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1. GIRIS

Ulkemizde, Tarim ve Orman Bakanligi’na bagli Ulusal Gida Referans Laboratuvar1 (UGRL),
Bakanlik Gida Kontrol Laboratuvarlari, Ozel Gida Kontrol Laboratuvarlari ve diger kuruluslar
(Arastirma Enstitiileri vb.) belirtilen kalinti analizlerini yapabilmektedirler. “Gida Kontrol
Laboratuvarlarinin Kurulus, Gorev, Yetki ve Sorumluluklar1 ile Calisma Usul ve Esaslarinin
Belirlenmesine  Dair  YoOnetmelik” geregince kalinti  analizlerini yapacak laboratuvarin
validasyon/verifikasyon ¢aligmasini tamamlamig ve yetkilendirilmis olmasi gerekmektedir [1]. Diger
taraftan, “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Piyasaya Arz1 Hakkinda Y onetmelik” kalintt
analizlerini gerceklestirecek kurum/kurulusun, ilgili pestisit ve bitkisel lirin/iiriin grubunda akredite

olmasini gerekli kilmaktadir.

Sonug olarak, kalint1 analizlerini ger¢eklestirecek laboratuvarin Bakanliktan yetki almis olmasi
ve ilgili pestisit ve iiriin/iiriin grubunda akreditasyona sahip olmasi gerekmektedir. Ulkemizde ilk defa
ruhsatlandirilacak pestisitler i¢in ise akredite sartt aranmaz, ayni metotla diger pestisitlerde akredite

olmasi yeterlidir. Ancak yine de bu yeni pestisit i¢in Bakanliktan yetkilendirme gereklidir.

2. ORGANIZASYON
UGRL, “Ulusal Gida Referans Laboratuvar Midiirliigli Kurulus ve Gorev Esaslarina Dair
Yonetmelik™ 1 “Laboratuvarin Olusumu ve Faaliyet Alanlar1” basligi altinda yer alan maddeler uyarinca

pestisit kalintis1 analizlerini ger¢eklestirmektedir [2].

UGRL biinyesinde gergeklestirilen bu analizler “ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarmin  Yeterliligi I¢in Genel Gereklilikler” standardi [3] esas almarak Tiirkiye

Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan akredite edilmistir.

UGRL tarafindan gergeklestirilen kalinti analizlerinin higbir asamasinda taseron

kullanilmamaktadir.

3. CALISMALARIN YORUTULMESI
3.1. BASVURU
Bitki Koruma Uriinlerinin analizi UGRL biinyesinde teknik altyapisi (cihaz/ekipman vb.)
cercevesinde gergeklestirilmekte olup, basvuru sonrasinda ilgili {irlinlin analizinin yapilabilirligi (hem

aktif madde hem de matriks acisindan) degerlendirilecektir.

Ruhsatlandirma galismalar1 kapsaminda kalinti deneme ¢alismalar1 talepleri igin; UGRL resmi
internet sayfasinda '‘Hizmetler" / "Pestisit Ruhsatlandirma™ meniisii altinda yer alan
‘RUHSATLANDIRMAYA ESAS KALINTI DENEME CALISMALARI BASVURU FORMU’
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nun doldurulup imzalandiktan sonra posta, faks veya elektronik-posta adresine gondererek ya da
UGRL’ye sahsen teslim edilerek bagvuruda bulunulmasi gereklidir. Elektronik Belge Y onetim Sistemi

kullanan miisteriler formu “e-belge” olarak gonderirler.

Kalinti deneme ¢aligmalar1 talep edilen aktif madde, tiriin/iiriin grubu ve uygulanacak metot
UGRL tarafindan incelenerek, mevcut teknik yapinin yeterliligi, uygulanmasi istenen ve/veya
uygulanmasi gereken metodun teorik olarak laboratuvar sartlarinda uygulanabilirligi, cihazlarin durumu
(ariza vb) dikkate alinarak talep edilen analizlerin yapilabilirligi degerlendirilir. Bu esnada ihtiyag
duyulmasi halinde miisteriden daha ayrintili bilgi, dokiiman ile standart ve benzeri sarf malzeme (kolon,

kimyasallar gibi) talep edilebilir.

