended value of LOG KOW Databank.
Reference: 02070

TOXICOLOGY / ECOTOXICOLOGY

TOXICOLOGICAL DATA

LD50 oral rat

Value: 10 mg/kg

Farm Chemicals Handbook. Vol. -, Pg. C69, 1991.
LD50 dermal

Species: Rabbit

Value: 400 mg/kg

Toxicology and Applied Pharmacology. Vol. 17, Pg. 323, 1970.

LC50 inhalation rat
Value: 0,05 mg/l/4 h
Pesticide Manual. Vol. 9, Pg. 142, 1991.

Reference: 02071

ECOTOXICOLOGICAL DATA

LC50 Fish (96 hours)

Minimum: 0,023 mg/l
Maximum: 1,56 mg/l
Median: 0,51 mg/l
Study number: 5

Reference for median:

Mayer, F.L.Jr., and M.R. Ellersieck 1986. Manual of Acute Toxicity: Interpretation and Data Base for
410 Chemicals and 66 Species of Freshwater Animals. Resour.Publ.No.160, U.S.Dep.Interior, Fish
Wildl.Serv., Washington, DC :505 p. (USGS Data File)

LC50 Crustaceans (48 hours)

Minimum: 0,0004 mg/l
Maximum: 18,5 mg/l
Median: 0,0565 mg/I|
Study number: 4

Reference for median:

Sanders, H.0. 1969. Toxicity of Pesticides to the Crustacean Gammarus lacustris. Tech.Pap.No.25,
U.S.D.l., Bur.Sports Fish.Wildl., Fish Wildl.Serv., Washington, DC :18 p. (Author Communication
Used) (Used with Reference 732) (Publin Part As 6797); Bogacka, T., and J. Groba 1980. Toxicity and
Biodegradation of Chlorfenvinphos, Carbaryl, and Propoxur in Water Environment.
Bromatol.Chem.Toksykol. 13(2):151-158 (POL) (ENG ABS)

Reference: 02072

SAFE HANDLING

Personal protection
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Chlorfenvinphos

PERSONAL PROTECTION

Respiratory protection

In an emergency (e.g.: unintentional release of the substance) respiratory protection must be worn.
Consider the maximum period for wear.

Respiratory protection: Particle filter P3, colour code white.

Use insulating device for concentrations above the usage limits for filter devices, for oxygen
concentrations below 17% volume, or in circumstances which are unclear.

Eye protection
Sufficient eye protection should be worn.
Wear glasses with side protection.

Occupational hygiene

Foods, beverages and other articles of consumption must not be consumed at the work areas.
Suitable areas are to be designated for these purposes.

Avoid contact with skin. In case of contact wash skin.

Avoid inhalation of vapour or mist.

Avoid contact with clothing. Contaminated clothes must be exchanged and cleaned carefully.
Before a break it might be necessary to change clothes.

Provide washrooms with showers and if possible rooms with separate storage for street clothing and
work clothing.

The skin must be washed with soap and water before breaks and at the end of work. Apply fatty skin-
care products after washing.

REGULATIONS

GHS Classification/Labelling | Workplace labelling | Water hazard class | Air quality control |
Transport Regulations | Seveso Il | Restriction of use | Technical rules |
Regulations of accident insurers

EUROPEAN GHS CLASSIFICATION AND LABELLING

Classification

Acute toxicity, Category 2, oral; H300

Acute toxicity, Category 3, dermal; H311

Acute toxicity, Category 1, inhalation; H330

Hazardous to the aquatic environment, Acute Category 1; H400
Hazardous to the aquatic environment, Chronic Category 1; H410

Sk

Signal Word "Danger"

Hazard Statement - H-phrases

H300+H330: Fatal if swallowed or if inhaled.

H311: Toxic in contact with skin.

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary Statement - P-phrases

P260: Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P264: Wash hands thoroughly after handling.

P280: Wear protective gloves/protective clothing.

P284: Wear respiratory protection.

P301+P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012L0018&from=EN

Chlorfenvinphos

Manufacturer's specification by Sigma-Aldrich

Reference: 01221
State: 2015
Checked: 2017

The substance is listed in appendix VI, table 3 of CLP regulation.

The given classification can deviate from the listed classification, since this classification is to be
complemented concerning missing or divergent danger classes and categories for the respective

substance.

Reference: 99999
GHS-CLASSIFICATION OF MIXTURES

The classification of mixtures containing this substance results from Annex 1 of Regulation (EC)

1272/2008.

Reference: 07500

WORKPLACE LABELLING ACCORDING TO GERMANASR A1.3

Prohibition label
No Smoking

No admittance for unauthorized
persons

No eating and
drinking

Warning label

Caution - toxic
.g material

Precept label
Use safety goggles

Wear safety
gloves

GERMAN WATER HAZARD CLASS
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https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/ASR/pdf/ASR-A1-3.pdf?__blob=publicationFile&v=9

Chlorfenvinphos

Substance No: 631

WGK 3 - severe hazard to waters
Classification according to the announcement of the list of substances hazardous to water in the
Federal Register of 10.08.2017, last update 18.11.2021

TECHNICAL INSTRUCTIONS ON AIR QUALITY CONTROL (TA LUFT)

Chapter 5.2.5 Organic Substances, class |

The following values are in all not allowed to be exceeded in the exhaust gas:
Mass flow: 0,10 kg/hr

or
Mass conc.: 20 mg/m3

TRANSPORT REGULATIONS

UN Number: 2810

Shipping name: Toxic liquid, organic,
n.o.s.

