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DAGITIM YERLERINE

Ulkemizde zirai miicadele amaciyla kullanilan bitki koruma iiriinlerinin iiretimi,
ruhsatlandirilmasi, piyasaya arzi ve kontrolii, 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida
ve Yem Kanunu ve buna bagli olarak ¢ikarilan ilgili mevzuatlara gore yapilmaktadir. Bitki koruma
tiriinlerinin ruhsatlandirilmas ile ilgili is ve islemler, 09.11.2017 tarih ve 30235 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren "Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya
Arz1 Hakkinda Yonetmelik" hiikiimlerine gore Bakanligimizca yapilmaktadir.

Bu cergevede, lilkemizde antepfistigi, celtik, patates, bugday, karpuz, misir, turunggiller,
nar, nohut, sekerpancari, yerfistiginda 17 etmene kars1 3 farkli formiilasyonda (SC,EC ve SE)

ruhsatli bulunan ve yaygim olarak kullanilan Propiconazole (C, H,,Cl,N,0,) aktif maddesinin

kullanim1 540/2011 sayili AB Yonetmeligine gore yeniden degerlendirme siirecine girmis, firmasi
tarafindan sunulan yeni bilgi ve belgeler AB komisyonu tarafindan degerlendirilmistir. Yapilan
degerlendirme sonucunda 28 Kasim 2018'de yayinlanan 2018/1865 EC sayili direktif ile
Propiconazole aktif maddesinin yeniden onaylanmama ve AB' nde kullanim1 uygun goriilen aktif
madde listesi Ek 1'den ¢ikarilma karar1 yayinlanmaistir.

S6z konusu aktif maddenin AB'de aktif madde listesinden ¢ikarilma nedenleri, 6zellikle
toksikolojik, eko-toksikolojik ve kalinti konularinda risk degerlendirmesinde veri eksikligi
nedeniyle olup, maruziyet, risk degerlendirmesinin tam olarak yapilamamasi ve bu konularda
propiconazole ve metabolitlerinin riskli bulunmasi nedeniyle Propiconazole aktif maddesinin
AB'nde onay1 31 Ocak 2019 tarihinde sona ermistir.

Bu durum dikkate alinarak s6z konusu aktif madde ile ilgili olarak Bakanligimizca yapilan
degerlendirmeler ¢ercevesinde,

1. EFSA tarafindan verilen bilimsel goriiste, Madde 37 (4) Yonetmeligi (EC) ile 9 Aralik 2016
uyarinca kabul edilen ECHA (Avrupa Kimyasallar Ajans1 Risk Degerlendirme Ajansi)'nin
Risk Degerlendirme Komitesince (RAC), Propiconazole aktif maddesinin lireme toksisitesini
yuksek bulmasi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 1272/2008 sayil1 Propiconazole aktif
maddesinin bu Yonetmelige gore 1B reprodiiksiyonu i¢in zehirli olarak siniflandirilmasinin
Onerilmesi ve Komisyon Yonetmeligi (AB) 2018/1480, dolayisiyla 1272/2008 sayili Tiiziik
(EC) Ek VI' m1 degistirilerek ve Propiconazole 1B reprodiiksiyonu i¢in toksik olarak
siniflandirilmasi, eko-toksikolojik ¢alismalarda da veri eksikligi bulunmasi, arilar i¢in ve
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suda risk degerlendirmesinin 6zellikle SYN547889 ve NOA436613 metabolitlerini igerecek
sekilde sonuglandirilamamasi,

EFSA tarafindan, Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigliniin (EC) 396/2005 sayili
Yonetmeligi uyarinca Maksimum Kalintt Seviyelerinin (MRL'ler) bitki ve hayvan igin
dogrulanamadig1 sonucuna varilmis olmasi ve iirlinlerde risk degerlendirmesi i¢in kalinti
taniminda yer alan metabolitlerin biiyiikliigii ve toksisitesi ile ilgili verilerin mevcut
olmadigi, Propiconazole aktif maddesinin 6nerilen kullanimlari i¢in mevcut MRL'lerin
396/2005 sayili Tizigin (EC) 18 (1) (b) Maddesindeki varsayilan degerin {lizerinde oldugu
ve bu nedenlerle, insanlarin bu aktif maddeye maruz kalmasinin ihmal edilebilir oldugunun
diisiiniilemedigi sonucuna varilmasi ve bu nedenle, 1107/2009 (EC) sayili Yonetmeligin Ek
II'sinin Madde 3.6.4'te belirtilen sartlarin yerine getirilemediginin vurgulanmasi,

EFSA tarafindan, yeralti sularinin Propiconazole metabolitleri tarafindan kirlenmesi ile ilgili
olarak kritik bir bag oldugunun vurgulanmasi, 6zellikle biyoaktif NOA436613"in (ozellikle
ver alti sulari ve sucul organizmalar igin risk teskil etmesi) madde iki yilda bir
kullanildiginda dahi, Propiconazole aktif maddesinin onerilen tiim kullanimlar1 i¢in biitiin
uygun senaryolarda, 0,1 ?g / L'lik parametrik degerin iizerinde gercekleseceginin tahmin
edildigi, ilgili diger senaryolarin ¢ogunda, yeralti sularinda 0,1 ?g / L'nin tstiinde iki diger
metabolitin meydana geleceginin tahmin edildiginin belirtilmesi, bu metabolitler "priori (
deneyle kanitlanamayacak veri olarak kabul edilen olgular)" olarak kabul edildiginin
vurgulanmasi, bu nedenle su anda, yer alt1 suyundaki Propiconazole metabolitlerinin
mevcudiyetinin yeralt1 sular1 ve insan sagligi lizerinde zararli etkilere neden olmayacaginin
ispatlanamamasi,

