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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1- Bu Yonetmelik; bitki ve bitkisel trtnlerin yetistirildikleri ve muhafaza
edildikleri ortamlarda bdcek, akar, nematod, hastalik ve yabanci ot gibi zararli etmenlere
karsi kullanilacak pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandiriilmasi ile ilgili usul ve
esaslar belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik; pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandiriimasina esas
olacak denemeleri yapacak gercek ve tlzel kisi ve kuruluslarin niteliklerini, gérev ve
sorumluluklarini, Deneme Yetki Belgesi verilmesini, biyolojik etkinlik, fitotoksisite, kalinti,
toksikoloji, yan etki denemelerini, analiz usul ve esaslarini, denemelerin denetlenmesini,
komisyonun tesekkilind, gorevlerini, calisma usul ve esaslarini, pestisit ve benzeri
maddelerin ruhsatlandiriimasi islemlerini kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik; 6968 sayili Zirai Micadele ve Zirai Karantina Kanunu'nun 38,
39, 40, 41 inci maddeleri ile 27/12/1958 tarihli ve 11142 sayili Zirai Miicadele Ilac ve
Aletleri Hakkinda Nizamname'nin 3, 10, 24, 25 ve 27 nci maddelerine dayanilarak
hazirlanmigtir.
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Tanimlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen :

Bakanhk, Tarim ve Koyisleri Bakanhigi'ni,

Genel Miidiirliik, Koruma ve Kontrol Genel Mudurltgi'nd,
Arastirma Zirai Micadele Arastirma Enstitiileri ve yasal olarak bunlara benzer gérevleri
Enstitiisii, yapan dider Arastirma Enstittlerini,

Her tirlQ bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, gelik, asi kalemi, asi géz{, yumru,
kok, sogan, meyve, cicek, yaprak, doku ve diger parcalarini,
Islenmemis veya bitki 6zelligini kaybetmeyecek kadar basit bir islem gegirmis
bitkisel orijinli Grinleri,

Ozel ve Tiizel Bakanliktan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatini talep etmek, bunlari denemek
Kisi ve Kurulus, ve analiz yapmak Uzere yetki almis kisi ve kuruluslari,
Zirai mucadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tirli kimyasal madde
ve preparatlari,
Pestisit ve benzeri maddeler iginde bulunan ve hastaliklar, zararlilar ile diger
etmenler lzerine biyolojik etki yapan maddeyi,

Bitki,

Bitkisel Uriin,

Pestisit,

Aktif Madde,

Teknik Madde, Pestisit ve benzeri maddeler igirlde belirli oran_da aktif madde bulunan safiyeti
ylksek maddeyi,
Formiilasyon Aktif madde ile birlikte inaktif yardimci ve dolgu maddelerinin ilavesiyle
veya Preparat, uygulanabilir hale getirilmis karisimi,
Pestisit gibi kullanilan veya bir kismi bu kapsama giren; biyopreparatlar, bocek ve
Pestisit Benzeri bitki gelisim dlzenleyicileri, feromonlar ve diger cezbediciler, beslenmeyi
Maddeler, engelleyiciler, repellentler, tuzaklar, fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan

preparatlar ve benzeri maddeleri,

Bakanlik biinyesinde Genel Miudurlikge olusturulan Genel Mudurlik temsilcileri,
Tarimsal Arastirmalar Genel Midurligu temsilcisi ve Arastirma Enstitllerinde
goérevli bu konunun uzmanlarindan olusan Pestisit ve Benzeri Maddeler Ruhsat ve
Dederlendirme Komisyonunu,

Zirai Miicadele Zirai micadelede pestisit ve benzeri maddelerin uygulanmasinda kullanilan her

Komisyon,

Aleti, turlt alet, makina ve ekipman ile ugak ve helikopter lerin ilaglama sistemlerini,
Deneme Biyolojik etkinlik, yan etki ve benzeri denemelerini
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Genel Hiikiimler

Ruhsat Alabilecekler

Madde 5- Binyelerinde ruhsatlandirmadan sorumlu en az bir Ziraat Mihendisi veya bir
Kimya Mlhendisi veya Kimyager istihdam eden 6zel veya tizel kisiler, ruhsat islemi igin
gereken diger hususlari da yerine getirmek kaydiyla pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatina sahip olabilirler. Bunun igin bir dilekge ile Genel Mudirlige miracaat edilir ve
durumu uygun bulunanlara Zirai Mlicadele Ilaglar Istigal Izin Belgesi (Ek-15) dizenlenir.
Basvuru dilekgesi ekinde asagidaki bilgi ve belgelere yer verilir.

a) Basvuru sahibinin adi, soyadi ve tnvani,

b) Basvuru sahibinin acik adresi,

c) Pestisit ve benzeri maddeler ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi
ornegi,

d) Sirket ise yonetim kurulunun, dedilse sorumlunun imza sirkdleri,

e) Ruhsatlandirmadan sorumlu personel ile galisan diger teknik personelin s6zlesmesi ve
fakllte diplomasinin ash veya onayl sureti,



f) imalatcilar igin, Bakanlktan alinmis pestisit ve benzeri maddeler tretim yeri isletme
izin belgesi,

g) Fason Uretim yaptirarak imal ruhsati almak isteyenler icin, Bakanliktan tretim izni
almis Ureticiler ile yapilan ve her yil yenilenen noter onayli fason Uretim sézlesmesi,

h) ithal ruhsati almak isteyenler igin orijin firmanin yetki mektubu ve imal izninin resmi
makamlarca onayli sureti,

1) Ruhsatlandirmadan sorumlu kisinin s6z konusu firmanin bordrosunda olduguna dair
SSK belgesi.

Zirai Miicadele Ilaglar Istigal izin Belgesi almak icin basvuran gergek ve tiizel kisiler ;

a) Zirai micadele ilaglarinin teknik hususiyetlerine, kullanma, depolama , ambalaj
muhafaza usul ve sekillerine riayet edecedine ve bu islere vakif ilisikteki belgelerle
adi,adresi,tahsil ve ihtisas durumu bildirilen teknik elemana sahip oldugunu,

b) Tarim ve Koyisleri Bakanligi'nca talep edildiginde zirai micadele ilaglarinin
miktarini,ambalaj durumunu,bulunduklari yerleri, fiyatlarini bildirecegdini,

€) Zirai micadele ilaclarini orjinal veya bu vasiftaki ambalajlar iginde rutubetsiz, havall,
muhafazali ve her tirli gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

d) Tarim ve Koyisleri Bakanhgi'nca lizum gosterilecek cins,miktar ve vasifta ilac veya
teknik maddeyi imal veya ithal edecegini,

e) Bu isi biraktiginda durumu,Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'na yazili olarak bildirecegini
kabul ve taahhit eder ve Zirai Miicadele Ilaglan Istigal Izin Belgesi Basvuru
Taahhitnamesi'ni (Ek-14) imzalar.

Zirai Micadele Ilaglari Istigal izin Belgesi Genel Midiirliikce her yil yenilenir.Yenileme icin
basvuru asamasinda s6z konusu Kkisi ve kuruluslar Uretici ise Gretim defterini ,ithalatgi ise
ithalat defterini Bakanliin incelemesine sunar.Uretici firmalar Uretim defterine sene
icinde Uretilen her sarj mamiulin laboratuvar analiz sonuglarini , ithalatc firmalar ise
ithalat defterine sene iginde ithal edilen her parti hazir formilasyonun laboratuvar analiz
sonuglarini kaydetmekle yakamludur.

Bu belgenin yenilenmesi sirasinda séz konusu kisi veya kurulus basvuru sirasindaki
sartlari muhafaza ettigini taahh(t etmelidir. Bu belgeye sahip kisi ve kuruluslar ruhsat
almak Uzere gerekli bilgi ve belgelerle Genel MudUlrliige miracaat ederler.

Ruhsat Verilecek Pestisit ve Benzeri Maddeler

Madde 6- Pestisit ve benzeri maddeler tanimi igine giren maddeleri ihtiva eden
preparatlar ruhsata tabidir.

Bu preparatlar;
a) Pestisitler
b) Bitki Gelisim Duzenleyicileri (BGD)

c) Bbcek Cezbedicileri (Atractantlar)



d) Bdcek Kagiricilari (Repellentler)

e) Bocek Gelisimi Duzenleyicileri (IGR)

f) Beslenmeyi Engelleyiciler

g) Biyopreparatlar

i) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddelerdir.

Pestisit ve benzeri maddeler tanimi icine giren ancak bu Yonetmelikte belirtilen esaslara
gore dederlendirilemeyen konular (6rnedin hastalik, zararli ve yabanci otlara karsi
dayanikli transgenik bitkiler) icin deneme, analiz ve ruhsat esaslari Bakanlikga ayrica
belirlenir.

Ruhsatlandirmada Genel Esaslar

Madde 7- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirma prosediriinde asadidaki esaslar
uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, pestisit ve benzeri maddelerin formulasyonlari tGzerinden yapilir.
Teknik madde halinde kullanilmasi gereken pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatlandiriilmasi icin komisyonun uygun karari gerekir.

b) Ruhsatl bulunan bir pestisit ve benzeri maddenin formilasyon seklinde ya da aktif
madde miktarinda bir dedisiklik olursa yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

¢) Ruhsath bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali igin ayr bir ruhsat gerekir.
d) Ruhsatl bir preparat imal ise, ayni preparatin ithali igin ayr bir ruhsat gerekir.

e) Tuzel kisi ve kuruluglar ayni aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni formilasyonlu
ilaclar icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayni zamanda ayni ticari isimle sahip
olabilirler.

f) Ozel ve tiizel kisilere daha énce Bakanlikca ruhsatlandirilan ayni formiilasyon tipinde ve
ayni Ozelliklerde olan bir preparat icin farkl bir ticari isimle dahi ikinci bir imal ya da ithal
ruhsati verilemez.

g) Verilen ruhsatlar 5 yil stre ile gegerlidir.
Degisiklik

Madde 8- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina sahip olanlar ,bunlarin imalatinda
kullanilan etkin ve yardimci maddelerin ve formilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili
dinyadaki yeni uygulamalar ile miracaat dosyasinda degisiklik yapmayi dlisiindigi tim
hususlar Bakanliga bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddeler
ile ilgili tim hususlarda Bakanligin izni olmadan higbir dedisiklik yapilamaz.



Emsalden Ruhsatlandirma

Madde 9- Emsalden ruhsatlandirma, daha 6énceden ruhsatlandiriimis olan pestisit ve
benzeri maddelerin esdederi olan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandiriimasidir.
Aktif madde itibar ile ilk defa ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddelerin
formulasyonlari emsal alinir. Bir pestisit ve benzeri maddenin emsalden
ruhsatlandirilabilmesi icin asagida belirtilen sartlari saglamasi gerekir.

a) Imal veya ithal edilecek ilacin patenti baskasina ait ise patent sahibi ile yapilmis
mukavelenin noterden tasdikli sureti ve mukavele yabanci bir dilde yazilmis ise noterden
tasdikli Tirkce terciimesi gereklidir. Ilacin patentli olmadigi Tiirk Patent Enstitiisi'nden
alinacak belge ile belgelendirilmelidir.

b) Bir pestisit ve benzeri maddenin emsal olabilmesi igin tavsiye tarihi (zerinden en az (g
yil gegmis olmalidir.

c) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde ile ayni aktif maddeyi ayni oranda icermeli ve
ayni formiUlasyon tipinde olmalidir.

d) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde formulasyonu ile ayni fiziksel ve kimyasal
Ozellikleri tasimalidir.

