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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

Madde 1- Bu Yonetmelik; bitki ve bitkisel {irtinlerin yetistirildikleri ve muhafaza edildikleri
ortamlarda bocek, akar, nematod, hastalik ve yabanci ot gibi zararli etmenlere karsi
kullanilacak pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik; pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasina esas olacak
denemeleri yapacak gergek ve tiizel kisi ve kuruluglarin niteliklerini, gorev ve
sorumluluklarini, Deneme Yetki Belgesi verilmesini, biyolojik etkinlik, fitotoksisite, kalinti,
toksikoloji, yan etki denemelerini, analiz usul ve esaslarini, denemelerin denetlenmesini,
komisyonun tesekkiiliinii, gorevlerini, ¢alisma usul ve esaslarini, pestisit ve benzeri
maddelerin ruhsatlandirilmasi iglemlerini kapsar.

Hukuki Dayanak

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

Tanmmlar

Madde 4- Bu Yo6netmelikte gecen :

Bakanlk, Tarim ve Koyisleri Bakanligi'ni,
Genel e e qeerey o
Miidiirliik, Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii'ni,
Arastirma Zirai Miicadele Arastirma Enstitiileri ve yasal olarak bunlara benzer
Enstitiisii, gorevleri yapan diger Arastirma Enstitiilerini,
Her tiirlii bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, ¢elik, as1 kalemi, as1
Bitki, gozl, yumru, kok, sogan, meyve, ¢igek, yaprak, doku ve diger
parg:alarlm,
Bitkisel Uriin, Islenmemis veya bitki 6zelligini kaybetmeyecek kadar basit bir islem

gecirmis bitkisel orijinli iirtinleri,
Ozel ve Tiizel  Bakanliktan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatini talep etmek, bunlar
Kisi ve Kurulus, denemek ve analiz yapmak iizere yetki almis kisi ve kuruluslari,
- Zirai miicadele aragtirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirlii
Pestisit, .
kimyasal madde ve preparatlari,
. Pestisit ve benzeri maddeler i¢cinde bulunan ve hastaliklar, zararlilar ile
Aktif Madde, N . . :
diger etmenler iizerine biyolojik etki yapan maddeyi,
Teknik Madde, Pestisit ve benzeri maddeler i¢inde belirli oranda aktif madde bulunan



safiyeti yiiksek maddeyi,
Formiilasyon  Aktif madde ile birlikte inaktif yardime1 ve dolgu maddelerinin
veya Preparat, ilavesiyle uygulanabilir hale getirilmis karigima,

Pestisit gibi kullanilan veya bir kismi1 bu kapsama giren; biyopreparatlar,
Pestisit Benzeri bocek ve bitki gelisim diizenleyicileri, feromonlar ve diger cezbediciler,
Maddeler, beslenmeyi engelleyiciler, repellentler, tuzaklar, fizyolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan preparatlar ve benzeri maddeleri,
Bakanlik biinyesinde Genel Miidiirliik¢e olusturulan Genel Miidiirliik
temsilcileri, Tarimsal Arastirmalar Genel Miidirliigii temsilcisi ve
Arastirma Enstitiilerinde gorevli bu konunun uzmanlarindan olusan
Pestisit ve Benzeri Maddeler Ruhsat ve Degerlendirme Komisyonunu,
Zirai miicadelede pestisit ve benzeri maddelerin uygulanmasinda
kullanilan her tiirlii alet, makina ve ekipman ile ucak ve helikopter lerin

Komisyon,

Zirai Miicadele

Aleti, . . ..
ilaglama sistemlerini,
Deneme Biyolojik etkinlik, yan etki ve benzeri denemelerini
ifade eder.
IKINCI BOLUM

Genel Hiikiimler

Ruhsat Alabilecekler

Madde 5- Biinyelerinde ruhsatlandirmadan sorumlu en az bir Ziraat Miihendisi veya bir
Kimya Miihendisi veya Kimyager istihdam eden 6zel veya tiizel kisiler, ruhsat iglemi icin
gereken diger hususlari da yerine getirmek kaydiyla pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina
sahip olabilirler. Bunun i¢in bir dilekge ile Genel Miidiirliige miiracaat edilir ve durumu
uygun bulunanlara Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal Izin Belgesi (Ek-15) diizenlenir. Bagvuru
dilekgesi ekinde asagidaki bilgi ve belgelere yer verilir.

a) Basvuru sahibinin adi, soyadi ve tinvan,

b) Basvuru sahibinin agik adresi,

c) Pestisit ve benzeri maddeler ile ilgili faaliyeti olduguna dair Ticaret Sicil Gazetesi 6rnegi,

d) Sirket ise yonetim kurulunun, degilse sorumlunun imza sirkiileri,

e) Ruhsatlandirmadan sorumlu personel ile ¢aligsan diger teknik personelin s6zlesmesi ve
fakiilte diplomasinin asli veya onayli sureti,

f) Imalatgilar igin, Bakanliktan alinmis pestisit ve benzeri maddeler iiretim yeri isletme izin
belgesi,

g) Fason tiretim yaptirarak imal ruhsati almak isteyenler i¢in, Bakanliktan {iretim izni almig
tireticiler ile yapilan ve her yil yenilenen noter onayl fason {iretim sézlesmesi,

h) ithal ruhsati almak isteyenler i¢in orijin firmanin yetki mektubu ve imal izninin resmi
makamlarca onayl sureti,



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

belgesi.

Zirai Miicadele Ilaglari Istigal izin Belgesi almak icin basvuran gercek ve tiizel kisiler ;

a) Zirai miicadele ilaclarinin teknik hususiyetlerine, kullanma, depolama , ambalaj muhafaza
usul ve sekillerine riayet edecegine ve bu islere vakif ilisikteki belgelerle adi,adresi,tahsil ve

ihtisas durumu bildirilen teknik elemana sahip oldugunu,

b) Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'nca talep edildiginde zirai miicadele ilaglarinin
miktarini,ambalaj durumunu,bulunduklar1 yerleri, fiyatlarini bildirecegini,

¢) Zirai miicadele ilaclarini orjinal veya bu vasiftaki ambalajlar iginde rutubetsiz, havali,
muhafazali ve her tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

d) Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'nca liizum gosterilecek cins,miktar ve vasifta ilag veya teknik
maddeyi imal veya ithal edecegini,

e) Bu isi biraktiginda durumu,Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'na yazili olarak bildirecegini
kabul ve taahhiit eder ve Zirai Miicadele ilaglar1 Istigal Izin Belgesi Bagvuru
Taahhiitnamesi'ni (Ek-14) imzalar.

Zirai Miicadele Ilaglar Istigal izin Belgesi Genel Miidiirliikce her yil yenilenir.Yenileme icin
basvuru asamasinda s6z konusu kisi ve kuruluslar iiretici ise iiretim defterini ,ithalatci ise
ithalat defterini Bakanligin incelemesine sunar.Uretici firmalar iiretim defterine sene iginde
iiretilen her sarj mamiiliin laboratuvar analiz sonuglarini , ithalat¢1 firmalar ise ithalat defterine
sene icinde ithal edilen her parti hazir formiilasyonun laboratuvar analiz sonuglarini
kaydetmekle ylikiimliidiir.

Bu belgenin yenilenmesi sirasinda s6z konusu kisi veya kurulus bagvuru sirasindaki sartlar
muhafaza ettigini taahhiit etmelidir. Bu belgeye sahip kisi ve kuruluslar ruhsat almak iizere
gerekli bilgi ve belgelerle Genel Miidiirliige miiracaat ederler.