Kalint1 analizlerinin UGRL’de yapilabilirligi degerlendirildikten sonra olumlu ya da olumsuz
her durumda, 15 is giinii igerisinde miisteriye telefon, elektronik posta ya da resmi yazi ile cevap verilir.
Miisteri ile her tiirlii iletisimde miisterinin ‘RUHSATLANDIRMAYA ESAS KALINTI DENEME
CALISMALARI BASVURU FORMU?’ nda beyan ettigi iletisim bilgileri esas alinir. Bu bilgilerin
dogrulugundan miisteri sorumludur. Beyan edilen bilgilerde bir degisiklik olmasi durumunda miisteri

tarafindan UGRL’ye bildirim yapilmalidir.

3.2. ANALIZ METODU
Analiz metodu olarak kurum igi verifikasyonu gergeklestirilmis, uluslararasi gegerligi olan
QUEChERS temelli AOAC, ISO/EN gibi Coklu Kalinti Metotlar1 (MRM) 6ncelikli olmak tizere, gerekli
durumlarda (aktif maddenin degisik fiziko-kimyasal 6zellikleri nedeniyle bu metotlarin performans
kriterlerini karsilamamas1 durumunda) bu metotlarin modifiye halleri yada EURL SRM (Tekli Kalint1

Metotlari)’ler kullanilabilir.

3.3. UCRETLENDIRME

Basvuru esnasinda Basvuru Ucreti (Bakanlik Gida Kontrol Laboratuvar Miidiirliikleri “ilgili
yilin” Birim Fiyat Listesinde belirtilen 4 Pestisit Analiz Ucreti “Tiitiin/Gida”) pesin alinir. Deneme
calismalarinin olumsuz olmasi durumunda {icret iadesi yapilmaz.

Validasyon/verifikasyon ¢alismalarinin ticretlerinin belirlenmesi UGRL Miidiirliigii biinyesinde
kurulan komisyon ile senelik olarak belirlenir. Ucretlendirme ‘RUHSATLANDIRMAYA ESAS
KALINTI DENEME CALISMALARI UCRETLENDIRME FORMU?’ doldurularak hesaplanir. Bu
form ile hesaplanan iicret formda belirtilen banka hesabina yatirildiktan sonra validasyon/verifikasyon

caligmalarina baslanir.
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3.4. SONUCLARIN RAPORLANDIRILMASI

Validasyon/verifikasyon c¢alismalari, ticretin yatirilmasini takiben 20 is gilinli igerisinde
gerceklestirilir. Herhangi bir olumsuz durumdan (cihaz arizasi vb.) dolay1 yasanacak gecikmelerde
miisteri bilgilendirilir.

Kalintt numunesi analiz ¢aligmalari tamamlaninca miisteri isterse Bakanligimizin standart
raporuna ilave olarak Validasyon/verifikasyon ¢aligmalarini ve kalinti numuneleri analiz sonuglarini da
iceren ‘RUHSATLANDIRMAYA ESAS KALINTI DENEME CALISMALARI GECERLI
KILMA/DOGRULAMA, OLCUM BELIRSIiZLiGi VE SONUC RAPORU’ da hazirlanarak
miisteriye ulastirilir.

Miisterinin sonug raporuna, rapor yayim tarihinden itibaren 15 ig giinii siiresince (sehven yapilan
hatalar vb. nedenlerle) itiraz hakki bulunmaktadir. Miisteri tarafindan resmi olarak yapilan itiraz
‘UYGUN OLMAYAN ISIN KONTROLU VE DUZELTICI FAALIYET PROSEDURU’ ne gore
degerlendirilir ve miisteriye itirazina iliskin resmi yazi ile bilgi verilir.

Miisteri kalint1 ¢calismalarinin sonuglarini yasal otoriteye sunmak iizere raporda yayinlanan

kendine ait bilgileri kullanabilir.

3.5. GIZLILIK
Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasina Esas Kalinti Calismalarina ait tiim bilgiler
gizlilik ilkesi dogrultusunda gizli bilgi olarak degerlendirilir ve yasal otoritelerin talepleri harig ti¢lincii

taraflarla paylasilmaz.
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