Emsalden ruhsatlandirilacak ilaglarin ilk imal veya ithal 6rnedi Bakanlk elemanlarinca
alinip analize gonderilir. Ruhsatlandirma komisyonu, gerektiginde emsalden ruhsatli
ilaglarla ilgili biyolojik etkinlik denemelerini firmasina yaptirir.

Gizlilik

Madde 10- Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dékiimanlar iginde gizli kaydi
koydudu bilgiler hig bir sekilde agiklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla
muhafaza edilir.

UCUNCU BOLUM

Deneme ve Analiz Yapacak Kisi ve Kuruluslarin Nitelikleri

Deneme Yapacak Ozel Kisiler

Madde 11- Pestisit ve benzeri maddelerin denemeleri asadidaki nitelikleri tasiyan
kisilerce yapilabilir.

a) Arastirma Enstitlilerinde pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlikleri konusunda
ylurdtilen projelerde en az 3 yil calismis ve Ziraat Mihendisi olmak,

b) Ozel kuruluslarda, uzmanlik alanlarinda en az 5 yil siire ile biyolojik etkinlik
denemelerinde calismis ve Ziraat Mihendisi olmak,

¢) Bitki koruma konusunda ihtisas veya doktora yapmis ve Ziraat Mihendisi olmak,

d) Pestisit ve benzeri maddelerin yan etki, toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinde
en az 3 yil stire ile calismis entomolog, fitopatolog, herbolog ve toksikolog olmak,

e) Bitki gelisim dlizenleyicileri ve fizyolojik hastaliklar konularinda Arastirma
Enstitllerinde veya 6zel kuruluglarda 3 yil calismis veya bu konuda ihtisas, master veya
doktora yapmis ve Ziraat Mihendisi olmak,



Deneme Yapacak Kuruluslar

Madde 12- Universiteler, Arastirma Enstitiileri, vakiflar, birlikler ve benzeri kuruluslar,
blinyelerinde bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde belirtilen niteliklere sahip sahislari
calistirmak kaydiyla pestisit ve benzeri maddelerin denemelerini yapabilirler. Ancak
vakiflar, birlikler ve benzeri kuruluslar ile 6zel kuruluglar deneme yapabilmek igin
Bakanliktan Pestisit ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi (Ek-3) almak zorundadir.

Analiz Yapacak Kisi ve Kuruluslar
Madde 13- Pestisit ve benzeri maddelerin formulasyon ve teknik madde analizleri ile
kalinti analizleri Bakanlktan yeterlilik belgesi almis gergek ve tlizel kisi ya da kuruluslar

tarafindan yapilabilir. Analiz yapacak kisi ve kuruluglarin nitelikleri ile galisma usul ve
esaslar Bakanlikga ayrica belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Deneme Yapacak Kisi ve Kuruluslarin Yetki ve Sorumluluklari

Yetkiler

Madde 14- Pestisit ve benzeri maddelerin denemeleri ile ilgili olarak yetki alacak kisiler
uzmanlk alanlarina gore asagidaki biyolojik etkinlik denemelerini yapabilirler.

a) Entomologlar: Insektisitler, akarisitler, fumigantlar, bécek gelisim diizenleyicileri,
repellentler, rodentisitler ve mollussisitler, biyopreparatlar, feromonlar, diger
cezbediciler, tuzaklar, parazitoid ve predatoérler,

b) Fitopatologlar: Fungusitler, bakterisitler, fumigantlar, biyopreparatlar ve fizyolojik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan preparatlar ,

c) Herbologlar : Herbisitler, biyoherbisitler ve fumigantlar,
d) Nematologlar: Nematisitler ve yararli nematodlar Gizerine yan etkileri,

e) Agronomistler: Bitki gelisimini diizenleyiciler, fizyolojik hastaliklarin tedavisinde
kullanilan preparatlar

Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanlik alanlari ile ilgili pestisit ve
benzeri maddelerin fitotoksite ve yan etki denemelerini de yaparlar.

Biyolojik etkinlik denemesi yapan Kkisiler, pestisit ve benzeri maddeler kalinti deneme
metoduna uygun olarak, kalinti analizlerine esas denemeleri de yapabilirler.

Sorumluluklar

Madde 15- Pestisit ve benzeri maddelerin denemelerini yapmaya yetkili kisi ve
kuruluslar asagidaki sorumluluklari haizdir.

a) Denemeler Bakanlikga hazirlanan Standart Ilac Deneme Metodlarina gére yapilr.
Standart Ilag Deneme Metodu bulunmayan konularda énceden Genel Mudurlikten izin
alinarak deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi ilagc deneme raporunun ekinde
verilir.



b) Deneme Yetki Belgesi alan kisiler, sadece uzmanlik alanina giren konularda deneme
yapar, rapor hazirlar ve imzalayabilirler. Aksine tanzim ve imza edilen raporlar isleme
konulmaz.

¢) Ruhsat amaciyla denemeye alinacak pestisit ve benzeri maddelerin yeterli miktarda
ornedi, agzi mihurlt 3 ayri ambalaj icerisinde deneme 6ncesinde denemeyi yapacak kisi
ve kuruluslara ilgililerce teslim edilir. Bu 6rneklerden biri denemelerde kullanilir, digerleri
ise gerektiginde analiz icin arsivde 2 yil muhafaza edilir.

d) Denemeyi yapan uzmanlar, deneme calisma raporunu veya ayni konuda birden fazla
calisma yapilmissa birlesik calisma raporunu , her deneme ve her preparat igin biyolojik
etkinlik calisma ve deneme raporunu Ek-1 ve Ek-2'de yer alan formlara uygun olarak
hazirlar ve imzalar.

e) Denemeleri yapan ve yaptiran kisi ve kuruluglar, deneme raporlarini 5 yil stre ile
muhafaza ederler.

f) Denemeler sirasinda veya sonrasinda insanlara, sicakkanli hayvanlara, cevreye yararl
organizmalara, balarisina, ipek bécedine ve yaban hayatina zarar verilmemesi igin gerekli
tedbirler alinir.

g) Ilaclama yapan, aleti kullanan ve denemeye nezaret eden kisilere uygun cins ve
miktarda maske, eldiven, elbise ve benzeri koruyucu malzemeler ilgililerce verilir.

h) Deneme mahallinde muhtemel zehirlenmelere karsi gerekli ilk yardim malzemeleri
bulundurulur.

1) ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada yapiimis test
sonuclari ilgililerce deneme raporlari ile birlikte Genel Mudurltuge verilir.

BESINCI BOLUM _
Ozel Kisi ve Kuruluslara Deneme Yetki Belgesi Verilmesi ve Iptali

Ozel Kisilere Deneme Yetki Belgesi Verilmesi

Madde 16- Pestisit ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen 6zel kisiler
asagdidaki bilgi ve belgelerle birlikte bir dilekce ile Genel Midulrlige miracaat ederler.

a) Fakilte diplomasi yahut yerine gegebilen bir belgenin asl veya onayli sureti,
b) Varsa master, ihtisas veya doktora diplomalarinin ash veya onayl sureti,

c) Bu Yonetmeligin 11 inci maddesinin (a), (b), (d) ve (e) bentlerindeki nitelikleri
tasidiklarini gosteren belge,

d) Vergi mukellefi oldugunu gosterir belge,
e) Isyerinin acik adresi,

f) Faaliyette bulunacagdi konulara gore Genel Mudurlikge belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listesi,

g) Iki adet fotograf,



Yapilan miracaatlar Genel Muddurlikge incelenir ve durumu uygun bulunanlara Pestisit ve
Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi dizenlenir.

Birden fazla konuda deneme yetki belgesi almak isteyenlerin durumu komisyonda
gorasalar .

Tlizel Kisilere Deneme Yetki Belgesi Verilmesi

Madde 17- Pestisit ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen kuruluglar
asadidaki bilgi ve belgelerle birlikte bir dilekge ile Genel Midirlige miracaat eder.

a) Ticaret Sicil Kayit Ornegi,
b) Isyerinin acik adresi,

c) Faaliyette bulunacagi konulara gore Genel Mudurlikge belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listesi,

d) Faaliyet konulari ile ilgili olarak, blinyesinde bu Yénetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen nitelikleri tagiyan en az bir eleman galistirdidina dair sézlesmenin asli veya
onayl sureti ile imza sirkileri,

Yapilan miracaatlar Genel Midlrliikge incelenir ve durumu uygun bulunanlara Pestisit ve
Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi (Ek-3) dizenlenir.

Kuruluslar, istihdam ettikleri deneme yapmaya yetkili kisilerin degismesi halinde, bu
degisikligi 1 ay icinde Genel Mldurltge bildirir.

Deneme Yetki Belgelerinin Iptali

Madde 18- Yapilan kontrollerde bu Yonetmeligin 15, 16 ve 17 nci maddelerinde belirtilen
hikimlere aykiri hareket eden kisi ve kuruluglarin deneme yetki belgeleri iptal edilir.

Deneme yetki belgesi iptal edilenlere 2 yil siire ile yeni bir deneme yetki belgesi veriimez.

ALTINCI BOLUM
Biyolojik Etkinlik Denemeleri

Ruhsata Esas Denemelere Ait Bilgiler

Madde 19- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen Kisi
ve kuruluglar bir dilekce ile Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsata Esas Deneme Bilgi
Formu'nu (Ek-4) doldurarak Genel Midurliige miracaat ederler. Genel Mudurlige
miracaat etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gecersiz sayilir. Pestisit ve benzeri
maddelerin yer aldigi denemelerin yapilacagi yerin agik adresleri deneme kurulmadan en
gec 3 gln icinde Genel Mudirlage bildirilir.

Biyolojik Etkinlik Denemelerinin Yapilmasi

Madde 20- Pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlik denemeleri, bu Yénetmeligin
11 inci maddesinde belirtilen niteliklere sahip kisiler tarafindan, herhangi bir nedenle
etkinligi yeniden gbézden gegcirilecek olanlar ise Genel Mudurligin uygun goérecedi
kuruluslar tarafindan tek basina veya mistereken asadida belirtilen esaslar dahilinde

yapilir.



a) Biyolojik etkinlik denemeleri Bakanlk tarafindan hazirlanan Standart Ilac Deneme
Metodlari'na uygun olarak uygulanir ve degerlendirilir.

b) Zararli, hastalik ve yabanci otlara karsi, tarla sartlarinda en az iki biyolojik etkinlik
denemesi yapllir. Birden fazla cografi bélgede yetistirilen trinlerde sorun olan etmenlere
karsi yapilacak denemelerden birisi, etmenin veya Uriiniin en yogun bulundugu cografi
bolgede; digeri ise ekolojik sartlan farkli olan baska bir cografi bolgede yapilir.

c) Sadece bir cografi bélgede yetistirilen trinlerde veya sadece bir cografi bélgede sorun
olan etmenlere karsi yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkl yilda
yaratalar.

d) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek preparatlar igin seracilik yapilan iki ayri
Uretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

e) Eder bir preparat hem tarla hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse tarla sartlarinda
iki, sera sartlarinda bir olmak tzere (g biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

f) Denemeler Tirkiye'de ruhsat almis kisilerce ve deneme metodunda belirtilen zirai
mucadele aletleri ile yapilir. Ozel alet gerektiren denemelerde komisyon kararina gére
hareket edilir.

g) Bakanlk daha 6nce ruhsat alinan pestisit ve benzeri maddelerin tavsiye dozlarinin
yeniden belirlenmesi igin ruhsat sahibi kisi ve kurulustan yeni biyolojik etkinlik denemesi
yapilmasini isteyebilir.

h) Ruhsat sahibi kisi veya kurulusun miracaat etmesi ve komisyonun uygun bulmasi
halinde arastirma amaciyla yapilan doz diisirme denemeleri dikkate alinir. Enstittlere
deneme goérevi verilebilir. Deneme sonuglarina gére komisyon karar verir.