Ruhsat Verilecek Pestisit ve Benzeri Maddeler

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

Bu preparatlar;

a) Pestisitler

b) Bitki Gelisim Diizenleyicileri (BGD)
c) Bocek Cezbedicileri (Atractantlar)
d) Bocek Kagiricilar1 (Repellentler)

e) Bocek Gelisimi Diizenleyicileri (IGR)



f) Beslenmeyi Engelleyiciler
g) Biyopreparatlar
1) Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddelerdir.

Pestisit ve benzeri maddeler tanimi i¢ine giren ancak bu Ydnetmelikte belirtilen esaslara gore
degerlendirilemeyen konular (6rnegin hastalik, zararli ve yabanci otlara karsi dayanikli
transgenik bitkiler) i¢in deneme, analiz ve ruhsat esaslar1 Bakanlik¢a ayrica belirlenir.

Ruhsatlandirmada Genel Esaslar

Madde 7- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirma prosediiriinde asagidaki esaslar
uygulanir:

a) Ruhsatlandirma, pestisit ve benzeri maddelerin formiilasyonlari iizerinden yapilir. Teknik
madde halinde kullanilmas1 gereken pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasi i¢in
komisyonun uygun karar1 gerekir.

b) Ruhsatli bulunan bir pestisit ve benzeri maddenin formiilasyon seklinde ya da aktif madde
miktarinda bir degisiklik olursa yeniden ruhsat alinmasi gerekir.

c¢) Ruhsatli bir preparat ithal ise, ayni preparatin imali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.
d) Ruhsatli bir preparat imal ise, ayni preparatin ithali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.

e) Tiizel kisi ve kuruluslar ayn1 aktif maddeyi ayn1 oranda ihtiva eden ayn1 formiilasyonlu
ilaglar i¢in hem imal, hem de ithal ruhsatina ayn1 zamanda ayni ticari isimle sahip olabilirler.

f) Ozel ve tiizel kisilere daha 6nce Bakanlik¢a ruhsatlandirilan aym formiilasyon tipinde ve
ayn1 Ozelliklerde olan bir preparat igin farkl bir ticari isimle dahi ikinci bir imal ya da ithal
ruhsati verilemez.

g) Verilen ruhsatlar 5 yil siire ile gegerlidir.
Degisiklik

Madde 8- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina sahip olanlar ,bunlarin imalatinda
kullanilan etkin ve yardimc1 maddelerin ve formiilasyonlarin kullanimi veya iptali ile ilgili
diinyadaki yeni uygulamalar ile miiracaat dosyasinda degisiklik yapmay1 diisiindiigii tim
hususlar1 Bakanliga bildirmek zorundadir. Ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddeler ile
ilgili tiim hususlarda Bakanligin izni olmadan hi¢bir degisiklik yapilamaz.

Emsalden Ruhsatlandirma

Madde 9- Emsalden ruhsatlandirma, daha 6nceden ruhsatlandirilmis olan pestisit ve benzeri
maddelerin esdegeri olan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasidir. Aktif madde
itibar1 ile ilk defa ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddelerin formulasyonlar1 emsal alinir.
Bir pestisit ve benzeri maddenin emsalden ruhsatlandirilabilmesi icin asagida belirtilen
sartlar1 saglamas1 gerekir.



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

b) Bir pestisit ve benzeri maddenin emsal olabilmesi i¢in tavsiye tarihi lizerinden en az ii¢ yil
geemis olmalidir.

c) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde ile ayn1 aktif maddeyi ayn1 oranda icermeli ve ayn1
formtilasyon tipinde olmalidir.

d) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde formiilasyonu ile ayni fiziksel ve kimyasal
ozellikleri tasimalidir.

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

Gizlilik

Madde 10- Ruhsat sahiplerinin Bakanliga vermis oldugu dokiimanlar i¢inde gizli kaydi
koydugu 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 asagidaki nitelikleri tasiyan kisilerce
yapilabilir.

a) Arastirma Enstitiilerinde pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlikleri konusunda
yiiriitiilen projelerde en az 3 yil calismis ve Ziraat Miihendisi olmak,

b) Ozel kuruluslarda, uzmanlik alanlarinda en az 5 yil siire ile biyolojik etkinlik
denemelerinde ¢alismis ve Ziraat Miihendisi olmak,

c) Bitki koruma konusunda ihtisas veya doktora yapmis ve Ziraat Miithendisi olmak,

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

e) Bitki gelisim diizenleyicileri ve fizyolojik hastaliklar konularinda Arastirma Enstitiilerinde
veya 6zel kuruluslarda 3 yi1l calismis veya bu konuda ihtisas, master veya doktora yapmis ve

Ziraat Miihendisi olmak,

Deneme Yapacak Kuruluslar



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

Analiz Yapacak Kisi ve Kuruluslar
Madde 13- Pestisit ve benzeri maddelerin formiilasyon ve teknik madde analizleri ile kalint
analizleri Bakanliktan yeterlilik belgesi almis gercek ve tlizel kisi ya da kuruluslar tarafindan

yapilabilir. Analiz yapacak kisi ve kuruluslarin nitelikleri ile ¢aligma usul ve esaslari
Bakanlikc¢a 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
uzmanlik alanlarina gore agagidaki biyolojik etkinlik denemelerini yapabilirler.

a) Entomologlar: insektisitler, akarisitler, fumigantlar, bocek gelisim diizenleyicileri,
repellentler, rodentisitler ve mollussisitler, biyopreparatlar, feromonlar, diger cezbediciler,

tuzaklar, parazitoid ve predatorler,

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

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

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

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

Biyolojik etkinlik denemesi yapan kisiler, pestisit ve benzeri maddeler kalinti deneme
metoduna uygun olarak, kalint1 analizlerine esas denemeleri de yapabilirler.

Sorumluluklar

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

a) Denemeler Bakanlik¢a hazirlanan Standart [lagc Deneme Metodlarma gore yapilir. Standart
Ilag¢ Deneme Metodu bulunmayan konularda énceden Genel Miidiirliikten izin alinarak
deneme yapilabilir. Bu konudaki izin belgesi ilag 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 6rnegi,
agz1 mithiirlii 3 ayr1 ambalaj igerisinde deneme Oncesinde denemeyi yapacak kisi ve
kuruluslara ilgililerce teslim edilir. Bu 6rneklerden biri denemelerde kullanilir, digerleri ise
gerektiginde analiz i¢in arsivde 2 y1l muhafaza edilir.

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

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

f) Denemeler sirasinda veya sonrasinda insanlara, sicakkanli hayvanlara, ¢cevreye yararl
organizmalara, balarisina, ipek bocegine ve yaban hayatina zarar verilmemesi i¢in gerekli

tedbirler alinir.

g) Ilaglama 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 yapilmis test
sonuglari ilgililerce deneme raporlart ile birlikte Genel Miidiirliige 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
asagidaki bilgi ve belgelerle birlikte bir dilekge ile Genel Miidiirliige miiracaat ederler.

a) Fakiilte diplomas1 yahut yerine gegebilen bir belgenin asli veya onayli sureti,
b) Varsa master, ihtisas veya doktora diplomalarinin asli veya onayl sureti,

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

d) Vergi miikellefi oldugunu gdsterir belge,
e) Isyerinin agik adresi,

f) Faaliyette bulunacagi konulara gére Genel Miidiirliikge belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listesi,



g) iki adet fotograf,

Yapilan miiracaatlar Genel Miidiirliik¢e incelenir ve durumu uygun bulunanlara Pestisit ve
Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi diizenlenir.