Hazard Identification Number: 66
Class: 6.1 (Toxic Substances)
Packing Group: | (high danger)
Danger Label: 6.1

Special labelling: Symbol (fish and tree)

$

Classification code: T1

Tunnel restrictions:

Transports in tanks: passage forbidden through tunnels of category C, D and E.
Other transports: passage forbidden through tunnels of category E.

Reference: 01221
DIRECTIVE 2012/18/EU (Seveso Il

Annex | Part 1 Section: H1
Acute toxic Category 1, all exposure routes
Qualifying quantity for the application of

Lower-tier requirements: 5t
Upper-tier requirements: 20t

DIRECTIVE 2012/18/EU (Seveso Il))

Annex | Part 1 Section: E1l

Hazardous to the aquatic environment, Category Acute 1 or Chronic 1
Qualifying quantity for the application of
Lower-tier requirements: 100t
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https://www.bmu.de/fileadmin/Daten_BMU/Download_PDF/Luft/taluft.pdf
https://www.dgg.bam.de/quickinfo/en/help/classificationcode
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012L0018&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012L0018&from=EN

Chlorfenvinphos

Upper-tier requirements: 200t

RESTRICTIONS OF USE / BANS OF USE

REACH Regulation (EC) No 1907/2006 Annex XVII

Annex XVII, Point 3

1. The putting into circulation and the utilisation of the substance is not allowed in decorative
objects, games and joke articles.

2. Substances labelled with H304 which can be utilised as fuels in decorative lamps and are putin
circulation in amounts of 15 | or less must not contain a dye and/or a perfume.

Further information on prohibitions can be taken from the regulation.

Annex XVII to Regulation (EC) No 1907/2006, consolidated version (BAUA) (only in German)

Consumer Goods Ordinance

Attachment 1 to § 3, Point 5
The substance must not be utilised for the production or treatment of joke articles.

TECHNICAL RULES FOR HAZARDOUS SUBSTANCES

TRGS 201
Einstufung und Kennzeichnung bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen; Ausgabe Februar 2017, zuletzt
gedndert und erganzt April 2018

TRGS 400
Gefahrdungsbeurteilung fiir Tatigkeiten mit Gefahrstoffen; Ausgabe Juli 2017

TRGS 555
Betriebsanweisung und Information der Beschaftigten; Ausgabe Februar 2017

TRGS 600
Substitution; Ausgabe Juli 2020

TRGS 401
Gefdhrdung durch Hautkontakt, Ermittlung - Beurteilung - Manahmen; Ausgabe Juni 2008; zuletzt
berichtigt Mdrz 2011

TRGS 500
Schutzmafinahmen; Ausgabe September 2019

TRGS 509

Lagern von fliissigen und festen Gefahrstoffen in ortsfesten Behaltern sowie Fiill- und Entleerstellen
flir ortsbewegliche Behalter; Ausgabe September 2014, zuletzt berichtigt, gedndert und ergdnzt
Oktober 2020

TRGS 510
Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern; Ausgabe Januar Dezember 2020

TRGS 523
Schadlingsbekampfung mit sehr giftigen, giftigen und gesundheitsschddlichen Stoffen und
Zubereitungen; Ausgabe Marz 1996; zuletzt gedndert November 2003

REGULATIONS OF GERMAN ACCIDENT INSURERS

DGUV Regel 112-190

Benutzung von Atemschutzgeraten, Ausgabe Dezember 2011
http://publikationen.dguv.de/dguv/pdf/10002/r-190.pdf
(in German only)

LINKS
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https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/REACH/Verfahren/Beschraenkungsverfahren/Anhang-XVII-Beschraenkungen/Anhang-XVII-Beschraenkungen_node.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-201.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-400.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-555.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-600.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-401.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-500.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-509.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-510.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-523.html

Chlorfenvinphos

International Limit Values

REFERENCES

Quelle: 00001
IFA: Erfassungs- und Pflegehandbuch der GESTIS-Stoffdatenbank (nicht 6ffentlich)
Data acquisition and maintenance manual of the GESTIS substance database (non-public)

Quelle: 00454
Hazardous Substances Data Bank (HSDB)

Quelle: 01221
GHS-Sicherheitsdatenblatt, Sigma-Aldrich
GHS Material Safety Data Sheet, Sigma-Aldrich

Quelle: 02070
LOG KOW Databank, compiled by Dr. James Sangster, Sangster Research Laboratories, Montreal,
Canada, distributed by Technical Database Services (TDS), New York

Quelle: 02071
Toxicological Data, compiled by the National Institute of Health (NIH), USA, selected and distributed
by Technical Database Services (TDS), New York, 2009

Quelle: 02072
Ecotoxicological Data, compiled by the US Environmental Protection Agency (EPA), selected and
distributed by Technical Database Services (TDS), New York, 2009

Quelle: 07500

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember
2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur
Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr.1907/2006 (EG-GHS-Verordnung)

Quelle: 07580
Bekanntmachung der Liste der wassergefahrdenden Stoffe im Bundesanzeiger vom 10.08.2017,
zuletzt gedndert 18.11.2021

Quelle: 07721

Industrieverband Agrar e.V.: "Wirkstoffe in Pflanzenschutz- und Schadlingsbekampfungsmitteln -
Physikalisch-chemische und toxikologische Daten" 2. neubearbeitete Auflage, BLV Verlags-
Gesellschaft, 1990

Quelle: 07796
L. Roth "Wassergefdhrdende Stoffe" Loseblattsammlung mit Erganzungslieferungen, ecomed-Verlag

Quelle: 99999
Angabe des Bearbeiters
Indication of the editor
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This material data sheet was carefully compiled. However no liability can be assumed for the data
content, whatever the legal cause may be.
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