1) Biyolojik etkinlik denemelerinde Arastirma Enstitlleri referans kurulus olarak kabul
edilir.

i) Pestisitlerin etkili en disik ve ekonomik dozlarinin uygulamaya verilebilmesi igin
denemeler en az Ug farklh dozda; miracaat dozu ile iki alt dozda yurGtalar.

Arastirma Amach Yapilan Denemeler

Madde 21- Pestisit ve benzeri maddelerle Universiteler ve Arastirma Enstitiileri
tarafindan arastirma amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemelerinde arastirma
sonuglari Genel Midirltge iletilir. Genel Midirlikge preparat sahibi kisi veya kurulusa
duyurularak teknik gorisi istenir, komisyonda gorisildikten sonra uygun goérilmesi
halinde tavsiye edilir.

Biyolojik Etkinlik Denemelerinin Denetlenmesi

Madde 22- Gerektiginde denemeler Genel Mudurliikge gorevlendirilecek Arastirma
Enstitlleri tarafindan denetlenebilir.

Denetlenmesi gereken pestisit ve benzeri maddeler igin doldurulan Pestisit ve Benzeri
Maddelerin Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formu, ilgili Arastirma Enstitislne gdnderilir.

Denetim sonucunda Arastirma Enstitist tarafindan Pestisit ve Benzeri Maddelere Ait
Deneme Denetim Raporu (Ek-5) dizenlenir ve 15 glin iginde Genel Midurlige gonderilir.



Denetleme raporu, denemelerin komisyonda dederlendirilmesi sirasinda dikkate alinir.
YEDINCI BOLUM

Komisyonun Tesekkiilii, Gorevleri, Calisma Usul ve Esaslari

Komisyonun Tesekkiilii

Madde 23- Komisyon; Genel Mludurlik, Tarimsal Arastirmalar Genel Midurltga ve
Arastirma Enstittilerinde gorevli konu uzmanlari ile Genel Miadurligin ihtiyag duydugu
konulardaki uzmanlardan Genel Miudirlikge olusturulur.

Komisyon baskanlidini ilgili Genel Mudir Yardimcisi yapar.
Komisyonun Gorevleri

Madde 24- Komisyon pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasi ile ilgili olarak
asadida belirtilen gorevleri yapar .

a) Ruhsat almak lizere miracaat eden kisi veya kurulusglara ait pestisit ve benzeri
maddelerle ilgili bilgi ve belgeleri inceler, varsa eksiklikleri belirler, degerlendirir.

b) Gerektiginde pestisit ve benzeri maddelerin deneme bildirimlerini gorisr.

c) Fiziksel, kimyasal ve kalinti analiz metodlarini ve raporlarini, fitotoksisite, toksikolojik
ve ekotoksikolojik raporlari inceler.

d) Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu ile Calisma Raporunu degerlendirir.
e) Pestisit ve benzeri maddelerin spesifikasyon, gizli recete ve etiket drneklerini inceler.
f) Pestisit ve benzeri maddelerin MRL (Maximum Rezid( Limit)' lerini inceler.

g) Etkisizligi veya etki dusikligi nedeniyle sikayet edilen ilaglarin biyolojik etkinlik
denemelerine alinip alinmamasi konusunda tavsiye karar alir.

h)Arastirma Enstitilerindeki konu uzmanlarinca hazirlanan biyolojik etkinlik denemelerine
ait denetleme raporlarini inceler.

1) Aktif maddenin veya formulasyonun insan saglidi, cevre ve hayvan sagligi, toksikolojik
ve etkisizlik sebeplerinden dolayi ruhsatinin iptali veya kullaniminin yasaklanmasi ,
kisitlanmasi konusunda goérus bildirir.

j) Pestisit ve benzeri maddelerle ilgili konularda Genel Mudurlige danismanlik gorevi
yapar.

Komisyonun Calisma Usul ve Esaslari

Madde 25- Komisyonun calisma sekli ve galisma esaslari asagida belirtilmistir.

a) Komisyon her ayin ilk haftasi Sali glini Genel Midurlikge hazirlanan glindemdeki
konulari gériismek lzere Genel Mudurlik'te toplanir. Zorunlu hallerde toplanti tarihi

Genel Mudurlikce ayrica belirlenir. Genel Mudurlik, gerektiginde komisyonu olagantistu
toplantiya cagirabilir.



b) Ruhsat talebinde bulunan kurulus temsilcisi, ilaci ile ilgili bilgi ve belgelerin incelenmesi
sirasinda Genel Midirligin uygun bulmasi halinde komisyona katilir. Ancak karar
yetkisine sahip degildir.

¢) Komisyon glindemine alinacak miracaatlar; komisyon toplanti tarihinden dnce Genel
Mudurlikte bulundurulacak sekilde yapilir.

d) Komisyon toplantisinda alinan kararlar tutanaga baglanir ve lyelerce imzalanir. Aksi
gorusler tutanakta belirtilir. Ilgili kurulus 1 ay icinde karara itiraz edebilir. Itirazlar
komisyonda incelenir. Alinan kararlar kesindir.

e) Komisyon Uyelerinin toplantilara katilmasi zorunludur. Bu katilim, kurumlarinca
saglanir.

SEKIZINCI BOLUM _
Ruhsat Belgesi Diizenleme, Ruhsat Uzatma ve Ruhsat Iptali

Ruhsat Icin Istenen Belgeler

Madde 26- Bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde belirtilen pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatlandiriimasini talep eden ve bu Yénetmeligin 5 inci maddesine gore alinan Zirai
Micadele Ilacglari Istigal 1zin Belgesi olan kisi ve kuruluslar;

a) Aktif madde itibariyla yeni bir pestisit ve benzeri maddenin ruhsatlandirilmasi igin Ek-
6'da belirtilen bilgi ve belgelerle,

b) Aktif madde itibariyla daha 6nce ruhsath bulunan pestisit ve benzeri madde
formulasyonunun yeni bir konuda tavsiyesi icin Ek-7 'de belirtilen bilgi ve belgelerle,

c) Aktif madde itibarniyla ruhsatli olup, formilasyon sekli veya aktif madde miktar farkh
formulasyonlarin ruhsatlandiriimasinda Ek-8'de belirtilen bilgi ve belgelerle,

d) Birden fazla aktif madde ihtiva eden karisim haldeki pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatlandiriimasinda Ek-9'da belirtilen bilgi ve belgelerle,

e) Emsalden ruhsat icin Ek-10'da belirtilen bilgi ve belgelerle
Genel Midlrlige miracaat ederler.

Gonderilen bilgi ve belgeler komisyonca incelenir; Glkemizin tarimsal yapisi, Ureticilerin
bilgi dizeyi, entegre miicadele ilkeleri, s6z konusu maddenin kullaniminin sorun yaratip
yaratmayacadl, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin yerlerde kullanilip
kullanilamayacadi, yer alti ve icme sularina karisma durumlari, receteli satilip
satilmayacadi ve benzeri kriterlere gore degerlendirilir ve uygun bulunan pestisit ve
benzeri maddelerin ruhsat islemine alinmasina karar verilir.

Analiz

Madde 27- Ruhsat islemine alinmasina komisyonca karar verilen bu Yonetmeligin 26 nci
maddesinin (a), (c¢), (d) ve (e) bendlerinde s6zl edilen pestisit ve benzeri maddeler
Genel Midirliikce analize génderilir. Ilk defa ruhsat alacak aktif maddeli preparatlar igin
denemelerde kullanilmak Uzere getirilen érnekler ile ruhsata esas analize génderilen
ornekler ayni imal ve sarj numarali olmalidir. Analize génderilecek érnekler yaninda
formulasyon ve teknik maddeye ait spesifikasyonlar ile analiz metodu , analiz yapacak
kurulusa gonderilir. Analizler; Bakanlik kuruluslarn veya Bakanhgin uygun gordiga diger



kamu kuruluglar veya Bakanliktan izin almig 6zel kuruluglar tarafindan bu Yénetmeligin
13 Gncl maddesine gére yapilir. Analiz sonucunda Zirai Micadele Ilag Analiz Raporu (Ek-
13) dlzenlenerek Genel Mudurltige gonderilir.

Ruhsat alacak pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlik denemelerinin uygun
bulunmasina ragmen analizi bozuk cikarsa, ilacin spesifikasyonundaki sapmanin énemine
gore biyolojik deneme raporlarinin gecerliligi firma goriisi alinarak komisyonun takdirine
birakilir.

Biyolojik etkinlik denemeleri devam etmekte olan pestisit ve benzeri maddeler, firmasinin
istegi tGzerine Genel Miudirlikce ruhsata esas analize alinabilir.

Analizler konusunda Zirai Micadele Merkez Arastirma Enstitlist referans kurulus olarak
kabul edilir.

Ruhsat Belgesi Diizenleme

Madde 28- Ruhsat islemine alinmasina karar verilen ve analiz sonucu uygun bulunan bu
Yonetmeligin 26 nci maddesinin (a), (c), (d) ve (e) bendlerinde s6zl edilen pestisit ve
benzeri maddeler icin gerekli ruhsat harci 6dendikten sonra Genel Midirlikge Zirai
Miicadele ilaglan Ruhsatnamesi (Ek-11 ve Ek-12) diizenlenir. Bu Yénetmeligin 26 nci
maddesinin (b) bendinde s6zi edilen maddeler icin ise ayn bir ruhsat belgesi
dizenlenmez, tavsiye konusu etiketine ilave edilir.

Ruhsat Siiresinin Uzatilmasi

Madde 29- Ruhsat sliresi sona eren pestisit ve benzeri maddelerin; cevre, yaban hayati
ve faydalilar, insan saghdi, kalinti, direng ve biyolojik etkinlik, yeni toksikolojik ve
ekotoksikolojik calismalar ve benzeri konularda durumu gézéntnde bulundurularak ve
gerek gorulduginde bu konularla ilgili bilgi ve belgeler istenilerek gerekli ruhsat harcinin
yarisi 6dendikten sonra 5 yillik siireler igin kullanim ruhsati Genel MudUrlikge uzatilir.
Genel Madurluk, ruhsat stresinin uzatilmasi sirasinda pestisit ve benzeri maddenin ilk
ruhsat muiracaatinda verilen bilgilere ilave olarak yeni bilgiler isteyebilir ve bu bilgilere
gore pestisit ve benzeri maddenin Tlrkiye'de kullanilmasini uzatabilir, kisitlayabilir veya
yasaklayabilir.

