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EFSA ve aktif maddelerin degerlendirilmesi

Bitki koruma Urtinlerinin (BKU) ticareti ve dagitimi Avrupa Birligi (AB) mevzuati ile dizenlenir. BKU'ler énceden
yetkilendirilmeden piyasaya siriilemez veya kullanilamaz. Yetkilendirme sistemi sunlari igerir: 1/ BKU'lerde
kullanilan aktif maddelerin, Avrupa Gida Guvenligi Otoritesi (EFSA) tarafindan yurutilen degerlendirmesi ve 2/
urtnlerin Uye Devletler (UD'ler) tarafindan ulusal diizeyde yetkilendirilmesi. BKU'ler prensip olarak (AB) No
1107/2009 Sayili Tuzuk kapsaminda diizenlenir[1]. Gida ve yemdeki pestisit kalintilari igin yasal standartlarla
ilgili tdm konular (AB) No 396/2005 Sayili Tuzuk kapsamina girer[2].

Pestisit aktif maddelerinin degerlendirilmesi
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BKU'ler, zararlilari veya yabani otlari yok ederek veya kontrol altina alarak Uriinleri korumak igin kullanilan
kimyasal bilesiklerdir. Aktif maddeler (a.m.) — kimyasallar veya mikroorganizmalar — trlnlerdeki etkiyi saglayan
ana bilesenlerdir. Aktif maddeler, ancak su Ozelliklere sahip olduklari gosterilirse onaylanabilir: insan veya
hayvan saglg Uzerinde, dogrudan veya igme suyu, gida, yem veya hava yoluyla ya da kiimulatif veya sinerjistik
etkiler yoluyla herhangi bir ani veya gecikmis zararl etkileri yoktur; isyerinde maruziyet olusturmazlar; gevre,

Ozellikle hedef disi tirler ve biyogesitlilik Gzerinde kabul edilemez bir etkiye sahip degildirler.

inceleme siireci nasil igler?

AB'de, a.m. su adimlari igeren bir pestisit inceleme sistemi araciligiyla degerlendirilir: 1/ Uretici, ilgili galismalari
iceren bir dosya esliginde olmasi gereken bir a.m. onay basvurusu sunar. Dosyada, Uretici, hangi bilgi ve
calismalarin dahil edilmesi gerektigini belirten ve EFSA rehberligi dizenli olarak glncellenen uyumlastiriimis
rehberligi (cogunlukla Avrupa Komisyonu (AK) veya EFSA'dan) kullanmalidir; 2/ Atanmig Raportér Uye Devlet
(RUD) bir ilk taslak (veya yenileme) dederlendirme raporu hazirlar; 3/ Raportdr Uye Devlet tarafindan yiritilen
risk degerlendirmesi, EFSA tarafindan, tim UD'lerle igbirligi icinde incelenir — bu sire¢ kamu ve uzman
istisarelerini icerir; 4/ EFSA, a.m. hakkinda bir taslak sonug hazirlar ve yayinlandiktan sonra AK, bunu AB onayl
a.m. listesine dahil edip etmemeye karar verir. Bu, maddenin AB'deki BKU'lerde kullanilip kullanilamayacagini
belirler. UD'ler, topraklarinda satilan a.m. iceren BKU'lerin glvenligini degerlendirir veya yeniden degerlendirir;
bu slireci a.m. onayinin yenilenmesi takip eder — maddeler 15 yillik bir sire i¢cin onaylanir ve bu surenin
dolmasindan énce, basvuru sahibi yenileme igin basvurabilir. Basvuru, gincellenmis bir dederlendirme raporu
hazirlayan Raportér Uye Devlete sunulur ve bu rapor EFSA tarafindan UD'lerle isbirligi iginde incelenir.
inceleme ve istisare siirecinin sonuglari bir EFSA teknik raporunda sunulur ve AB'de a.m. ve BKU'lerin
incelenmesi ve vyetkilendiriimesi siUreci hakkinda daha fazla bilgi EFSA web sitesinde mevcuttur:

http://www.efsa.europa.eu.

Roller ve sorumluluklar

EFSA, 2003 yilindan bu yana AB'de BKU'lerde kullanilan a.m. igin inceleme sirecini denetlemektedir. Bu
faaliyet, EFSA'daki Pestisitler Birimi tarafindan, risk yoneticileri tarafindan onaylanan yasal olarak belirlenmis bir
prosediir ve metodolojiyi takip ederek, UD'lerden uzmanlardan olusan bir agin destegiyle yuritilir. EFSA'nin
Bitki Koruma Uriinleri Paneli'nden uzmanlar rutin olarak incelemeye dahil olmazlar, ancak Panel'den bilimsel
sonuglari onaylamasi zaman zaman istenebilir. EFSA ayni zamanda sunlardan da sorumludur: AB pazarina
sunulan bitki ve hayvan kaynakh Urlnlerdeki pestisitler igin maksimum kalinti seviyeleri (MRL'ler) dnermek;

MRL'ler, iyi tarim uygulamalari temelinde izin verilen ve belirlenen, hassas tuketicileri korumak icin gerekli en


http://www.efsa.europa.eu/
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dusuik tuketici maruziyetini saglayan pestisit kalintilari igin Ust yasal limittir. Yeni bir Griin piyasaya surildiginde
bir basvuru sahibinin talebi Uzerine bir MRL belirlenmeden veya degistiriimeden 6nce, EFSA pestisit
kalintilarinin davranisini ve gidadaki kalintilardan tiiketiciler igin olasi saglik riskini degerlendirir, ardindan BKU
yetkilendirilebilir. Tuketiciler igin kabul edilemez riski 6nlemek amaciyla, AB'de uyumlastiriimis MRL'ler
olusturulmustur (bir AB MRL veritabani mevcuttur: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/). AB UD'leri arti Norveg ve izlanda tarafindan yiiritiilen yillik izleme programlarinin derlenmesi ve
yayinlanmasi, gidadaki pestisit kalintilarinin yasal standartlara uygun olmasini, yani MRL'lerle uyumlu olmasini
saglamayl amaglar. EFSA, Avrupali tlketiciler igin pestisit kalintilarindan kaynaklanan mevcut riski

degerlendirmek igin bu verileri kullanir.