Birden fazla konuda deneme yetki belgesi almak isteyenlerin durumu komisyonda goriisiiliir .
Tiizel Kisilere Deneme Yetki Belgesi Verilmesi

Madde 17- Pestisit ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen kuruluglar
asagidaki bilgi ve belgelerle birlikte bir dilekge ile Genel Miidiirliige miiracaat eder.

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

c) Faaliyette bulunacagi konulara gére Genel Midiirliik¢e belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listesi,

d) Faaliyet konular ile ilgili olarak, biinyesinde bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen nitelikleri tagiyan en az bir eleman ¢alistirdigina dair sézlesmenin asli veya onayli
sureti ile imza sirkiileri,

Yapilan miiracaatlar Genel Miidiirliik¢e incelenir ve durumu uygun bulunanlara Pestisit ve
Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi (Ek-3) diizenlenir.

Kuruluslar, istihdam ettikleri deneme yapmaya yetkili kisilerin degismesi halinde, bu
degisikligi 1 ay i¢cinde Genel Miidiirliige bildirir.

Deneme Yetki Belgelerinin Iptali

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

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

ALTINCI BOLUM
Biyolojik Etkinlik Denemeleri

Ruhsata Esas Denemelere Ait Bilgiler

Madde 19- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsata esas denemelerini yapmak isteyen kisi ve
kuruluslar bir dilekge ile Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsata Esas Deneme Bilgi
Formu'nu (Ek-4) doldurarak Genel Miidiirliige miiracaat ederler. Genel Miidiirliige miiracaat
etmeden yapilacak denemelere ait raporlar gecersiz sayilir. Pestisit ve benzeri maddelerin yer
aldig1 denemelerin yapilacagi yerin agik adresleri deneme kurulmadan en geg 3 giin i¢inde
Genel Miidiirliige bildirilir.

Biyolojik Etkinlik Denemelerinin Yapilmasi



Madde 20- Pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlik denemeleri, bu Y6netmeligin 11
inci maddesinde belirtilen niteliklere sahip kisiler tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi
yeniden gdzden gegirilecek olanlar ise Genel Miidiirliiglin uygun gorecegi kuruluslar
tarafindan tek basina veya miistereken asagida belirtilen esaslar dahilinde yapilir.

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

b) Zararli, hastalik ve yabanci otlara karsi, tarla sartlarinda en az iki biyolojik etkinlik
denemesi yapilir. Birden fazla cografi bolgede yetistirilen tiriinlerde sorun olan etmenlere
kars1 yapilacak denemelerden birisi, etmenin veya iiriiniin en yogun bulundugu cografi
bolgede; digeri ise ekolojik sartlar1 farkli olan baska bir cografi bolgede yapilir.

c¢) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen iriinlerde veya sadece bir cografi bélgede sorun olan
etmenlere kars1 yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkli yilda yiiriitiiliir.

d) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek preparatlar i¢in seracilik yapilan iki ayri
iiretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

e) Eger bir preparat hem tarla hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse tarla sartlarinda iki, sera
sartlarinda bir olmak {izere ii¢ biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

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

g) Bakanlik daha once ruhsat alinan pestisit ve benzeri maddelerin tavsiye dozlarinin yeniden
belirlenmesi i¢in ruhsat sahibi kisi ve kurulustan yeni biyolojik etkinlik denemesi yapilmasini
isteyebilir.

h) Ruhsat sahibi kisi veya kurulusun miiracaat etmesi ve komisyonun uygun bulmasi halinde
arastirma amactyla yapilan doz diisirme denemeleri dikkate alinir. Enstitlilere deneme gorevi
verilebilir. Deneme sonuglarina gore komisyon karar verir.

1) Biyolojik etkinlik denemelerinde Arastirma Enstitiileri referans kurulug olarak kabul edilir.

1) Pestisitlerin etkili en diisiik ve ekonomik dozlariin uygulamaya verilebilmesi i¢in
denemeler en az ii¢ farkli dozda; miiracaat dozu ile iki alt dozda yiiriitiiliir.

Arastirma Amach Yapilan Denemeler

Madde 21- Pestisit ve benzeri maddelerle Universiteler ve Arastirma Enstitiileri tarafindan
arastirma amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemelerinde arastirma sonuglari Genel
Midiirlige iletilir. Genel Miidiirliikge preparat sahibi kisi veya kurulusa duyurularak teknik
gorlisl istenir, komisyonda goriisiildiikten sonra uygun goriilmesi halinde tavsiye edilir.

Biyolojik Etkinlik Denemelerinin Denetlenmesi

Madde 22- Gerektiginde denemeler Genel Miidiirliik¢e gorevlendirilecek Arastirma
Enstitiileri tarafindan denetlenebilir.



Denetlenmesi gereken pestisit ve benzeri maddeler i¢in doldurulan Pestisit ve Benzeri
Maddelerin Ruhsata Esas Deneme Bilgi Formu, ilgili Arastirma Enstitiisiine gonderilir.

Denetim sonucunda Arastirma Enstitiisii tarafindan Pestisit ve Benzeri Maddelere Ait
Deneme Denetim Raporu (Ek-5) diizenlenir ve 15 giin iginde Genel Miidiirliige gonderilir.

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

Komisyonun Tesekkiilii, Gorevleri, Calisma Usul ve Esaslar

Komisyonun Tesekkiilii

Madde 23- Komisyon; Genel Miidiirliikk, Tarimsal Arastirmalar Genel Miidirligii ve
Arastirma Enstitiilerinde gorevli konu uzmanlari ile Genel Miidiirliigiin ihtiya¢ duydugu
konulardaki uzmanlardan Genel Miidiirliik¢e olusturulur.

Komisyon bagkanligini ilgili Genel Midiir Yardimcisi yapar.

Komisyonun Gorevleri

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

a) Ruhsat almak {izere miiracaat eden kisi veya kuruluslara ait pestisit ve benzeri maddelerle
ilgili bilgi ve belgeleri inceler, varsa eksiklikleri belirler, degerlendirir.

b) Gerektiginde pestisit ve benzeri maddelerin deneme bildirimlerini goriisiir.

c) Fiziksel, kimyasal ve kalint1 analiz metodlarin1 ve raporlarini, fitotoksisite, toksikolojik ve
ekotoksikolojik raporlart inceler.

d) Biyolojik Etkinlik Deneme Raporu ile Caligma Raporunu degerlendirir.
e) Pestisit ve benzeri maddelerin spesifikasyon, gizli regete ve etiket 6rneklerini inceler.
f) Pestisit ve benzeri maddelerin MRL (Maximum Rezidii Limit)' lerini inceler.

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

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

1) Aktif maddenin veya formiilasyonun insan sagligi, ¢evre ve hayvan sagligi, toksikolojik ve
etkisizlik sebeplerinden dolay1 ruhsatinin iptali veya kullaniminin yasaklanmas , kisitlanmasi

konusunda goriis bildirir.

J) Pestisit ve benzeri maddelerle ilgili konularda Genel Miidiirliige danismanlik gorevi yapar.