Ruhsat Devri ve Isim Degisikligi

Madde 30- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina sahip kuruluslar Genel Mudurltge
yazili bilgi vererek , bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen nitelikleri haiz bir baska
kurulusa ruhsatlarini devredebilirler.Ruhsat devrinde karsilikli mutabakat sarttir. ithal
ruhsat durumunda, mense firma tek yanl olarak ruhsat stiresi olan 5 yil dolmadan
ruhsatini bir baska kurulusa devredemez.

Ruhsatl pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatta yazili isim ve benzeri degisiklikleri Genel
Mudurltge yazih olarak bildirilerek ruhsatin yenilenmesi talep edilebilir. Bu durumda eski
ruhsat Genel Mudurlikge iptal edilerek yenisi dizenlenir. Ruhsatlh pestisit ve benzeri

maddenin isminin degistirilmesi i¢in ruhsat tarihinden sonra en az iki yil gegcmesi gerekir.

Ruhsat devri ve isim ve benzeri degisiklikler nedeniyle ruhsatin yenilenmesi durumunda
gerekli ruhsat harcinin yarisi édenir.

Ruhsat Iptali



Madde 31- Bu Yonetmeligin 28 inci maddesine gore 5 yil sire igin kullanim ruhsati
verilen pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlari, asagida belirtilen hususlarin tespiti
halinde sureye bakilmaksizin iptal edilir.

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve gevre saghgi ve benzeri konularinda sakincalari
gorilen aktif maddelerin kullaniminin yasaklanmasi halinde bu aktif maddenin tim
formulasyonlarina ait ruhsatlar iptal edilir.

b) Ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddelerin formulasyonlarinda Bakanhda bilgi
vermeden degdisiklik yapildiginin tespiti halinde ihtar verilir, tekrari halinde o preparatin
ruhsati iptal edilir.

c) Bakanlikga yaptirilan kalinti analizleri sonucunda tespit edilen pestisit kalinti miktarlari,
Ulkesel MRL'nin (yoksa 6nerilen MRL'nin) Ustlnde ise ihtar verilir, tekrarinda ise
formullasyonun ruhsati iptal edilir.

d) Ruhsat siiresinin sona erdigi tarihten itibaren 2 yil iginde ruhsat uzatiimasi talebi
yapilmayan pestisit ve benzeri madde formiulasyonlarinin ruhsati ikaza gerek kalmadan
iptal edilir.

e) Zirai Miicadele ilaglari Kontrol Yénetmeligi hiikiimlerine gére ruhsat iptali gerekili
gorilen pestisit ve benzeri madde formulasyonlarinin ruhsati iptal edilir.

f) Direng gorilen konuda tavsiye iptal edilerek etiketinden gikarilr.

Ruhsati iptal edilen pestisit ve benzeri maddeler igin, ayni kisi veya kurulus farkh bir ticari
isimle de olsa 2 yil gegmeden yeniden ruhsat miiracaatinda bulunamaz.

DOKUZUNCU BOLUM
Son Hukiimler
Kaldirilan Mevzuat

Madde 32- 8/9/1995 tarihli ve 22398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Zirai
MUlcadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriima Usul ve Esaslari
Hakkinda Yénetmelik yariarlikten kaldinilmistir.

Gegici Madde 1- Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatina sahip kuruluslar, bu Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren 6 ay iginde,
kuruluslarini bu Yonetmeligin 5 inci maddesi htikimlerine uygun hale getirmek
zorundadirlar. Aykin davrananlarin faaliyetleri kuruluslari uygun hale getirilene kadar
durdurulur,

Yiriirlik
Madde 33- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirurlige girer.
Yiriitme

Madde 34 Bu Ydonetmelik hikimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani yuritar.



EK - 1
PESTISIT VE BENZERI MADDELER CALISMA RAPORU

Projenin Adi
Amaci
Denemeyi Yapanlar (Adi,soyadi ve uzmanlik alant)
Zaman (Deneme yapilan Ay ve Yil)
Yer (Deneme yapilan yerin sahibi,adresi ve telefon

numarasi)
Denemeyi Yapanlar Denemeyi Yaptiran Firma
Adi ve Soyadi Adi ve Soyadi Yetkili Adi ve Soyadi
Imza Imza imza
Tarih Tarih Tarih

EK -2

PESTISIT VE BENZERI MADDELER CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME
ESASLARI

Pestisit ve Benzeri Maddeler Calisma Raporunda asadidaki bilgilere yer verilir ve belirtilen
hususlara uyulur.
GIRIS

1- Ruhsat veya tavsiye istedinde bulunulan ilagla ilgili dinyada ruhsath oldugu Ulkeler, bu
Ulkelerde yapilan deneme sonuclari, etkili oldugu patojen, bocek, yabanci ot ve benzeri
uygulanan dozlari ve denemelerde saptanan etki oranlari,

2- Bu konuda varsa Turkiye'de yapilmis olan galismalar,

3- Secilen mukayese ilacinin daha dnceden yapilmis denemelerde ruhsat veya tavsiye
aldigi hastalik etmeni, zararh ve yabanci otlara karsi saptanan yizde etkinlikleri,

4- Denenecek ilacin biyolojik 6zellikleri ile ilgili bilgiler; etki siresi, etki sekli (sistemik,
kontak ve benzeri), ilacin gevreye ve faydalilara olan olumsuz etkileri, bitkilere olan
fitotoksisitesi, dayanikhlik kazanma riski ile ilgili bilgiler.

(Bu bolimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilecek, atif yapilan
kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar bélimunde acik olarak goésterilecektir. Gerek
duyuldugunda atif yapilan literattr ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.)

MATERYAL VE METOD

-Deneme yapilan bitki tirt ve gesidi, cok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapisi ve
karakteri,

-Ilaclar (Aktif madde adi, ylizdesi, formiilasyon sekli, doz ve benzeri ile ilgili bilgiler cetvel
halinde verilmeli.),



-Denemede kullanilan aletin ismi, marka ve 6zelligi, deneme sirasinda yapilan
kalibrasyonla ilgili bilgiler,

-En az 2 faydali tire yan etkisi,

-Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel buyukluga,

-Ilaclama, sayim ve degerlendirme tarihleri ve bu tarihlerde bitki fenolojisi,
-Degerlendirmelerin nasil yapilacagi (kullanilan skala, index, abbott ve benzeri)

-Denemeler tavsiye veya ruhsat talebinde bulunacak ilagla ilgili 3 farkh doz ve mukayese
ilaci ile birlikte en az 4 tekerrarld acgilmali, hata serbestlik derecesi esaslarina riayet
edilmelidir.

-Denemeler kurulduktan sayim ve dederlendirmeye degin gegen siire iginde ginlik
ortalama sicaklik, yagis ve nem dederleri deneme yerine en yakin meteoroloji
istasyonundan alinip raporda glinlik olarak bir gizelge halinde verilerin alindigi istasyon
adi da belirtilerek acikca yazilmahdir.

SONUCLAR

Sayim sonuglari (skala degerleri, canli 614 sayimlari ve benzeri) tekerrirler Gzerinden her
karakter icin ayri ayr belirtilmeli, hastalik siddetleri, etki oranlari ylzde olarak ve
cetveller halinde detayli bir sekilde verilmelidir. Sonuglar kisminda uygulanan varyans
analiz tablosu acikga yazilmali ve yapilan istatistiki testler (Duncan, LSD ve benzeri) ile
ilgili veriler acgik bir sekilde raporda yazilmalidir.

TARTISMA VE KANI

Sonuglarda elde edilen bulgular istatistiki analizler dikkate alinarak mukayese ilaci ve
diger dozlarda saptanan ylizde etkiler daha 6nce yurt icinde ve yurt disinda elde edilen
bulgularla literatlr verilerek yorumlanir. Ayrica sonug olarak etkinligi kabul edilen ve
ruhsati ya da tavsiyesi istenen ilacin uygulamaya verilmesi talep edilen dozu acikga
raporda belirtilir ve bu konuda ruhsath oldugu Ulkelerdeki 6nerilen dozlari ile ilgili bilgiler
tartismali olarak literatlirler de verilerek kesin kanaate varilir. Yine bu bélimde s6z
konusu ilacin gevreye ve faydalilara etkileri, fitotoksisite ile ilgili bilgiler literatlrlere
dayal olarak belirtilir. Varsa calismalar sirasinda elde edilen konuya iliskin gdzlem
sonuglari yorumlanarak aktarilir.

LITERATUR

Faydalanilan kaynaklar , yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandigi periyodik veya kitabin
adi, sayfa, cilt no ve benzeri bilgileri icerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim
sekline uygun bir sekilde alfabetik siraya gére yazilmalidir. Bu konuda yararlanilan
kaynaklarla ilgili makalelerin fotokopileri, i ya da daha fazla kaynaktan yararlaniimasi
Bakanlikga istenildiginde temin edilebilmelidir.

BIYOLOJiK ETKINLIK DENEME RAPORU

Preparatin ticari adi ve formilasyon sekli

Aktif madde adi ve orani;Imal tarihi ve sarj
numarasi

Firma adi ve adresi
Denemenin yapildigi yer



Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci ot)
Tlrkge ve bilimsel adi

Etmenin biyolojik/fenolojik dénemi
Kaltdr bitkisinin adi, gesidi ve fenolojik dénemi

Kullanilan alet ve uygulama teknigi (tipi, meme
tipi, basinci, ilaglama nemi ve benzeri)

(Deneme deseni, karakter ve tekerrir sayisi, parsel
Deneme metodu blyukligu, ilaglama sayisi ve tarihleri,
dederlendirme sekli ve benzeri)

Sonuglar
Fitotoksisite durumu
Hedef disi organizmalara etkisi
NETICE
Denemeyi yapanlar Denemeyi Yapan Kurulus
Adi soyadi imza Adi soyadi Imza
Tasdik Olunur ..../..... /199...

EK - 3
Fotograf
. TI.C. .
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
PESTISIT VE BENZERI MADDELERI DENEME YETKI BELGESI
Tarih: No:

DENEME YAPACAK KISININ
1- Adi Soyadi
2- Uzmanhk Dah
3- Uzmanlik Siiresi
4- Mezun Oldugu Fakiilte
iSYERININ
1- Adi
2- Adresi
3- Telefon Numarasi

Yukarida adi ve adresi YazIll .......ooiin oo i e s dalinda
pestisit ve benzeri maddeleri deneme yetkisi verilmistir.

