
1.  

DAĞITIM YERLERİNE
 

Ülkemizde zirai mücadele amacıyla kullanılan bitki koruma ürünlerinin üretimi,
ruhsatlandırılması, piyasaya arzı ve kontrolü, 5996 sayılı Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda
ve Yem Kanunu ve buna bağlı olarak çıkarılan ilgili mevzuatlara göre yapılmaktadır. Bitki koruma
ürünlerinin ruhsatlandırılması ile ilgili iş ve işlemler, 09.11.2017 tarih ve 30235 sayılı Resmi
Gazetede yayımlanarak yürürlüğe giren "Bitki Koruma Ürünlerinin Ruhsatlandırılması ve Piyasaya
Arzı Hakkında Yönetmelik" hükümlerine göre Bakanlığımızca yapılmaktadır.

Bu çerçevede, ülkemizde antepfıstığı, çeltik, patates, buğday, karpuz, mısır, turunçgiller,
nar, nohut, şekerpancarı, yerfıstığında 17 etmene karşı 3 farklı formülasyonda (SC,EC ve SE)
ruhsatlı bulunan ve yaygın olarak kullanılan  (C H Cl N O ) aktif maddesininPropiconazole 15 17 2 3 2
kullanımı 540/2011 sayılı AB Yönetmeliğine göre yeniden değerlendirme sürecine girmiş, firması
tarafından sunulan yeni bilgi ve belgeler AB komisyonu tarafından değerlendirilmiştir. Yapılan
değerlendirme sonucunda 28 Kasım 2018'de yayınlanan 2018/1865 EC sayılı direktif ile
Propiconazole aktif maddesinin yeniden onaylanmama ve AB' nde kullanımı uygun görülen aktif
madde listesi Ek 1'den çıkarılma kararı yayınlanmıştır.

Söz konusu aktif maddenin AB'de aktif madde listesinden çıkarılma nedenleri, özellikle
toksikolojik, eko-toksikolojik ve kalıntı konularında risk değerlendirmesinde veri eksikliği
nedeniyle olup, maruziyet, risk değerlendirmesinin tam olarak yapılamaması ve bu konularda
propiconazole ve metabolitlerinin riskli bulunması nedeniyle  aktif maddesininPropiconazole
AB'nde onayı  tarihinde sona ermiştir.31 Ocak 2019

Bu durum dikkate alınarak söz konusu aktif madde ile ilgili olarak Bakanlığımızca yapılan
değerlendirmeler çerçevesinde,

EFSA tarafından verilen bilimsel görüşte, Madde 37 (4) Yönetmeliği (EC) ile 9 Aralık 2016
uyarınca kabul edilen ECHA (Avrupa Kimyasallar Ajansı Risk Değerlendirme Ajansı)'nın
Risk Değerlendirme Komitesince (RAC), Propiconazole aktif maddesinin üreme toksisitesini
yüksek bulması, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 1272/2008 sayılı Propiconazole aktif
maddesinin  bu Yönetmeliğe göre 1B reprodüksiyonu için zehirli olarak sınıflandırılmasının
önerilmesi ve Komisyon Yönetmeliği (AB) 2018/1480, dolayısıyla 1272/2008 sayılı Tüzük
(EC) Ek VI' nı değiştirilerek ve Propiconazole 1B reprodüksiyonu için toksik olarak
sınıflandırılması, eko-toksikolojik çalışmalarda da veri eksikliği bulunması, arılar için ve
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suda risk değerlendirmesinin özellikle SYN547889 ve NOA436613 metabolitlerini içerecek
şekilde sonuçlandırılamaması,
EFSA tarafından, Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tüzüğünün (EC) 396/2005 sayılı
Yönetmeliği uyarınca Maksimum Kalıntı Seviyelerinin (MRL'ler) bitki ve hayvan için
doğrulanamadığı sonucuna varılmış olması ve ürünlerde risk değerlendirmesi için kalıntı
tanımında yer alan metabolitlerin büyüklüğü ve toksisitesi ile ilgili verilerin mevcut
olmadığı, Propiconazole aktif maddesinin önerilen kullanımları için mevcut MRL'lerin
396/2005 sayılı Tüzüğün (EC) 18 (1) (b) Maddesindeki varsayılan değerin üzerinde olduğu
ve bu nedenlerle, insanların bu aktif maddeye maruz kalmasının ihmal edilebilir olduğunun
düşünülemediği sonucuna varılması ve bu nedenle, 1107/2009 (EC) sayılı Yönetmeliğin Ek
II'sinin Madde 3.6.4'te belirtilen şartların yerine getirilemediğinin vurgulanması,
EFSA tarafından, yeraltı sularının Propiconazole metabolitleri tarafından kirlenmesi ile ilgili
olarak kritik bir bağ olduğunun vurgulanması, özellikle biyoaktif NOA436613'ün (özellikle

) madde iki yılda biryer altı suları ve sucul organizmalar için risk teşkil etmesi
kullanıldığında dahi, Propiconazole aktif maddesinin önerilen tüm kullanımları için bütün
uygun senaryolarda, 0,1 ?g / L'lik parametrik değerin üzerinde gerçekleşeceğinin tahmin
edildiği, ilgili diğer senaryoların çoğunda, yeraltı sularında 0,1 ?g / L'nin üstünde iki diğer
metabolitin meydana geleceğinin tahmin edildiğinin belirtilmesi, bu metabolitler "priori (