Komisyonun Calisma Usul ve Esaslari
Madde 25- Komisyonun g¢alisma sekli ve ¢alisma esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) Komisyon her ayin ilk haftas: Sali giinii Genel Miidiirliik¢e hazirlanan giindemdeki
konular goriismek tizere Genel Miidiirliik'te toplanir. Zorunlu hallerde toplant1 tarihi Genel
Midiirliik¢e ayrica belirlenir. Genel Miidiirliik, gerektiginde komisyonu olaganiistii toplantiya
cagirabilir.

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

sahip degildir.

c¢) Komisyon giindemine alinacak miiracaatlar; komisyon toplanti tarihinden 6nce Genel
Miidiirliikte bulundurulacak sekilde yapilir.

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

¢) Komisyon iiyelerinin toplantilara katilmasi zorunludur. Bu katilim, kurumlarinca saglanir.

SEKIZINCI BOLUM

Rubhsat Belgesi Diizenleme, Ruhsat Uzatma ve Ruhsat iptali

Rubhsat I¢in istenen Belgeler

Madde 26- Bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde belirtilen pestisit ve benzeri maddelerin
ruhsatlandirilmasini talep eden ve bu Yonetmeligin 5 inci maddesine gore alinan Zirai

Miicadele Ilaglar Istigal izin Belgesi olan kisi ve kuruluslar;

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

b) Aktif madde itibariyla daha 6nce ruhsatli bulunan pestisit ve benzeri madde
formiilasyonunun yeni bir konuda tavsiyesi i¢in Ek-7 ‘de belirtilen bilgi ve belgelerle,

c) Aktif madde itibariyla ruhsatl olup, formiilasyon sekli veya aktif madde miktar1 farkli
formiilasyonlarin ruhsatlandirilmasinda Ek-8'de belirtilen bilgi ve belgelerle,

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

¢) Emsalden ruhsat i¢in Ek-10'da belirtilen bilgi ve belgelerle
Genel Miidiirliige miiracaat ederler.
Gonderilen bilgi ve belgeler komisyonca incelenir; iilkemizin tarimsal yapisi, lireticilerin bilgi

diizeyi, entegre miicadele ilkeleri, s6z konusu maddenin kullaniminin sorun yaratip
yaratmayacagi, gol, baraj ve akarsu kenarlarina yakin yerlerde kullanilip kullanilamayacagi,



yer alt1 ve igme sularina karigma durumlari, regeteli satilip satilmayacagi 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 Yo6netmeligin 26 nci
maddesinin (), (c), (d) ve (e) bendlerinde sozii edilen pestisit ve benzeri maddeler Genel
Miidiirliikkge analize génderilir. {1k defa ruhsat alacak aktif maddeli preparatlar igin
denemelerde kullanilmak iizere getirilen 6rnekler ile ruhsata esas analize gonderilen 6rnekler
ayn1 imal ve sarj numarali olmalidir. Analize gonderilecek 6rnekler yaninda formiilasyon ve
teknik maddeye ait spesifikasyonlar ile analiz metodu , analiz yapacak kurulusa gonderilir.
Analizler; Bakanlik kuruluslart veya Bakanligin uygun gordiigii diger kamu kuruluslar1 veya
Bakanliktan izin almis 6zel kuruluslar tarafindan bu Yo6netmeligin 13 iincii maddesine gore
yapilir. Analiz sonucunda Zirai Miicadele Ilag Analiz Raporu (Ek-13) diizenlenerek Genel
Miidiirliige gonderilir.

Ruhsat alacak pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlik denemelerinin uygun
bulunmasina ragmen analizi bozuk ¢ikarsa, ilacin spesifikasyonundaki sapmanin 6nemine

gore biyolojik deneme raporlarinin gegerliligi firma goriisii alinarak komisyonun takdirine
birakilir.

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

Analizler konusunda Zirai Miicadele Merkez Arastirma Enstitiisii referans kurulus olarak
kabul edilir.

Ruhsat Belgesi Diizenleme

Madde 28- Ruhsat islemine alinmasina karar verilen ve analiz sonucu uygun bulunan bu

Y 6netmeligin 26 nc1 maddesinin (a), (c), (d) ve (e) bendlerinde sozii edilen pestisit ve benzeri
maddeler igin gerekli ruhsat harci 6dendikten sonra Genel Miidiirliikge Zirai Miicadele Ilaclari
Ruhsatnamesi (Ek-11 ve Ek-12) diizenlenir. Bu Y6netmeligin 26 nc1 maddesinin (b) bendinde
s0zl edilen maddeler icin ise ayr1 bir ruhsat belgesi diizenlenmez, tavsiye konusu etiketine
ilave edilir.

Ruhsat Siiresinin Uzatilmasi

Madde 29- Ruhsat siiresi sona eren pestisit ve benzeri maddelerin; ¢evre, yaban hayati ve
faydalilar, insan sagligi, kalinti, direng ve biyolojik etkinlik, yeni toksikolojik ve
ekotoksikolojik caligsmalar ve benzeri konularda durumu g6zoniinde bulundurularak ve gerek
goriildiigiinde bu konularla ilgili bilgi ve belgeler istenilerek gerekli ruhsat harcinin yarisi
odendikten sonra 5 yillik stireler i¢in kullanim ruhsati Genel Miidiirliik¢e uzatilir. Genel
Miidiirliik, ruhsat siiresinin uzatilmasi sirasinda pestisit ve benzeri maddenin ilk ruhsat
miracaatinda verilen bilgilere ilave olarak yeni bilgiler isteyebilir ve bu bilgilere gore pestisit
ve benzeri maddenin Tiirkiye'de kullanilmasini uzatabilir, kisitlayabilir veya yasaklayabilir.

Ruhsat Devri ve Isim Degisikligi



Madde 30- Pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina sahip kuruluslar Genel Midiirliige yazilt
bilgi vererek , bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen nitelikleri haiz bir bagka kurulusa
ruhsatlarimi devredebilirler.Ruhsat devrinde karsilikli mutabakat sarttir. Ithal ruhsat
durumunda, mense firma tek yanl olarak ruhsat siiresi olan 5 y1l dolmadan ruhsatini bir bagka
kurulusa devredemez.

Ruhsatli pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatta yazili isim ve benzeri degisiklikleri Genel
Miidiirliige yazili olarak bildirilerek ruhsatin yenilenmesi talep edilebilir. Bu durumda eski
ruhsat Genel Midiirliikce iptal edilerek yenisi diizenlenir. Ruhsatli pestisit ve benzeri
maddenin isminin degistirilmesi i¢in ruhsat tarihinden sonra en az iki y1l gegmesi gerekir.

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

Ruhsat iptali

Madde 31- Bu Yonetmeligin 28 inci maddesine gore 5 yil siire i¢in kullanim ruhsati verilen
pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlari, asagida belirtilen hususlarin tespiti halinde siireye
bakilmaksizin iptal edilir.

a) Uluslararasi kuruluslarca insan ve ¢evre sagligi ve benzeri konularinda sakincalari goriilen
aktif maddelerin kullaniminin yasaklanmasi halinde bu aktif maddenin tiim formiilasyonlarina
ait ruhsatlar iptal edilir.

b) Ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddelerin formiilasyonlarinda Bakanliga bilgi
vermeden degisiklik yapildiginin tespiti halinde ihtar verilir, tekrar1 halinde o preparatin
ruhsat1 iptal edilir.

c¢) Bakanlik¢a yaptirilan kalint1 analizleri sonucunda tespit edilen pestisit kalintt miktarlari,
iilkesel MRL'nin (yoksa onerilen MRL'nin) {istlinde ise ihtar verilir, tekrarinda ise
formiilasyonun ruhsati iptal edilir.

d) Ruhsat siiresinin sona erdigi tarihten itibaren 2 yil i¢inde ruhsat uzatilmasi talebi
yapilmayan pestisit ve benzeri madde formiilasyonlarinin ruhsati ikaza gerek kalmadan iptal

edilir.

e) Zirai Miicadele Ilaclar1 Kontrol Yénetmeligi hiikiimlerine gore ruhsat iptali gerekli goriilen
pestisit ve benzeri madde formiilasyonlarinin ruhsati iptal edilir.

f) Direng goriilen konuda tavsiye iptal edilerek etiketinden ¢ikarilir.