GENEL MUDUR



EK - 4
PESTISIT VE BENZERI MADDELERIN RUHSATA ESAS DENEME BILGI FORMU

1- Yeni bir aktif madde igeren bir pestisitin lilkemizde ilk defa ruhsata esas
deneme bilgi formunda istenen bilgiler:

1- Ilacin ticari ad :
2- Aktif madde :
3- Pesticide Manual'de kayith olup olmadid :

4- Aktif maddenin ozellikleri:
5- Denenmesi istenen etmen ve dozlari :
6- Varsa ruhsatl oldugu dlkeler, kullanma dozlari :
7- Bitki ve Urtnlerinde kalinti:

8- PHI(Son ilag-hasat): .......... gun
9- Maximum rezidi limiti (MRL) :
10- GunlUk alinabilir doz: .............. mg/kg gln
11- Toksikolojik galismalar:
a) Acute oral sigan: LD50......... mag/kg
b) Deri yoluyla sican: LD50......... mg/kg
c) Solunum sigan: LC50......... mg/kg
d) Irritasyon tavsan:
e) Kisa sureli toksisite : NOEL : ........... mg/kg/gun sican veya kdpekte (90 gin
besleme denemeleri)
:NOEL : ........... mg/kg/gin tavsanda (21-28 glin deri yoluyla)
f) Uzun sureli toksisite : NOEL : ........... mg/kg/glin veya ppm sican (2 yil besleme
denemeleri)
: NOEL : ........... mg/kg/glin veya ppm fare (18 ay besleme denemeleri)
: NOEL : ........... mg/kg/gin veya ppm kdpek (1 yil besleme denemeleri)
g) Ureme denemeleri : NOEL : .......... mg/kg/gin veya ppm sigan (2 nesil)

h) Metabolizma denemeleri :
1) Teratojenik tavsan veya

sicanda mutajenik calismalar : NOEL: ........... mg/kg/glin
12- Ekotoksikolojik galismalar :
a) Kus (bildircin,yaban 6rdedi ve benzeri) akut agizdan LD50 : ......... mg/kg: besleme(5 gin)
LC50 : .......... mg/kg diet
b) Balik (alabalik,mavi solungacli pervane baligi ve benzeri) LC50 (96 saat) : .......... mga.i./|
c) Ari akut agizdan veya topikal LD50(24 saat) : .......... mg/ari
d) Daphnia EC50 (48 saat) : ........... mg/I|
e) Toprak solucani LC50 (14 gln) : ............ mg/kg
f) Deneme izni istenen agroekosistemde bulunabilecek faydalilar ile ilgili calismalar:
g) Toprakta yarilanma émrt DT50 : .......... glin

2- Aktif madde itibariyla 6nceden ruhsat alinmis pestisitlerin deneme bilgi
formunda istenen bilgiler :

Yukarida verilen formun sadece 5,6,7,8 ve 9 uncu maddeleri doldurulacaktir. Eger farkli
bir formulasyon ile gelinmis ise formUlasyonun akut toksisitesinin de verilmesi
gerekmektedir.

3- Karisim pestisitlerin deneme bilgi formunda istenen bilgiler :



a) Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsatli ise; formun 5, 6 ve 7 nci maddeleri
doldurulmali, eger aktif maddeler o kiltir bitkisinde ruhsath degil ise, 8 ve 9 uncu
maddeler de doldurulmalidir. Ilave olarak,

- Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagdi,
- Karisimin Pesticide Manual veya EDAP'ta kayith olup olmadidi,

- Karisimin akut toksisitesi, potansiyasyon yapip yapmadigi
belirtilmelidir.

b) Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsath degil ise; yukarida verilen form aktif
maddeler icin ayri ayri doldurulmahdir. Karisimi teskil eden aktif maddelerin ruhsatli
olmasi durumunda istenen ilave bilgiler de formda belirtilmelidir.

¢) Karisimi teskil eden aktif maddelerden birisi ruhsath ise; yukarida verilen form ruhsatli
olmayan aktif madde igin doldurulmalidir. Karisimi teskil eden aktif maddelerin ruhsatli
olmasi durumunda istenen ilave bilgiler de formda belirtilir.

4- Form doldurulmasi :

- Formun 3 Uncl maddesinde Pesticide Manual'da "'var" veya "yok" seklinde aciklanmali,
kodlu ise kod numarasi verilmelidir.

- Formun 4 lGnci maddesinde ilacin etki sekli ve benzeri 6zelliklere kisaca yer verilmelidir.

- Formun 5 inci maddesinde herbisit denemesinde alt doz, miracaat dozu (MD) ve Ust
doz (iki kat-fitotoksite amaciyla); digerlerinde MD ve iki alt doz,

- Formun 6 nci maddesinde ruhsath oldugu Glke adi, bitki, etmen, doz (g ai/ha veya g
ai/hl) olarak

- Formun 7 nci maddesinde rezidi calismalari bitmis ise, MD ve MD x 2 kat dozda
verilmeli, bu kisimda ayrica kiltir bitkisi ve fenolojik dénemi, uygulama dozu ve sayim,
ilaclamadan ................... gln sonraki kalinti sonuclari, denemenin yuriGtildaga dlke ve
yili liste halinde verilmelidir. Tamamlanmamis ise halen ne asamada oldugu
aciklanmalidir.

- Formun 9 uncu maddesinde toleransinin Codex, WHO/JMPR yada firma 6énerisi mi
oldugu belirtilmeli, toleransi belirlenen Ulke var ise adi ve toleransi yazilmalidir.

- Formun 11 inci maddesinde kisa ve uzun sureli galismalarda hangi galismalar
tamamlanmis ise karsilarina NOEL dederleri yazilmali, tamamlanmamis ise galismalarin
halen devam edip etmedigi, ediyor ise hangi yil tamamlanacadi tahmini olarak
verilmelidir. Kronik galismalarda onkojenik potansiyel gértilmus ise hangi dozda
gorialdiga yazilmalidir. Metabolizma calismalarinda viicuttan atilma sliresi, hangi yolla
atildigi (kati veya Ure ve benzeri) ile siite gegme riski olup olmadigi aciklanmalidir.
Mutajenik etki hangi denemelerle yapilmis ise (ames, DNA repair assay ve benzeri) '"+"
veya " -" olarak verilmelidir.

- Formun 12 nci maddesinde ekotoksikolojik calismalarin hangisi tamamlanmis ise
karsisina dederleri girilmeli, diger calismalarin hangi asamada oldudu bildiriimelidir.



EK-5
PESTISIT VE BENZERI MADDELERE AIT DENEME DENETIM RAPORU
DENEME YAPANIN

1- Adi Soyadi :

2- Unvani :
3- Denemenin :
a) Konusu :

b) Yapildidi yer :
ISYERININ
1- Adi:

2- Adresi :

3- Telefon Numarasi :
4- Fax Numarasi :

NETICE VE KANAAT

Denemeyi Kontrol Edenin

Adi Soyadi Adi Soyadi
Unvani Unvani
Tarih ve Imza Tarih ve imza
Kurumu Kurumu

EK-6

AKTIF MADDE ITIBARIYLA YENI BIR PESTISIT VE BENZERI
MADDENIN RUHSATI ICIN ISTENEN BILGI VE BELGELER

1- Aktif Madde icin Istenen Bilgiler

A- Teknik madde igin :

a) Genel adi,

b) Kimyasal adi,

c) CAS numarasi,

d) Acik formdald,

e) Kapali formula,



f) Molekul agirhg,

g) Safiyeti (%),

h) Patent durumu ve patentle koruma altina alinan konular,
1) imalatgi kurulusun adi ve adresi,

j) Teknik maddedeki % 0.1' den fazla olan impuriteler ve bunlarin tayin ve tanima
metodlari,

k) Standartlarin ve % 0.1'e kadar impuriteye sahip teknik maddenin kantitatif
kromotogramlari,

I) Aktif madde ve impuriteleri belirleyen diger tim kromotogramlar,
m) Organik bilegikler icin GLC, HPLC, IR ve UV, MS ve NMR spektrumlari,
n) Inorganik bilesikler icin ICR ve MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlari,

0) Teknik madde; nitrozaminler, dioksinler ve diger kontaminantlar yéninden analiz
edilmisse metod ve veriler (mikrokontaminantlar icin),

p) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
- Renk,

- Koku,

- Fiziksel hal,

- Yogunluk ya da 6zgul agirhk,

- Viskozite,

- 20 oC deki buhar basinci,

- Stabilite (oksidasyon ve termal),

- Stabil oldugu pH arahg,

- Depolama stabilitesi verileri (Test sartlari ve prosedlrt, her tirli fiziksel degisiklikler,
aktif maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

- Suda ve solventlerde ¢ozinurlik.
B- Saf aktif madde igin :

a) Safiyet (% 99 dan fazla olacak),
b) Renk,

c) Koku,



d) Fiziksel hal,

e) Katilar icin erime noktasi,

f) Sivilar icin kaynama noktasi,

g) Ayirdedici sabitler,

h) 20 oC de suda ¢ozunurlik,

1) Solventte ¢ozinirlik,

j) Suda ya da metanolde g¢oztinenler igin UV- Visible Absorpsiyon Spektrumu.
(Not:Saf aktif madde mevcut dedilse, bu calismalar teknik madde (izerinden yapilabilir.)
2- Formiilasyon Icin istenen Belgeler :

1) Bakanlktan alinmis Zirai Miicadele Ilaclari istigal Izin Belgesinin fotokopisi,
2) Bakanhk normlarina uygun spesifikasyon (l¢ adet),

a) Ilacin ticari adi,

b) Firmasi,

c) Formulasyon sekli,

d) Goérunls (Renk, koku, fiziksel hal),

e) Aktif maddenin veya maddelerin,

- Kimyasal adi,

- Yaygin adi,

- Acik ve kapali formulu.

f) Formulasyon igeridi,

- Aktif madde miktari (% saf aktif madde esdederi, sivilarda g/l, katilarda % aktif
madde),

- Dolgu ve yardimci maddeler (genel adlarla miktari).

g) Asidite, alkalinite veya pH,

h) Incelik derecesi (Toz, toz tohum, WP, granil ve SP, SC, WG formiiliisyonlar icin),
1) Ozgul agirhk (Sivi formiilasyonlar igin),

j) Parlama noktasi (Sivi formilasyonlar icin, su bazlilar harig),



k) Litre agirhgi (Toz, toz tohum, granil ve pellet formulasyonlar igin),
I) Suda dagilma (Granl ve pellet formUlasyonlar igin),

m) Akicilik (Toz, toz tohum formdulasyonlar igin),

n) Yapisma kabiliyeti (Toz,toz tohum, WP, WG formulasyonlar igin),
0)Atilis ve tozuma kabiliyeti (Toz, toz tohum formilasyonlar igin),

p) Suda ¢6ziinme kabiliyeti (SP formilasyonlar igin),

r) Stispansiyon kabiliyeti (SC ve WP, WG formdulasyonlar igin),

s) Stabilite (EC, SL, kislik ve yazlik yag formilasyonlari igin),

s) Soguk test (Sivi formilasyonlar icin),

t) Sicaklik stabilitesi (Sivi formulasyonlar igin),

u) Viskozite (SC, ULV, kishk ve yazlik yag formulasyonlar icin),

U) Depolama kabiliyeti,

v) Tropik depolama (Toz, toz tohum, WP, WG formilasyonlar igin),
y) Destilasyon derecesi (Yazlik yaglar icin),

z) Ucuculuk (Kislik yaglar igin),

aa) Sullfone olmayan rezidi miktari (Kishk ve yazlik yaglar icin),

bb) Ebat 6zelligi (Tablet, pellet, fimigant ve seritler igin),

cc) Boyama kabiliyeti (Tohum ilaclari igin),

dd) Granul formulasyonlar igin;

- Son Urundeki ortalama partikal agirhdr yaninda bayukliuk ve agirlik dagilimi,

- Damlama ya da toprak zayifligindan kaynaklanan sonuglar yaninda tipik kullanim
sartlari altinda grantilden aktif maddenin serbest kalma stiresi ile ilgili galismalar.

ee) Tohum kaplama igin ;

- Uygulanacak tohum igin her tip kaplanmis tohumun ortalama agirhigi yaninda tipik
blyuklik ve adirlik dagilhimi,

- Damlama ya da toprak zayifligindan kaynaklanan sonuglar yaninda tipik kullanim
sartlar altinda kaplanmis tohumdan aktif maddenin serbest kalma stresi ile ilgili
calismalar.