)" olarak kabul edildiğinindeneyle kanıtlanamayacak veri olarak kabul edilen olgular
vurgulanması, bu nedenle şu anda, yer altı suyundaki Propiconazole metabolitlerinin
mevcudiyetinin yeraltı suları ve insan sağlığı üzerinde zararlı etkilere neden olmayacağının
ispatlanamaması,
Ek olarak, EFSA'nın, Propiconazole aktif maddesinin endokrin organlar üzerinde toksik
etkilere neden olduğu sonucuna varması, bununla birlikte Propiconazole aktif maddesinin
 endokrin bozucu potansiyelini belirleyen bilimsel değerlendirmenin de, dosyada mevcut
bilgilere dayanarak EFSA tarafından kesinleştirilememiş olması, ayrıca tüketiciler için
beslenmeyle alınan riskler hakkında sonuç çıkarmak için gerekli olan çeşitli hususların
değerlendirilmesinin dosyadaki mevcut bilgilere dayanarak kesinleştirilememiş olması,
Ülkemizde Propiconazole aktif maddesini içeren bitki koruma ürünlerinin ruhsatlı olduğu
zararlı organizmalar için alternatif bitki koruma ürünlerinin bulunması,
Gümrük Birliği anlaşması gereği yerine getirilmesi gereken yükümlülüklerimiz,
Konu hakkında ilgili birimlerden alınan görüşler,
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AB'de 28 Kasım 2018 tarihinde 2018/1865 sayılı Komisyon Uygulama Regülasyonu ile
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin (AB), 1107/2009 EC sayılı Tüzüğüne uygun olarak
Propiconazole aktif maddesinin onayının ,31 Ocak 2019 tarihinde sona ermiş olması

 
göz önünde bulundurularak, 5996 sayılı "Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem
Kanunu"nun 18 inci Maddesi 3 üncü fıkrası ile 09.11.2017 tarih ve 30235 sayılı "Bitki Koruma
Ürünlerinin Ruhsatlandırılması ve Piyasaya Arzı Hakkında Yönetmelik" 27 nci Maddesinin 1 inci
fıkrasının (a) bendine göre " " ile;07.08.2019 tarih ve E.2383944 sayılı Olur

Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi içeren bitki koruma ürünlerinin
ithalat izinlerinin 31 Aralık 2019 tarihi itibariyle sonlandırılması,
Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi içeren bitki koruma ürünlerinin fiili
ithalatlarının ve ithal edilen aktif madde kullanılarak ülkemizde yapılacak imalatlarının
31 Aralık 2019 tarihine kadar gerçekleştirilmesi,
Propiconazole aktif maddesini içeren bitki koruma ürünlerinin etiketlerinde bulunan 
antepfıstığı, çeltik, patates, buğday, karpuz, mısır, nar, turunçgiller, nohut,

 tavsiyelerinin şekerpancarı, yerfıstığı  itibariyle iptal31 Aralık 2020 tarihi
edilmesi,
"Propiconazole" aktif maddesi ve bu aktif maddeyi içeren bitki koruma ürünlerinin
ülkemizdeki kullanımının 31 Aralık 2020 tarihi itibariyle tamamen sonlandırılması,
Birden fazla aktif madde karışımı olan ve içeriğinde Propiconazole aktif maddesi
bulunan bitki koruma ürünleri için de aynı hususların geçerli olması,
Propiconazole aktif maddesini içeren bitki koruma ürünlerinin yeni ruhsat
başvurularının kabul edilmemesi, ruhsat aşamasında olan ürünlerin ise ruhsat ve
tavsiye işlemlerinin askıya alınması,
Ruhsata esas başvuruda bulunarak Avrupa Birliği'nde eş zamanlı yasaklama kararının
yayınlanmasından sonra komisyon değerlendirme işlemleri tamamlanmamış olanların 
komisyon gündeminden çıkarılması ve değerlendirmeye alınmaması,
Ruhsata esas başvuruda bulunarak Avrupa Birliği'nde eş zamanlı yasaklama kararının
yayınlanmasından sonra komisyon değerlendirmesine alınmamış dosyaların firmasına

,iade edilmesi
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Doç. Dr. Veli GÜLYAZ
Bakan a.

Genel Müdür Yardımcısı V.

ı.  Propiconazole aktif maddesi ve bu aktif maddeyi içeren bitki koruma ürünlerinin
ülkemizdeki kullanımının sonlandırıldığı tarih itibariyle piyasada kalan ürünlerin 
firmaları tarafından toplatılması,

kararları alınmıştır.
 
Bilgilerinizi ve gereğini rica ederim.

 
 

 
Dağıtım:

Tisit Tarım İlaçları Sanayici İthalatçı ve
Temsilcileri Derneğine
ZİMİD Zirai Mücadele İlaçları Üreticileri
Derneğine
BİTKİ KORUMA DERNEĞİNE
Bitki Koruma Ürünleri Firmalara
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