Ruhsat iptal edilen pestisit ve benzeri maddeler i¢in, ayni kisi veya kurulus farkl: bir ticari
isimle de olsa 2 y1l gegmeden yeniden ruhsat miiracaatinda bulunamaz.

DOKUZUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Kaldirilan Mevzuat



Madde 32- 8/9/1995 tarihli ve 22398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Zirai Miicadelede
Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilma Usul ve Esaslari Hakkinda
Y onetmelik yiirtirliikten kaldirilmastir.

Gegici Madde 1- Bu Yonetmeligin yayimindan 6nce pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina
sahip kuruluslar, bu Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren 6 ay i¢inde, kuruluslarini bu

Yonetmeligin 5 inci maddesi hiikiimlerine uygun hale getirmek zorundadirlar. Aykir
davrananlarin faaliyetleri kuruluslar1 uygun hale getirilene kadar durdurulur.

Yirirlik
Madde 33- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirlige girer.
Yiiriitme

Madde 34 Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani yiiriitiir.

EK-1
PESTISIT VE BENZERi MADDELER CALISMA RAPORU

Projenin Ad1
Amaci

Denemeyi Yapanlar (Adi,soyadi ve uzmanlhk
alani)

Zaman (Deneme yapilan Ay ve Yil)
Yer (Deneme yapilan yerin sahibi,adresi ve telefon

numarast)
Denemeyi Yapanlar Denemeyl Yaptiran
Firma
Ad1 ve Soyadi Adive Yetkili Adi ve Soyadi
Soyadi
Imza imza imza
Tarih Tarih Tarih
EK-2

PESTISIT VE BENZERI MADDELER CALISMA RAPORUNUN DUZENLENME
ESASLARI



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

GIRIS

1- Ruhsat veya tavsiye isteginde bulunulan ilagla ilgili diinyada ruhsatli oldugu {ilkeler, bu
iilkelerde yapilan deneme sonuglari, etkili oldugu patojen, bocek, yabanci ot ve benzeri
uygulanan dozlar1 ve denemelerde saptanan etki oranlari,

2- Bu konuda varsa Tiirkiye'de yapilmis olan ¢aligmalar,

3- Secilen mukayese ilacinin daha 6nceden yapilmis denemelerde ruhsat veya tavsiye aldig
hastalik etmeni, zararli ve yabanci otlara karsi saptanan yiizde etkinlikleri,

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

(Bu boliimde yukarida verilecek olan bilgiler kaynaklari ile birlikte verilecek, atif yapilan
kaynaklar rapor sonundaki kaynaklar boliimiinde agik olarak gosterilecektir. Gerek
duyuldugunda atif yapilan literatiir ile ilgili fotokopiler talep edilebilecektir.)
MATERYAL VE METOD

-Deneme yapilan bitki tiirii ve ¢esidi, ¢ok yilliksa yasi, deneme bahgesi toprak yapisi ve
karakteri,

-laglar (Aktif madde ads, yiizdesi, 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 tiire yan etkisi,

-Deneme deseni, parseldeki bitki sayisi, parsel biiyiikligi,

-llaglama, 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 farkli doz ve mukayese ilaci
ile birlikte en az 4 tekerriirlii agilmali, hata serbestlik derecesi esaslarina riayet edilmelidir.

-Denemeler kurulduktan sayim ve degerlendirmeye degin gegen siire i¢inde giinliik ortalama
sicaklik, yagis ve nem degerleri deneme yerine en yakin meteoroloji istasyonundan alinip
raporda giinliik olarak bir ¢izelge halinde verilerin alindig1 istasyon ad1 da belirtilerek acikga
yazilmalidir.

SONUCLAR



Sayim sonugclar (skala degerleri, canli 61l sayimlar1 ve benzeri) tekerriirler tizerinden her
karakter i¢in ayr1 ayr1 belirtilmeli, hastalik siddetleri, etki oranlar1 yilizde olarak ve cetveller
halinde detayli bir sekilde verilmelidir. Sonuglar kisminda uygulanan varyans analiz tablosu
acikca yazilmali ve yapilan istatistiki testler (Duncan, LSD ve benzeri) ile ilgili veriler agik
bir sekilde raporda yazilmalidir.

TARTISMA VE KANI

Sonuglarda elde edilen bulgular istatistiki analizler dikkate alinarak mukayese ilac1 ve diger
dozlarda saptanan yiizde etkiler daha 6nce yurt i¢inde ve yurt disinda elde edilen bulgularla
literatiir verilerek yorumlanir. Ayrica sonug olarak etkinligi kabul edilen ve ruhsati ya da
tavsiyesi istenen ilacin uygulamaya verilmesi talep edilen dozu acik¢a raporda belirtilir ve bu
konuda ruhsatli oldugu tilkelerdeki 6nerilen dozlari ile ilgili bilgiler tartigmali olarak
literatiirler de verilerek kesin kanaate varilir. Yine bu bdliimde s6z konusu ilacin ¢evreye ve
faydalilara etkileri, fitotoksisite ile ilgili bilgiler literatiirlere dayali olarak belirtilir. Varsa
caligmalar sirasinda elde edilen konuya iliskin gézlem sonuglar1 yorumlanarak aktarilir.

LITERATUR

Faydalanilan kaynaklar , yazar adi, tarih, makale adi, yayinlandig periyodik veya kitabin adi,
sayfa , cilt no ve benzeri bilgileri icerecek sekilde bilimsel makalelerdeki yazilim sekline
uygun bir sekilde alfabetik siraya gore yazilmalidir. Bu konuda yararlanilan kaynaklarla ilgili
makalelerin fotokopileri, ii¢c ya da daha fazla kaynaktan yararlanilmasi Bakanlik¢a
istenildiginde temin edilebilmelidir.

BiYOLOJIiK ETKINLIiK DENEME RAPORU

Preparatin ticari ad1 ve formiilasyon sekli

Aktif madde ad1 ve orani;imal tarihi ve sarj

numarast

Firma ad1 ve adresi

Denemenin yapildig1 yer

Denemeye alinan dozlar

Denendigi etmenin (hastalik/zararli/yabanci

ot) Tiirk¢e ve bilimsel ad1

Etmenin biyolojik/fenolojik donemi

Kiiltiir bitkisinin adi, ¢esidi ve fenolojik

donemi

Kullanilan alet ve uygulama teknigi (tipi,

meme tipi, basinci, ilaglama nemi ve

benzeri)
(Deneme deseni, karakter ve tekerriir sayisi,

Deneme metodu parsel biiyiikliigi, ilaclama sayisi ve
tarihleri, degerlendirme sekli ve benzeri)

Sonuglar

Fitotoksisite durumu

Hedef dis1 organizmalara etkisi

NETICE



Denemeyi yapanlar Denemeyi Yapan Kurulus
Ad1 soyadi Imza Ad1 soyadi Imza
Tasdik Olunur ..../...../199...