3) Analitik metodlar,



a) Aktif maddenin formilasyondaki tayin metodlari,

b)Analitik girisim olmadigini ortaya koymak igin formilasyonun kromotogrami
(Formilasyon birden ¢ok aktif madde igeriyorsa, her bir aktif maddesi ile yapilan sahit
formulasyona ait kromotogram digeri ile girisim yapmamahdir).

4) Kalite kontrol datalari.

5) Formilasyonun imalat metodu.

3- Gizli Regete (3 adet) :

1- Formiilasyon Igerigi,

a) Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktari),

b) Dolgu ve yardimci maddeler (Kimyasal ve ticari adi ile miktar ve spesifikasyonlart).
2- Formdilasyon igin uygun ambalaj tipleri.

4- Toksikolojik Bilgiler :

1- Akut toksisite,

a) Adiz yoluyla (Bu galismalar hem aktif madde hem de ruhsati istenen preparat igin ayri
ayri verilmelidir.),

b) Deri yoluyla,

¢) Solunum yoluyla,

d) Irritasyon.

2- Kisa sureli toksisite,

a) Sican ve/veya kopeklerle yapilan 90 glnlik beslenme denemeleri,
b) Tavsanda 21-28 gunlik deri yoluyla yapilan denemeler.

3- Uzun sureli toksisite,

a) Sicanda 2 yil beslenme denemeleri,

b) Farelerle 18 ay beslenme denemeleri,

c) Koépeklerle 1 yil beslenme denemeleri.

Bu calismalar sirasinda kanserojenik galismalar da beraberce yiritllebilir. Eger yoksa
ayrica yapilmahdir.

4- Mutajenik calismalar,

a) Ames,



b) Cytogenetic test,

¢) Micronukleus test,

d) DNA repair test.

5- Ureme galismalar (Sicanlarda iki nesil boyunca),
6- Teratojenik galismalar (Tavsan ve/veya sicanda),
7- Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),

8- Potentiation,

9- Gunluk alinabilir doz (ADI),

10- Uygulayiciya ilacin etkisi (Worker exposure studies),
11- Insanlarda gézlem,

12- Zehirlenme belirtileri ve tedavi,

13- Toksikolojik calismalara ait literatar.

5- Ekotoksikolojik Calismalar :

1- Havanin, sularin, topradin ilagla bulasmasi,

Bu kisimda aktif madde ve metobolitlerinin toprak ve sudaki durumu, degredasyon
urinleri, top rakta yarilanma édmra, absorbtion / desorption katsayisi, yeralti sularina
bulasma riski ile ilgili bilgiler ve calismalar verilecektir.

2- Omurgali hayvanlar,

a)Kuslara etkisi,

- Akut toksisite ve beslenme galismalari,

b) Baliklara etkisi.

- Akut toksisite ve beslenme calismalari,

3- Omurgasiz hayvanlar,

a) Karada yasiyanlar,

- Toprak solucanlari,

- Parazit ve predatoérler,

- Bal arisi (Laboratuvar galismalari agizdan ve/veya temas etkisi (LD50)),

(Varsa tarla denemeleri)



- Hedef alinmayan diger organizmalara , ipekbocedi ve mikroorganizmalara etkisi,

b) Suda yasayanlar,

- Su piresi (Daphnia magne) ile yapilan kisa ve uzun sireli toksisite calismalari,

- Algler ile yapilan galismalar.

4- Metabolizma ve bioakiimilasyon galismalari,

5- Artik ilaglar, kullanma stiresi dolmus ilaglar ve bos ambalajlarin yok edilme yéntemleri,
6- Cevre sagligi yéninden uygulamada alinacak tedbirler.

6- Biyolojik Deneme Raporlari ve Biyolojik Bilgiler (Ek-1 ve Ek-2)

7- Ruhsath Oldugu Ulkeler Varsa O Ulkelerin Ilgili Birimince Tasdikli Etiket
Ornekleri ve Kullanma Dozlari

8- Dayanikhlik ile Ilgili Calismalar :

ilk defa tlkemizde ruhsatlandirilacak aktif maddenin dayaniklilik azalmasi sézkonusu olan
yaprak biti, akar, beyaz sinek, patates bocedi, yesilkurt, siine ve kimil zararlsi ile bir
vegetasyon suresince 3 veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara karsi ruhsat
mUracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa yukarida belirtilen konular ile
ilgili ilk toksisite dederlerini iceren (LC50 , LD 50, ED 50 vs gibi) deneme sonuglari.

9- Kalinti ile ilgili Calismalar :
1- Tavsiyesi istenen bitki ve Urtnlerdeki kalinti,

(MRL veya kalinti calismalari Bakanlhkca hazirlanacak rezidii deneme metodlarina gére
kurulur).

2- Isleme, pisirme ve benzeri nin kalintiya etkisi,
3- Kalintinin bitki ve Gridnlerin kalitesine etkisi,
4- GUnldk alinabilir doz,

5- Tavsiyesi istenen urtndeki toleranslari (MRL),

Toleranslar aktif maddenin ruhsatl oldugu ulkelerin veya Codex, JMPR, FAO, WHO, EPA
ve benzeri kuruluslar veya diger Ulkelerin toleranslari seklinde verilmelidir.

6- Tavsiyesi istenen Urindeki son ilaglama ile hasat arasinda birakilacak stre,
7- Kahlinti ile ilgili diger bilgiler,
8- Detayli kalinti analiz metodu (aktif madde ve metabolitler igin),

9- Tavsiye edildigi tGrinde, tavsiye edildigi doz ve bu dozun iki kati ile ilaglanmis
Urtinlerdeki kalinti analiz sonuglar (0. ginden itibaren ....... Jereeneans , gun sonra),



Kalinti analizleri dis Ulkelerde uluslararasi kuruluslarca gegerliligi kabul edilmis
laboratuvarlarda veya kalinti deneme metodlarina uygun olarak agilan deneme
alanlarindan alinacak Urinlerde Bakanlikca belirlenen yurt igindeki kalinti ile ilgili
laboratuvarlarda yapilmahdir.

10- Kalinti galismalarina ait literatir.
10- Etiket Ornegi :

Zirai Miicadele Ilaclari Etiket Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak (i¢ adet
hazirlanmalidir.

EK -7

AKTIF MADDE ITIBARIYLA DAHA ONCE RUHSATLI BULUNAN PESTISIT VE
BENZERI MADDE FORMULASYONUNUN YENI BIR KONUDA TAVSIYESI ICIN
ISTENEN BiLGI VE BELGELER

1- Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporlari,
2- Kalinti Analiz Raporlari, toleransi, son ilaglama ile hasat arasindaki stre,
3- Varsa diger ulkelerdeki tavsiyeleri ve belgeleri,

4- Yeni tavsiyenin ilave edildigi Zirai Miicadele ilaclar Etiket Yonetmeligi hikkiimlerine
uygun olarak hazirlanmis g adet etiket 6rnegi.

EK-8

AKTIF MADDE ITIBARIYLA RUHSATLI OLUP FORMULASYON SEKLI VEYA AKTIF
MADDE MIKTARI FARKLI FORMULASYONLARIN RUHSATLANDIRIL MASINDA
ISTENEN BILGI VE BELGELER

1- Bakanlktan alinmis Zirai Miicadele Ilaclari istigal Izin Belgesinin fotokopisi,
2- Formilasyonun Spesifikasyonu,

(EK-6 nin II nci fikrasinda istenen bilgilere gére Uig adet hazirlanmalidir.)

3- Biyolojik Etkinlik Deneme ve Galisma Raporu,

4- Formiulasyona iliskin toksikolojik bilgiler,

(Daha 6nce ruhsatli ilacin formulasyon tipi ile ayni olup, aktif madde miktarn distk ise bu
bilgiler istenmez.)

5- Kalinti analiz raporu ve toleranslari, son ilaglama ile hasat arasinda gecmesi gereken
sure (PHI),



6- Varsa diger Ulkelerdeki ayni konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,

7- Yeni tavsiyenin ilave edildigi Zirai Miicadele Ilaglan Etiket Yénetmeligi hiikiimlerine
uygun olarak hazirlanmis ¢ adet etiket 6rnegi.

EK-9

BIRDEN FAZLA AKTIF MADDE IHTIVA EDEN KARISIM HALDEKI PESTISIT VE
BENZERI MADDELERIN RUHSATLANDIRILMASI IiCIN ISTENEN BiLGI VE
BELGELER

1- Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsath ise;

a) Karisima neden gerek duyuldudu, beklenen yararlarin ne olacagi ,

b) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitli olup olmadigi,

c) Karisimin akut toksisitesi , potansiyasyon yapip yapmadigi belirtiimelidir. Ayrica;

- Ruhsati istenen etmen ve dozlar

- Varsa ruhsath oldugu Ulkeler, bitki, etmen ve kullanma dozlari (g ai/ha veya g ai/hl)

- Bitki ve Grinlerinde biraktigi kalinti
hakkinda bilgi verilmelidir.

(Rezidu calismalari bitmis ise, MD ve MD x iki kat dozda verilmeli, bu kisimda ayrica
kaltar bitkisi ve fenolojik dénemi, uygulama dozu ve sayim, ilaclamadan .......... gin
sonraki kalinti sonuglari, denemenin yaratialdigu Glke ve yih tamamlanmamis ise halen
ne asamada oldugu acgiklanmalidir.)

Eger aktif maddeler o kiltir bitkisinde ruhsath degilse;

- Maximum rezidi limiti (MRL) :

Toleransinin Codex, WHO/JMPR ya da firma 6nerisi mi oldugu belirtilmeli, toleransi
belirlenen Ulke var ise adi ve toleransi yazilmalidir.

2- Karisimi tegkil eden aktif maddeler ruhsath degil ise;

a) Her bir aktif madde igin Ek-6 'da belirtilen bilgi ve belgelere yer verilmelidir.
b) Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacadi,

c) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayith olup olmadigi,

d) Karisimin akut toksisitesi , potansiyasyon

yapip yapmadigi belirtiimelidir.



3- Karisimi teskil eden maddelerden birisi ruhsatli ise ;
a) Ruhsatli aktif madde igin 1 inci maddede istenen bilgiler,

b) Ruhsath olmayan aktif madde igin ise 2 nci maddede istenen bilgiler

verilmelidir.