. Ek olarak, EFSA'nin, Propiconazole aktif maddesinin endokrin organlar ilizerinde toksik

etkilere neden oldugu sonucuna varmasi, bununla birlikte Propiconazole aktif maddesinin
endokrin bozucu potansiyelini belirleyen bilimsel degerlendirmenin de, dosyada mevcut
bilgilere dayanarak EFSA tarafindan kesinlestirilememis olmasi, ayrica tliketiciler igin
beslenmeyle alinan riskler hakkinda sonu¢ ¢ikarmak igin gerekli olan cesitli hususlarin
degerlendirilmesinin dosyadaki mevcut bilgilere dayanarak kesinlestirilememis olmasi,
Ulkemizde Propiconazole aktif maddesini igeren bitki koruma iiriinlerinin ruhsatli oldugu
zararli organizmalar i¢in alternatif bitki koruma iiriinlerinin bulunmasi,

Glimriik Birligi anlagsmasi geregi yerine getirilmesi gereken ylikiimliiliiklerimiz,

Konu hakkinda ilgili birimlerden alinan goriisler,
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8. AB'de 28 Kasim 2018 tarihinde 2018/1865 sayili Komisyon Uygulama Regiilasyonu ile
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin (AB), 1107/2009 EC sayili Tiiziigiine uygun olarak
Propiconazole aktif maddesinin onayinin 31 Ocak 2019 tarihinde sona ermis olmasi,

g6z Onilinde bulundurularak, 5996 sayili "Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem
Kanunu"nun 18 inci Maddesi 3 iincii fikras1 ile 09.11.2017 tarih ve 30235 sayili "Bitki Koruma
Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Y®énetmelik" 27 nci Maddesinin 1 inci

fikrasinin (a) bendine gore "07.08.2019 tarih ve E.2383944 sayili Olur" ile;

a. Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi iceren bitki koruma {iriinlerinin
ithalat izinlerinin 31 Arahk 2019 tarihi itibariyle sonlandirilmasi,

b. Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi igeren bitki koruma iiriinlerinin fiili
ithalatlarinin ve ithal edilen aktif madde kullanilarak tilkemizde yapilacak imalatlarinin
31 Arahik 2019 tarihine kadar gerceklestirilmesi,

c. Propiconazole aktif maddesini igeren bitki koruma iirlinlerinin etiketlerinde bulunan
antepfistigl, celtik, patates, bugday, karpuz, misir, nar, turuncgiller, nohut,
sekerpancari, yerfistig1 tavsiyelerinin 31 Arahk 2020 tarihi itibariyle iptal
edilmesi,

d. "Propiconazole" aktif maddesi ve bu aktif maddeyi igeren bitki koruma {iriinlerinin
tilkemizdeki kullaniminin 31 Arahk 2020 tarihi itibariyle tamamen sonlandirilmasi,

e. Birden fazla aktif madde karisimi olan ve iceriginde Propiconazole aktif maddesi

bulunan bitki koruma iirlinleri i¢in de ayn1 hususlarin gecerli olmast,

f. Propiconazole aktif maddesini igeren bitki koruma {irlinlerinin yeni ruhsat
basvurularinin kabul edilmemesi, ruhsat asamasinda olan iiriinlerin ise ruhsat ve
tavsiye islemlerinin askiya alinmasi,

g. Ruhsata esas bagvuruda bulunarak Avrupa Birligi'nde es zamanl yasaklama kararinin
yayinlanmasindan sonra komisyon degerlendirme islemleri tamamlanmamis olanlarin
komisyon giindeminden c¢ikarilmasi ve degerlendirmeye alinmamasi,

h. Ruhsata esas bagvuruda bulunarak Avrupa Birligi'nde es zamanl yasaklama karariin

yayinlanmasindan sonra komisyon degerlendirmesine alinmamis dosyalarin firmasina
iade edilmesi,
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1. Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi iceren bitki koruma {irtinlerinin
tilkemizdeki kullaniminin sonlandirildig: tarih itibariyle piyasada kalan iriinlerin

firmalar tarafindan toplatilmasi,

kararlar1 alinmustir.

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

ﬂ e-imzahdir
Dog. Dr. Veli GULYAZ
Bakan a.

Genel Miudir Yardimcis1 V.

Dagitim:

Tisit Tarim Ilaclar1 Sanayici ithalatc1 ve
Temsilcileri Dernegine

ZIMID Zirai Miicadele Ilaglar1 Ureticileri
Dernegine

BiTKi KORUMA DERNEGINE

Bitki Koruma Uriinleri Firmalara

Not: 5070 sayili Elektronik imza Kanunu geregi bu belge elektronik imza ile imzalanmistir.

Eskisehir Yolu 9. Km. Lodumlu Mevkii 06800 Cankaya/ Ankara Bilgi icin:Dr.Hatice EREN
Tel: (0312) 287 33 60 Faks: Mihendis