T.C.
TARIM VE KOYiSLERi BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
PESTISIiT VE BENZERi MADDELERIi DENEME YETKI BELGESI

Tarih: No:

DENEME YAPACAK KIiSININ
1- Ad1 Soyadi

2- Uzmanhk Dah

3- Uzmanlik Siiresi

4- Mezun Oldugu Fakiilte
ISYERININ

1- Adx

2- Adresi

3- Telefon Numarasi

Yukarida adi ve adresi yazill .......cocee oeviiiiiiiit vt e e 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 iceren bir pestisitin illkemizde ilk defa ruhsata esas deneme bilgi
formunda istenen bilgiler:

1- Tlacin ticari adr :

2- Aktif madde :

3- Pesticide Manual'de kayitli olup olmadig :

4- Aktif maddenin ozellikleri:

5- Denenmesi istenen etmen ve dozlar :

6- Varsa ruhsatl oldugu iilkeler, kullanma dozlari :
7- Bitki ve tirtinlerinde kalinti:

8- PHI(Son ilag-hasat): .......... giin
9- Maximum rezidii limiti (MRL) :
10- Giinliik alinabilir doz: .............. mg/kg giin

11- Toksikolojik ¢aligmalar:

a) Acute oral sican: LD50......... mg/kg
b) Deri yoluyla sigan: LD50......... mg/kg
¢) Solunum sigan: LC50......... mg/kg

d) Irritasyon tavsan:

e) Kisa siireli toksisite : NOEL : ........... mg/kg/giin si¢an veya kopekte (90 giin besleme
denemeleri)

:NOEL: ........... mg/kg/giin tavsanda (21-28 giin deri yoluyla)

f) Uzun siireli toksisite : NOEL : ........... mg/kg/giin veya ppm sican (2 y1l besleme
denemeleri)

:NOEL: ........... mg/kg/giin veya ppm fare (18 ay besleme denemeleri)

NOEL: ........... mg/kg/giin veya ppm kopek (1 yil besleme denemeleri)

g) Ureme denemeleri : NOEL : .......... mg/kg/glin veya ppm sican (2 nesil)

h) Metabolizma denemeleri :
1) Teratojenik tavsan veya

sicanda mutajenik calismalar : NOEL: ........... mg/kg/giin

12- Ekotoksikolojik calismalar :

a) Kus (bildircin,yaban 6rdegi ve benzeri) akut agizdan LD50 : ......... mg/kg: besleme(5
giin)

LC50: .......... mg/kg diet

b) Balik (alabalik,mavi solungagli pervane baligi ve benzeri) LC50 (96 saat) :

.......... mga.i./|

c) Ar1 akut ag1zdan veya topikal LD50(24 saat) : .......... mg/ar1

d) Daphnia EC50 (48 saat) : ........... mg/I

e) Toprak solucant LC50 (14 giin) : ............ mg/kg

f) Deneme izni istenen agroekosistemde bulunabilecek faydalilar ile ilgili ¢aligmalar:
g) Toprakta yarilanma émrii DT50 : .......... gilin

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
formiilasyon ile gelinmis ise formiilasyonun 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 kiiltiir bitkisinde ruhsath degil ise, 8 ve 9 uncu maddeler
de doldurulmalidir. Tlave olarak,

- Karisima neden gerek duyuldugu, beklenen yararlarin ne olacagi,
- Karisimin Pesticide Manual veya EDAP'ta kayitli olup olmadigi,
- Karisimin akut toksisitesi, potansiyasyon yapip yapmadigi
belirtilmelidir.

b) Karisimi teskil eden aktif maddeler ruhsatli degil ise; yukarida verilen form aktif maddeler
icin ayr1 ayr1 doldurulmalidir. Karigim teskil eden aktif maddelerin ruhsatli olmasi
durumunda istenen ilave bilgiler de formda belirtilmelidir.

c¢) Karisimi teskil eden aktif maddelerden birisi ruhsatli ise; yukarida verilen form ruhsath
olmayan aktif madde i¢in doldurulmalidir. Karisimi teskil eden aktif maddelerin ruhsatli
olmas1 durumunda istenen ilave bilgiler de formda belirtilir.

4- Form doldurulmasi :

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

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

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

- Formun 6 nc1 maddesinde ruhsatli oldugu iilke adi, bitki, etmen, doz (g ai/ha veya g ai/hl)
olarak

- Formun 7 nci maddesinde rezidii ¢alismalar1 bitmis ise, MD ve MD x 2 kat dozda verilmeli,
bu kisimda ayrica kiiltiir bitkisi ve fenolojik donemi, uygulama dozu ve sayim, ilaglamadan
................... giin sonraki kalit1 sonuglari, denemenin yiiriitiildiigii iilke ve yil1 liste halinde
verilmelidir. Tamamlanmamis ise halen ne asamada oldugu agiklanmalidir.

- Formun 9 uncu maddesinde toleransinin Codex, WHO/JMPR yada firma 6nerisi mi oldugu
belirtilmeli, toleransi belirlenen iilke var ise ad1 ve toleransi yazilmalidir.

- Formun 11 inci maddesinde kisa ve uzun siireli ¢alismalarda hangi ¢alismalar tamamlanmis
ise karsilarina NOEL degerleri yazilmali, tamamlanmamis ise ¢alismalarin halen devam edip
etmedigi, ediyor ise hangi y1l tamamlanacagi tahmini olarak verilmelidir. Kronik ¢aligmalarda
onkojenik potansiyel goriilmiis ise hangi dozda goriildiigii yazilmalidir. Metabolizma
caligmalarinda viicuttan atilma siiresi, hangi yolla atildig1 (kat1 veya iire ve benzeri) ile siite
gecme riski olup olmadigi agiklanmalidir. Mutajenik etki hangi denemelerle yapilmis ise
(ames, DNA repair assay ve benzeri) "+" veya " -" olarak verilmelidir.



- Formun 12 nci maddesinde ekotoksikolojik ¢aligmalarin hangisi tamamlanmais ise kargisina
degerleri girilmeli, diger ¢calismalarin hangi asamada oldugu bildirilmelidir.

EK-5
PESTIiSIT VE BENZERIi MADDELERE AIiT DENEME DENETIM RAPORU

DENEME YAPANIN

1- Adi Soyadi :
2- Unvan :

3- Denemenin :
a) Konusu :

b) Yapildig: yer :

ISYERININ

1- Adr:

2- Adresi :

3- Telefon Numaras: :
4- Fax Numarasi :

NETICE VE KANAAT

Denemeyi Kontrol Edenin

Adi1 Soyadi Ad1 Soyad:
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 i¢in istenen Bilgiler



A- Teknik madde i¢in :

a) Genel ad1,

b) Kimyasal adi,

¢) CAS numarasi,

d) Agik formiili,

e) Kapali formiilii,

f) Molekiil agirhigi,

g) Safiyeti (%),

h) Patent durumu ve patentle koruma altina alinan konular,
1) Imalat¢1 kurulusun ad1 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,

1) Aktif madde ve impuriteleri belirleyen diger tiim kromotogramlar,
m) Organik bilesikler i¢in GLC, HPLC, IR ve UV, MS ve NMR spektrumlari,
n) Inorganik bilesikler i¢in ICR ve MS, atomik absorbsiyon spektroskopisi spektrumlar,

o) Teknik madde; nitrozaminler, dioksinler ve diger kontaminantlar yoniinden analiz
edilmigse metod ve veriler (mikrokontaminantlar i¢in),

p) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal dzellikleri,
- Renk,

- Koku,

- Fiziksel hal,

- Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,

- Viskozite,

- 20 oC deki buhar basinci,

- Stabilite (oksidasyon ve termal),



- Stabil oldugu pH aralig1,

- Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediirii, her tiirli fiziksel degisiklikler, aktif
maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

- Suda ve solventlerde ¢oziiniirliik.