EK-10
EMSALDEN RUHSATLANDIRMADA ISTENEN BILGI VE BELGELER
1- Bakanlktan alinmis Zirai Miicadele Ilaclari Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,

2- Formulasyonun ticari adina gére, Bakanlik normuna uygun dizenlenmis EK-6 nin 2 nci
fikrasinda istenen bilgileri iceren spesifikasyon,

3- Gizli recete,

a) Formiulasyon icerigi,

- Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktari)

- Dolgu ve yardimci maddeler (kimyasal ve ticari adlari, miktari ve spesifikasyonlari)
b) Formilasyon icin uygun ambalaj tipleri,

4- Emsal alinan ilacin tavsiyelerinin yazildigi Zirai Miicadele ilaglar Etiket Yonetmeligi
hikldmlerine uygun olarak hazirlanmis (g adet etiket 6rnedi,

5- Formilasyonda kullanilan teknik madde hakkinda bilgiler (Formulasyonda kullanilacak
aktif madde, daha 6nceden ruhsatlandiriimis olan aktif madde ile ayni lretim yerinden
getirilecek ise istenen bilgiler yeni aktif madde igin tekrar istenmez.)

a) Aktif maddenin genel adi,

b) Kimyasal adi,

¢) Acgik formdulq,

d) Kapalh formld,

e) CAS numarasi,

f) Molekll agirhdi,

g) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,
- Renk,

- Koku,

- Fiziksel hal,



- Yogunluk ya da 6zgul adirlk,

- Viskozite,

- Suda ve solventlerde ¢ozunurlik,
- 200C deki buhar basinci,

- Stabilite (oksidasyon ve termal),
- Stabil kaldigi pH aralig,

- Depolama stabilitesi verileri (Test sartlari ve prosedir, her tirlt fiziksel degisiklikler,
aktif maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

h) Patent durumu hakkinda bilgi,
1) Imalatgi firmanin adi ve adresi,
j) Safiyeti (%),

k) % 0.1 den fazla impuriteler, tayin ve teshis ydntemleri , yurt igi ve yurt disi referans
laboratuvarlarca analiz edilmis hali ile ilgili kromatogramlari.

6- Ithal ilaclar igin orijin firmanin muvafakat mektubu ve ilaca ait analiz érnekleri igin
kontrol belgesi.

EK-11

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU

ZiRAI MUCADELE ILACLARI RUHSATNAMESI
iMAL

Ruhsat No Ruhsat Tarihi
Ilacin Ticari Adi
Aktif Madde ve Orani
Grubu
Fiziki Hali
Ruhsat Sahibinin Adi ve Adresi
Fabrika veya Imalathanenin Isletme izin Tarih ve Numarasi
Fabrika veya Imalathanenin Adresi
Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu Siire
Verilis Tarihi ve Nedeni

6968 sayill Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu, Zirai Miicadele ilag ve Aletleri
Hakkinda Nizamname ile Zirai Micadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin
Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri geredince yukarida adi gecen zirai
miucadele ilacinin Turkiye'de imal ve kullaniimasina misaade edilmistir.



GENEL MUDUR

KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURU

EK - 12
. TG y
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
ZiRAI MUCADELE ILACLARI RUHSATNAMESI
iTHAL

Ruhsat No Ruhsat Tarihi
Ilacin Ticari Ad
Aktif Madde ve Orani
Grubu

Fiziki Hali Ilacin imalatgisi
Ilacin Ruhsatname Verilen ithalatgisi
Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu Stire

Verilis Tarihi ve Nedeni

6968 sayill Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu, Zirai Miicadele Ilac ve Aletleri
Hakkinda Nizamname ile Zirai Micadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin
Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik hikimleri geredince yukarida adi gegen zirai
mucadele ilacinin Tlrkiye'ye ithal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR

isimli ilacin kullanma ruhsatnamesi gecerlilik stresinin ................ tarihine kadar
uzatilmasi suretiyle yenilenmesi uygun gorulmuastdr.

KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURU

EK-13

ZiRAI MUCADELE ILAC ANALIiZ RAPORU



Rapor NO @ ..oivviiiiiiiiea Dlzenleme Tarihi @ ..ooooiiiiiiiees

Hlacin Adi @ oo Tutanak NUMarasl @ ....cocovvviiiiiiiiinenens
Firmasi @ o Tutanak Tarihi @ ..o
Ne Maksatla Geldidi @ ....oocvneeniiniiiiiiieinennnns Imal Tarihi @ .o,
............................... Sarj Numarasl @ ...cooeviiiiiiiiiiiea,

Defter Kayit Numarasl @ .....cooovvvieiiiiiiniiennnn.

GONAEIrEN & o

Yazinin Tarih ve Numarasi @ ......cccevievieinensn.

ANALIZ SONUCLARI
KIMYASAL
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ANALIZi YAPANLAR
Sef Teknik Eleman Teknik Eleman

Adi ve Soyadi Adi ve Soyadi Adi ve Soyadi

imza
TASDiIK OLUNUR
Sy S
(Imza-Miihiir)
Miidiir
EK-14

ZiRAI MUCADELE ILACLARI ISTIGAL IZIN BELGESI BASVURU TAAHHUTNAMESI

1- Zirai micadele ilaglarinin teknik hususiyetlerine, kullanma, depolama , ambalaj
muhafaza usul ve sekillerine riayet edecegime ve bu islere vakif ilisikteki belgelerle
adi,adresi,tahsil ve ihtisas durumu bildirilen teknik elemana sahip oldugumu,



2- Tarim ve Koyisleri Bakanlidi'nca talep edildiginde zirai micadele ilaglarinin
miktarini,ambalaj durumunu,bulunduklarn yerleri,fiyatlarini bildirecegimi,

3- Zirai micadele ilaglarini orjinal veya bu vasiftaki ambalajlari icinde rutubetsiz, havali,
muhafazali ve her tlrlli gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecedimi,

4- Tarim ve Koyisleri Bakanligi'nca lizum gosterilecek cins,miktar ve vasifta ilag veya
teknik maddeyi imal veya ithal edecegimi,

5- Bu isi biraktigimda durumu,Tarim ve Koyisleri Bakanhdi'na yazili olarak bildirecegimi
kabul ve taahhit ederim.

isim ve Adres imza

EK-15

T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel Miidiirligii
ZiRAI MUCADELE ILACLARI iSTIGAL iZziN BELGESI
iZIN TARIHI :
IZIN NUMARASI :
izIN VERILEN
GERGEK/TUZEL Kisi :
ISYERI ADRESI :
Zirai Mlicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda
Yénetmelik 'in 5 inci maddesinde 6ngorilen hususlar kabul eden yukarida adi ve adresi
bulunan gercek kisi/tlizel kisiye bir yil siire ile gecerli olmak ve zirai micadele ilaglarini

imal, ithal, ihrag,

satig, ruhsatlandirma islerini yiritmek iizere "Zirai Miicadele ilaclar Istigal izni"
verilmesi uygun gorialmiustur.

GENEL MUDUR

Resmi Gazete: 26.06.2002-24797

Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriimasi
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik

MADDE 1 — 17/2/1999 tarihli ve 23614 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Zirai
Mucadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriilmasi Hakkinda
Yonetmeligin 4 Ginci maddesinde yer alan “Pestisit Benzeri Maddeler” tanimina “tuzaklar”
ifadesinden sonra gelmek lzere “bitki aktivatorleri” ifadesi eklenmistir.



MADDE 2 — Ayni YOnetmeligin 6 nci maddesinin birinci fikrasina (g) bendinden sonra
gelmek Uzere asadidaki (h) bendi eklenmis ve (h) bendi, (i) bendi olarak degistirilmistir.

“h) Bitki Aktivatorleri
i) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddelerdir.”

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesinin birinci fikrasina, (e) bendinden sonra
gelmek Uzere, asadidaki (f) bendi eklenmistir.

“f) Bitki aktivatorleri igin Ek-16'da belirtilen bilgi ve belgelerle,”

MADDE 4 — Ayni Yonetmelige, bu Yonetmeligin ekindeki 16 nolu EK ilave edilmistir.
Yiurirliik

MADDE 5 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yarirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 6 — Bu Yonetmelik hikimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani yaratar.

EK-16

BITKI AKTIVATORLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA ISTENEN BILGI VE
BELGELER

Bitki aktivatorleri; bitkilerin dogal savunma sistemini aktive eden, besin maddelerinden
daha iyi yararlanmalarini saglayan, stres kosullari ve benzeri dis etmen ve etkenlerden

korunmasi igin yardimci olan ve/veya verimini ve Urin kalitesini olumlu ydnde etkileyen
dodal ve/veya kimyasal giglendirici, direng artirici, toprak yapisini dizenleyici 6zellikleri
olan ve bu 6zelliklerden birini veya birkacini bir arada tasiyan maddelerdir.

Bu maddelerle ilgili olarak;

1 — Toksikolojik ve ekotoksikolojik yénden, insan ve cevresel agidan uygunluklarinin
belgelenmesinde, yurt disinda resmi kuruluglarca yapilan veya onaylanan calismalar
yeterli kabul edilir.

2 — a) Yapilan basvuru ile birlikte verilen 6érnek etikette, yalnizca bitki aktivatorleri
kapsamina giren 6zelliklerle ilgili ibareler kullanilabilir. Bu maddeler igin biyolojik deneme
raporu istenmez. Ancak, diger Ulkelerdeki resmi kuruluslarca yapilan galismalarin
sunulmasi, kullanildigr Glkeler ve etiket 6rneklerinin verilmesi zorunludur.

b) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararlilari kontrol eder.” seklinde bir ifadenin bulunmasi
halinde ve spesifik organizma veya bitki ismi verildiginde, Zirai Micadelede Kullanilan
Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yéonetmelige gore islem
yapilir. Bitki aktivatoéri tek basina etkili ise tek basina, ardisik etkili ise tek basina, ardisik
ve karisim etkili ise tek basina ve karisim olarak etkilerinin, biyolojik deneme raporlarinda
yeralmasi istenir.

3 — Basvuru sirasinda, tim fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zellikleri gdsteren
spesifikasyon ile gizli recetenin orjinali ve Tirkce terciimesi verilir.



4 —Canlh mikro organizma igeren maddeler igin ilave olarak, toksin analizleri istenir.
Komisyon, gerekli gordiga hallerde kalinti analizi isteyebilir. Bu analizler Bakanlkca
uygun gorulen kuruluslarda yapilir.

5 — Etiket, Zirai Micadele Ilaclarn Etiket Yonetmeligine gére diizenlenir ve sdz konusu
madde, Bakanlik tarafindan yapilan inceleme sonucunda ruhsatlandirilir.

Resmi Gazete: 02.09.2004-25571

Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmasi
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik

MADDE 1 — 17/2/1999 tarihli ve 23614 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Zirai
Micadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandiriimasi Hakkindaki
Yonetmeligin ismi asadidaki sekilde degistirilmistir.

"Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi Hakkinda Yonetmelik"

MADDE 2 — Ayni Yonetmelikte gegen "pestisit ve benzeri maddeler" ibareleri "bitki
koruma drlnleri" olarak dedistirilmistir.

MADDE 3 — Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin, birinci fikrasina (1) bendinden sonra
gelmek Uzere asadidaki (i), (j), (k) ve (1) bentleri eklenmis, ikinci fikras! yurarlikten
kaldinlmis ve Uglncl fikrasi ikinci fikra olarak asadidaki sekilde degistirilmis olup, madde
buna gore teselsil ettirilmistir.