Uye Devletler, aktif maddeler lzerinde caligirken inceleme ve istisare sireglerini yiriitmek icin EFSA'ya
yaklasik 600 uzmandan olusan bir ag saglar. UD'lerden uzmanlar siirece iki sekilde katkida bulunur: 1/ Raportér
Uye Devlet tarafindan hazirlanan taslak degerlendirme raporunun incelenmesi hakkinda yazili yorumlar
sunarlar; 2/ EFSA tarafindan cgesitli bilimsel alanlarda (6rn. toksikoloji, ekotoksikoloji) dizenlenen uzman
istisarelerine (toplantilar ve telekonferanslar) katilirlar. Uzmanlar, inceleme (izerine konsolide yorumlar UD'ler
adina sunulmadan once, UD'lerdeki bireysel kamu kuruluslarinin veya kolektif bir bilimsel goéris olustururlar.

Tam katkilar, Otoritenin sonucuna eslik eden ana belgede EFSA web sitesinde yayinlanir.

Avrupa Komisyonu, EFSA tarafindan a.m.'nin bilimsel degerlendirmesini takiben, UD'lerle istisare iginde, belirli
bir aktif maddenin onaylanmasi kararini alir. Bu, AB gida guvenligi sisteminin temel ilkelerini yansitir: risk

degerlendiricileri ve risk yoneticilerinin rollerinin ayrilmasi. Bir a.m. onaylandiktan sonra, BKU'lerde kullanilabilir.

Risk degerlendirme siirecinde kanit kullanimi

AB pestisit dlzenleyici sisteminde, bir a.m.'nin glvenligini gésterme sorumlulugu, GrGnlerini piyasaya sturmek
isteyen sirketlere aittir. (AB) No 1107/2009 Sayili Tuzlk, basvuru sahiplerinden zorunlu guvenlik galismalarini
iceren bir dosya sunmalarini ve énceki 10 yil boyunca yayinlanan bilimsel literatlrt, a.m.'nin ve metabolitlerinin
saglik, cevre ve hedef digi organizmalar Uzerindeki yan etkilerini ele alarak incelemelerini gerektirir. Uglincii
taraflar da, kamu istisaresi sirasinda dogrudan Raportér Uye Devlet ve EFSA'ya veri, calisma ve bilgi
saglayarak katkida bulunabilir. Zorunlu glvenlik galismalari, maddelerin toksikolojisi, gevredeki davraniglari veya
kuslar, baliklar veya arilar gibi hedef disi organizmalar Uzerindeki etkileri gibi alanlari kapsar. Bir pestisit
basvurusunu destekleyen zorunlu g¢alismalar, uluslararasi diizeyde uzmanlar tarafindan onaylanan rehberligi
kesinlikle takip etmeli ve bilgiler AB rehber belgeleri tarafindan onaylanan metodolojiye uygun olarak

kullaniimalidir; 6rnegin, iyi laboratuvar uygulamalarina uygun olarak yurutulebilirler. Zorunlu givenlik ¢calismalari


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/
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endustri tarafindan finanse edilir ve dizenli olarak denetlenen 6zel sertifikali laboratuvarlarda yurttalir.
Basvurunun bir pargasi olarak, her ¢alisma ham verileri icermesi gereken ayrintili bir raporda agiklanir. Bu
stre¢, EFSA gibi kuruluslarin sonuglarin guvenilirligini ve kalitesini dogrulamasina ve g¢alismanin hangi
yonlerinin risk degerlendirmesine dahil edilmesi gerektigini belirlemesine olanak tanir. Bilimsel literatiirden ek
bilgiler, ulusal ve Avrupa duzeyindeki risk degerlendiricilerinin belirli bir a.m.'nin degerlendirmesini
temellendirecek gerekli kanitlara sahip olmasini saglamak icin 6zellikle 6nemlidir. Bu genellikle sunlari igerir:
maddenin tehlikesi Uzerine orijinal ¢alismalar; epidemiyolojik g¢alismalarin orijinal verileri ve meta-analizleri;
orijinal ¢alismalarin sonuglarini ézetleyen ve bir araya getiren bir inceleme raporu. Bilimsel literatirden ek
veriler, kamu istisaresi veya inceleme siirecinin diger asamalari sirasinda Raportdér Uye Devlet veya diger
taraflar tarafindan sunulabilir. UD'lerden ve EFSA'dan uzmanlarin, risk degerlendirmesinde galisma verilerinin
yorumlanmasi konusunda endustri ile anlasmazliga dismesi nadir degildir. Bu gibi durumlarda, inceleme
stirecine dahil olan uzmanlar, degerlendirmelerinde galisma sonuglarinin farkli bir yorumunu uygular ve kendi

sonugclarina varabilirler.
Avrupali ve Avrupali olmayan bilimsel kuruluglarin pestisitler lizerine ¢alismalari

EFSA pestisitlerin tim alanlardaki (¢cevre ve isyeri) bilimsel risk degerlendirmesinden sorumlu iken, Avrupa

Kimyasallar Ajansi (ECHA), tehlikeli madde olarak etiketlenmesi gereken kimyasal pestisitlerin uyumlastiriim