B- Saf aktif madde i¢in :

a) Safiyet (% 99 dan fazla olacak),

b) Renk,

c) Koku,

d) Fiziksel hal,

e) Katilar i¢in erime noktasi,

f) Sivilar i¢in kaynama noktast,

g) Ayirdedici sabitler,

h) 20 oC de suda ¢oziiniirlik,

1) Solventte ¢oziiniirliik,

j) Suda ya da metanolde ¢oziinenler i¢in UV- Visible Absorpsiyon Spektrumu.
(Not:Saf aktif madde mevcut degilse, bu calismalar teknik madde {izerinden yapilabilir.)
2- Formiilasyon i¢in Istenen Belgeler :

1) Bakanliktan alinmis Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal Izin Belgesinin fotokopisi,
2) Bakanlik normlarina uygun spesifikasyon (ii¢ adet),

a) Ilacin ticari ad,

b) Firmasi,

c¢) Formiilasyon sekli,

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

e) Aktif maddenin veya maddelerin,

- Kimyasal adi,

- Yaygin adi,



- Acik ve kapali formiilii.

f) Formiilasyon igerigi,

- Aktif madde miktar1 (% saf aktif madde esdegeri, sivilarda g/1, katilarda % aktif madde),
- Dolgu ve yardimc1 maddeler (genel adlarla miktari).

g) Asidite, alkalinite veya pH,

h) Incelik derecesi (Toz, toz tohum, WP, graniil ve SP, SC, WG formiiliisyonlar igin),
1) Ozgiil agirlik (Stv1 formiilasyonlar igin),

j) Parlama noktas1 (S1vi formiilasyonlar i¢in, su bazlilar harig),

k) Litre agirlig1 (Toz, toz tohum, graniil ve pellet formiilasyonlar i¢in),
1) Suda dagilma (Graniil ve pellet formiilasyonlar i¢in),

m) Akicilik (Toz, toz tohum formiilasyonlar i¢in),

n) Yapisma kabiliyeti (Toz,toz tohum, WP, WG formulasyonlar i¢in),
o)Atilis ve tozuma kabiliyeti (Toz, toz tohum formiilasyonlar igin),

p) Suda ¢6ziinme kabiliyeti (SP formiilasyonlar i¢in),

r) Siispansiyon kabiliyeti (SC ve WP, WG formiilasyonlar i¢in),

s) Stabilite (EC, SL, kislik ve yazlik yag formiilasyonlari i¢in),

s) Soguk test (S1v1 formiilasyonlar i¢in),

t) Sicaklik stabilitesi (S1vi formiilasyonlar i¢in),

u) Viskozite (SC, ULV, kislik ve yazlik yag formiilasyonlar i¢in),

i) Depolama kabiliyeti,

v) Tropik depolama (Toz, toz tohum, WP, WG formiilasyonlar i¢in),
y) Destilasyon derecesi (Yazlik yaglar igin),

z) Ucuculuk (Kislik yaglar icin),

aa) Stilfone olmayan rezidii miktar1 (Kislik ve yazlik yaglar i¢in),

bb) Ebat 6zelligi (Tablet, pellet, fiimigant ve seritler i¢in),



cc) Boyama kabiliyeti (Tohum ilaglart igin),
dd) Graniil formiilasyonlar i¢in;
- Son tirlindeki ortalama partikiil agirlig1 yaninda biiyiikliik ve agirlik dagilima,

- Damlama ya da toprak zayifligindan kaynaklanan sonuglar yaninda tipik kullanim sartlar
altinda graniilden aktif maddenin serbest kalma siiresi ile ilgili caligsmalar.

ee) Tohum kaplama i¢in ;

- Uygulanacak tohum i¢in her tip kaplanmis tohumun ortalama agirlig1 yaninda tipik
biiyiikliik ve agirlik dagilima,

- Damlama ya da toprak zayifligindan kaynaklanan sonuglar yaninda tipik kullanim sartlari
altinda kaplanmis tohumdan aktif maddenin serbest kalma siiresi ile ilgili caligmalar.

3) Analitik metodlar,

a) Aktif maddenin formiilasyondaki tayin metodlari,

b)Analitik girisim olmadigini ortaya koymak i¢in formiilasyonun kromotogrami
(Formiilasyon birden ¢ok aktif madde igeriyorsa, her bir aktif maddesi ile yapilan sahit
formiilasyona ait kromotogram digeri ile girisim yapmamalidir).

4) Kalite kontrol datalart.

5) Formiilasyonun imalat metodu.

3- Gizli Recete (3 adet) :

1- Formiilasyon Igerigi,

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

b) Dolgu ve yardimc1 maddeler (Kimyasal ve ticari ad1 ile miktar1 ve spesifikasyonlari).
2- Formiilasyon i¢in uygun ambalaj tipleri.

4- Toksikolojik Bilgiler :

1- Akut toksisite,

a) Agiz yoluyla (Bu ¢aligmalar hem aktif madde hem de ruhsati istenen preparat i¢in ayr1 ayri
verilmelidir.),

b) Deri yoluyla,

¢) Solunum yoluyla,



d) Irritasyon.

2- Kisa siireli toksisite,

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

3- Uzun siireli toksisite,

a) Sicanda 2 yil beslenme denemeleri,

b) Farelerle 18 ay beslenme denemeleri,

c¢) Kopeklerle 1 yil beslenme denemeleri.

Bu ¢aligmalar sirasinda kanserojenik ¢alismalar da beraberce yiiriitiilebilir. Eger yoksa ayrica
yapilmalidir.

4- Mutajenik ¢alismalar,

a) Ames,

b) Cytogenetic test,

¢) Micronukleus test,

d) DNA repair test.

5- Ureme ¢alismalar1 (Siganlarda iki nesil boyunca),
6- Teratojenik caligsmalar (Tavsan ve/veya si¢anda),
7- Sinir sistemine olan etkileri (Neurotoxicity),

8- Potentiation,

9- Giinliik alinabilir doz (ADI),

10- Uygulayiciya ilacin etkisi (Worker exposure studies),
11- insanlarda gozlem,

12- Zehirlenme belirtileri ve tedavi,

13- Toksikolojik ¢aligmalara ait literatiir.

5- Ekotoksikolojik Calismalar :

1- Havanin, sularin, topragin ilagla bulagmasi,



Bu kisimda aktif madde ve metobolitlerinin toprak ve sudaki durumu, degredasyon firiinleri,
top rakta yarilanma omrii, absorbtion / desorption katsayisi, yeralt1 sularina bulasma riski ile
ilgili bilgiler ve ¢aligmalar verilecektir.

2- Omurgal1 hayvanlar,

a)Kuslara etkisi,

- Akut toksisite ve beslenme ¢alismalari,

b) Baliklara etkisi.