"I) Firmalarca, ureticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak lzere Firma Genel
Madarlaga harig, llke genelinde en az 3 farkli cografik bélgede boélge mudurliklerinin
olusturulduguna dair Maliye Bakanhgindan alinacak belge,

j) Ruhsat sahibi firmalar, 3 farkli cografik bélgede Grlnlerinin satis ve dagitimini
distribUtorler kanaliyla yaptiriyorsa, 3 bolge distribtoriinde de ayni sartlar tasidigina
dair belge,

k) Firmalar bélge mudurliklerinde, ziraat faktltelerinin; bitki koruma bélimi mezunu,
diger bélimlerinden mezun olup da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya
bu Yonetmeligin yayimlandigi tarih itibariyle bitki koruma konusunda asgari 3 vyil
deneyime sahip, en az bir adet ziraat mihendisi galistirdigina dair belge,

1) Zirai Miicadele Ilaglan Istigal izin Belgesi Basvuru Taahhiitnamesi (Ek-14)."

"Zirai Miicadele 1laglar istigal izin Belgesi 2 yil icin gecerlidir. Zirai Miicadele Ilaglari
istigal izin Belgesinin yenilenmesi icin firmalar bir dilekge ekinde bu maddenin (e) ve (1)
bentlerinde istenilen belgeler ile Yonetmelidin ekindeki Zirai Miicadele Ilaclari istigal izin
Belgesi Basvuru Taahhlitnamesini imzalar ve bu izin belgesinin gecerli oldugu siire
icerisinde (e) bendinde belirtilen teknik elemani calistirdigina dair belge ile Genel
Mldurlige basvurur. Genel Miudirlikge yapilacak dedgerlendirmeden sonra s6z konusu
belge yenilenir. Gegerlilik siresinin bitiminden sonra en geg 15 glin icerisinde belgenin
yenilenmemesi halinde firmanin islemleri durdurulur. Firma; adresinin ve (e) bendinde
belirtilen teknik elemanin dedismesi halinde, 30 glin icerisinde Bakanlda basvuruda
bulunur. Adres degisikliginde belge yenilenir. Degisliliklerle ilgili basvuruda
bulunulmamasi halinde firma islemleri durdurulur.”



MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin dedisik 6 nci maddesine (i) bendinden sonra gelmek
lzere asadidaki (j) bendi eklenmistir.

"j) Biyolojik Micadele Etmenleri"

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesine asadidaki (h), (1) ve (i) bentleri
eklenmigtir.

"h) ithal bitki koruma Uriinlerinde iretim yerinin dedismesi halinde ruhsath {riin yeniden
analize alinir.

1) Turkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak aktif maddeli bitki koruma Grinleri mutlaka AB ve
G7 Uulkelerinden birisinde ruhsath olmali veya ilacin ruhsath oldugu Urinlerin Gretiminin
yapildidi tlkenin Diinya'da en blylk ilk Gg Gretici Glkeden biri oldugunu gosterir belge.

i) Ruhsat mlracaatinda bulunulan bitki koruma Urinleri igin, komisyonca ruhsata esas
analize alinmasi karari alinan bitki koruma Griintndn analiz 6rnedi ve analiz Ucreti ile bitki
koruma urind hakkinda istenilen bilgi ve belgelerin ilgili kuruma firmasi tarafindan 6 ay
icerisinde teslim edilmemesi durumunda ruhsat miracaat dosyasi islemden kaldirihr."

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendi asadidaki sekilde
degistirilmis olup, ayni Yonetmeligin (d) bendinden sonra gelmek (zere asagidaki (e)
bendi eklenmistir.

"b) Bitki koruma UrlUnlerini emsal olabilmesi icin emsal alinan Grtntn tarihi Gzerinden
tavsiye konusunda ise tavsiyenin komisyonda uygun bulundudu tarih Gzerinden en az bes
yil gecmis olmalidir."”

"e) Ithal ilaclar icin Uretici firmanin; ayni aktif maddeyi ayni oranda ve ayni
formulasyonda ruhsat, satis ve dagitim amaciyla Tirkiye'de sadece bir firmaya yetki
verdigine dair belge (orijinal ve Turkce tercimeli)"

MADDE 7 — Ayni YOnetmeligin 14 Gnci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmigstir.

"Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanhk alanlari ile ilgili bitki koruma
urinlerinin fitotoksite, dayanikhlik ve yan etki denemelerini de yaparlar."

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin (c) bendi ylrtrlikten kaldiriimis olup,
(1) bendi asadidaki sekilde degistirilmistir.

"1) Turkiye'de ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada
yapilmis test sonugclari ilgililerce deneme raporlari ile birlikte Genel Mudirlage verilir."

MADDE 9 — Ayni Yonetmelidin 19 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Madde 19 — Bitki koruma urunlerinin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen kisi ve
kuruluslar bir dilekge ile Bitki Koruma Uriinleri Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formunu (EK-
4) 3 suret doldurarak Genel Midurlige miracaat ederler. Genel MidUrlige miracaat
etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gegersiz sayilir. Yil icerisinde yapilacak
denemelerin listesi her yil Ocak ayi sonuna kadar, ilave yapilacak degisiklikler en geg
Mart ayl sonuna kadar Genel Mudurltge bildirilir."

MADDE 10 — Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesi bashgi ile birinci ve dordinci fikralar
asagidaki sekilde degistirilmistir.



"Biyolojik Etkinlik Denemeleri ile Denemeyi Yapan Gergek Kisi ve Kuruluglarin
Denetlenmesi"

"Gerektiginde biyolojik etkinlik denemeleri ve denemeleri yapan gercek kisi ve kuruluslar
Genel Mudirlikge goérevlendirilecek arastirma enstitlileri ve uzmanlarca denetlenebilir.”

"Bakanlikga denetlenmesine karar verilen biyolojik etkinlik denemelerinin" denetlenmesi
icin firmasinca ilgili enstitl ile temasa gegilerek denemenin denetlenmesi saglanir.
Denetlemede denemeyi yapan uzman da hazir bulunur. Denetleme karari alindigi halde
denemenin denetlenmemesi durumunda séz konusu deneme dederlendirmeye alinmaz.
Denetleme raporu denemelerin komisyonda dederlendirilmesi sirasinda dikkate alinir."

MADDE 11 — Ayni Yonetmeligin dedisik 26 nci maddesinin birinci fikrasina asagidaki (g)
ve (h) bentleri eklenmistir.

"g) Ruhsat miiracaatinda bulunan firmalar, ruhsati talep edilen Bitki Koruma Uriinlerinin
isimleri ile ilgili olarak Marka Tescil Belgesi veya Tescil Basvuru Belgesi (Tescil Basvuru
Belgesi ile miracaat eden firmalar en geg 2 yil icerisinde marka tescil belgelerini ibraz
etmelidir.) vermesi zorunludur. Verilmedigi takdirde Griintin satis ve dagitimi Bakanlikga
durdurulur."

"h) ithal bitki koruma Uriinlerine ait iretici firma laboratuvarinda veya Uretici firmanin
bulundugu Ulkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluslara ait laboratuvarca yapilmis analiz
raporu."

MADDE 12 — Ayni Yonetmelidin 27 nci maddesinin birinci ve Gglnci fikralar asagidaki
sekilde degistirilmis, ikinci fikrasi yurarlikten kaldirilmistir.

"Ruhsat islemine alinmasina komisyonca karar verilen, bu Yonetmeligin 26 nci
maddesinin (a), (c), (d) ve (e) bentlerinde s6zil edilen bitki koruma Grinleri, Genel
Mudirlikce analize gdnderilir. Analize gdnderilecek 6rnekler ile birlikte formilasyon ve
gerektiginde teknik maddeye ait spesifikasyonlar ile analiz metodu analiz yapacak
kurulusa gonderilir. Analizler; Bakanlik kuruluslari veya Bakanhdin uygun gordtgu diger
kamu kuruluslari veya Bakanliktan izin almis 6zel kuruluslar tarafindan Bakanlikca
belirlenen calisma usul ve esaslarina gére yapilir. Analiz sonucunda Zirai Miicadele Ilag
Analiz Raporu (Ek-13) diizenlenerek Genel Midurlige gonderilir. Bitki koruma Grtnlerinin
ruhsata esas analizleri en fazla 2 defa yapilir. Yapilan iki analiz sonucunda da uygun
bulunmamasi halinde (rin ruhsat isleminden kaldirilir."

"Biyolojik etkinlik denemeleri devam etmekte olan bitki koruma Utrinleri komisyonda
fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin uygun bulunmasi halinde firmasinin istegi tGzerine Genel
Midirlikge ruhsata esas analize alinabilir."”

MADDE 13 — Ayni Yonetmeligin 30 uncu maddesinin ikinci ve Gglncu fikralari asagidaki
sekilde degdistirilmistir.

"Firmalar ruhsath bitki koruma Urinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazil isim ve
benzeri degisiklikleri Genel Mudurlige yazili olarak bildirir, ruhsatin yenilenmesini talep
edebilirler. Bu durumda eski ruhsat Genel Miudirlikge iptal edilerek yenisi diizenlenir.
Imal ilaglarda ruhsat tarihinden itibaren 3 yil dolmadan ruhsat devri yapilamaz."

"Ruhsat devri, isim ve benzeri degdisiklikler nedeniyle ruhsatin yenilenmesi durumunda
istenilen belgeler;



1 - Dilekge,

2 - Etiket 6rnegdi (3 adet),

3 - Ithal ilaclar igin Uretici firmadan alinacak muvafakatname,

4 - Gegerli ruhsat harcinin yarisinin 6dendigine dair belge,

5 - Uretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan ilagla ilgili Griiniin ruhsata esas
spesifikasyon ile gizli regetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat basvuru dosyasindaki
spesifikasyon ve gizli receteye badli kalarak Uretimin devam edecedine dair garanti
belgesi,

6 - Marka tescil veya tescil basvuru belgesi (isim degisikliginde),

7 - Ruhsat devrinde, ruhsat sahibi firmanin muvafakat yazisi ve orijinal ruhsatname."

MADDE 14 — Ayni Yonetmeligin 31 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (d) bentleri
asadidaki sekilde degistirilmistir.

"c) Maksimum Rezidu Limitleri (MRL), Bakanlikga yaptirilan deneme ve kalinti analizleri
sonucunda tespit edilen kalinti miktarlar tlkesel MRL'nin (yoksa énerilen MRL'nin)
Uzerinde gikmasi halinde ilacin birden fazla konuda tavsiyesi varsa o konudaki tavsiyesi
etiketinden gikanlir. Tek bir konuda ruhsatlh ise ruhsati iptal edilir."

"d) Ruhsat sliresinin sona erdigi tarihten itibaren 6 ay iginde ruhsat uzatilmasi (temdit)
talebi yapilmayan bitki koruma Urinlerinin ruhsati ikaza gerek kalmadan iptal edilir."

MADDE 15 — Ayni Yonetmelige asadidaki gecici 2 nci madde eklenmistir.

"Gegici Madde 2 — Bitki koruma urtnleri ruhsatina sahip kuruluslar; bu Yénetmelik
degisikliginin yayimi tarihinden itibaren 6 ay iginde kuruluslarini bu Yonetmeligin 3 Gncl
maddesinin (i), (j), (k) ve (I) bentleri hikiimlerine uygun hale getirmek zorundadir. Aykiri
davrananlarin faliyetleri kuruluslari uygun hale getirilinceye kadar durdurulur."

Yururliik
MADDE 16 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yarirlige girer.
Yiuriutme

MADDE 17 — Bu Ydnetmelik hakimlerini Tarim ve Koéyisleri Bakani yuratdir.
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