- Akut toksisite ve beslenme ¢alismalari,

3- Omurgasiz hayvanlar,

a) Karada yastyanlar,

- Toprak solucanlari,

- Parazit ve predatorler,

- Bal ar1s1 (Laboratuvar ¢aligmalar1 agizdan ve/veya temas etkisi (LD50)),

(\Varsa tarla denemeleri)

- Hedef alinmayan diger organizmalara , ipekbdcegi ve mikroorganizmalara etkisi,

b) Suda yasayanlar,

- Su piresi (Daphnia magne) ile yapilan kisa ve uzun siireli toksisite ¢aligmalari,

- Algler ile yapilan ¢aligmalar.

4- Metabolizma ve bioakiimiilasyon ¢aligsmalari,

5- Artik ilaglar, kullanma stiresi dolmus ilaclar ve bos ambalajlarin yok edilme yontemleri,
6- Cevre sagligl yoniinden uygulamada alinacak tedbirler.

6- Biyolojik Deneme Raporlar: ve Biyolojik Bilgiler (Ek-1 ve Ek-2)

7- Ruhsath Oldugu Ulkeler Varsa O Ulkelerin ilgili Birimince Tasdikli Etiket Ornekleri
ve Kullanma Dozlar1

8- Dayamikhlik ile Ilgili Calismalar :
Ik defa iilkemizde ruhsatlandirilacak aktif maddenin dayaniklilik azalmasi sézkonusu olan

yaprak biti, akar, beyaz sinek, patates bocegi, yesilkurt, stine ve kimil zararlist ile bir
vegetasyon siiresince 3 veya daha fazla uygulama yapilacak hastaliklara karsi ruhsat



miiracaati veya yeni bir indikasyonda tavsiye istegi varsa yukarida belirtilen konular ile ilgili
ilk toksisite degerlerini igeren (LC50 , LD 50, ED 50 vs gibi) deneme sonuglari.

9- Kalinti ile flgili Cahsmalar :
1- Tavsiyesi istenen bitki ve lriinlerdeki kalinti,

(MRL veya kalint1 ¢aligmalar1 Bakanlik¢a hazirlanacak rezidii deneme metodlarina gore
kurulur).

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

5- Tavsiyesi istenen iirindeki toleranslari (MRL),

Toleranslar aktif maddenin ruhsatli oldugu iilkelerin veya Codex, JIMPR, FAO, WHO, EPA
ve benzeri kuruluslar veya diger tilkelerin toleranslar1 seklinde verilmelidir.

6- Tavsiyesi istenen iiriindeki son ilaglama ile hasat arasinda birakilacak siire,
7- Kalint1 ile ilgili diger bilgiler,
8- Detayli kalint1 analiz metodu (aktif madde ve metabolitler i¢in),

9- Tavsiye edildigi {irlinde, tavsiye edildigi doz ve bu dozun iki kati ile ilaglanmus iiriinlerdeki
kalint1 analiz sonuglar1 (0. glinden itibaren ....... yereeeens , glin sonra),

Kalint1 analizleri dis iilkelerde uluslararasi kuruluslarca gecerliligi kabul edilmis
laboratuvarlarda veya kalint1 deneme metodlarina uygun olarak agilan deneme alanlarindan
aliacak iirtinlerde Bakanlik¢a belirlenen yurt i¢cindeki kalint1 ile ilgili laboratuvarlarda
yapilmalidir.

10- Kalint1 calismalarina ait literatiir.

10- Etiket Ornegi :

Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak ii¢ 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- Kalint1 Analiz Raporlari, toleransi, son ilaglama ile hasat arasindaki siire,

3- Varsa diger iilkelerdeki tavsiyeleri ve belgeleri,

4- Yeni tavsiyenin ilave edildigi Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Ydnetmeligi hiikiimlerine
uygun olarak hazirlanmais {i¢ adet etiket 6rnegi.

EK-8

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

1- Bakanliktan alinmis Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesinin fotokopisi,

2- Formiilasyonun Spesifikasyonu,

(EK-6 nin II nci fikrasinda istenen bilgilere gore ii¢ adet hazirlanmalidir.)

3- Biyolojik Etkinlik Deneme ve Calisma Raporu,

4- Formiilasyona 1liskin toksikolojik bilgiler,

(Daha once ruhsatl ilacin formiilasyon tipi ile ayni olup, aktif madde miktar1 diisiik ise bu
bilgiler istenmez.)

5- Kalint1 analiz raporu ve toleranslari, son ilaglama ile hasat arasinda ge¢mesi gereken siire
(PHI),

6- Varsa diger iilkelerdeki ayn1 konuda tavsiyeleri ve ilgili etiket 6rnegi,

7- Yeni tavsiyenin ilave edildigi Zirai Miicadele Ilaclar1 Etiket Ynetmeligi hiikiimlerine
uygun olarak hazirlanmais {i¢ adet etiket 6rnegi.

EK-9



BIRDEN FAZLA AKTIF MADDE iHTiVA EDEN KARISIM HALDEKI PESTISIiT
VE BENZERi MADDELERIN RUHSATLANDIRILMASI iCiN ISTENEN BILGi VE
BELGELER

1- Karisim teskil eden aktif maddeler ruhsath ise;

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

b) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayith olup olmadig,

¢) Karisimin akut toksisitesi , potansiyasyon yapip yapmadigi belirtilmelidir. Ayrica;

- Ruhsati istenen etmen ve dozlari

- Varsa ruhsatli oldugu iilkeler, bitki, etmen ve kullanma dozlar1 (g ai/ha veya g ai/hl)

- Bitki ve iirlinlerinde biraktig1 kalinti

hakkinda bilgi verilmelidir.

(Rezidii caligmalari bitmis ise, MD ve MD x iki kat dozda verilmeli, bu kisimda ayrica kiiltiir
bitkisi ve fenolojik donemi, uygulama dozu ve sayim, ilaglamadan .......... giin sonraki kalinti
sonuclari, denemenin yiiriitiildiigii iilke ve yili tamamlanmamis ise halen ne asamada oldugu

aciklanmalidir.)

Eger aktif maddeler o kiiltiir bitkisinde ruhsatli degilse;

- Maximum rezidii limiti (MRL) :

Toleransinin Codex, WHO/JMPR ya da firma 6nerisi mi oldugu belirtilmeli, toleransi
belirlenen tilke var ise adi1 ve toleransi yazilmalidir.

2- Karisim teskil eden aktif maddeler ruhsath degil ise;

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

c¢) Karisimin Pesticide Manuel veya EDAP'ta kayitli olup olmadig,

d) Karisimin akut toksisitesi , potansiyasyon

yapip yapmadigi belirtilmelidir.

3- Karisim teskil eden maddelerden birisi ruhsath ise ;

a) Ruhsath aktif madde i¢in 1 inci maddede istenen bilgiler,



b) Ruhsatli olmayan aktif madde i¢in ise 2 nci maddede istenen bilgiler

verilmelidir.

EK-10
EMSALDEN RUHSATLANDIRMADA ISTENEN BILGI VE BELGELER
1- Bakanliktan alinmus Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesinin fotokopisi,

2- Formiilasyonun ticari adina gore, Bakanlik normuna uygun diizenlenmis EK-6 nin 2 nci
fikrasinda istenen bilgileri i¢eren spesifikasyon,

3- Gizli regete,

a) Formiilasyon igerigi,

- Aktif madde (Genel adi, safiyeti ve miktari)

- Dolgu ve yardimc1 maddeler (kimyasal ve ticari adlar1, miktar1 ve spesifikasyonlar1)
b) Formiilasyon i¢in uygun ambalaj tipleri,

4- Emsal alinan ilacin tavsiyelerinin yazildig1 Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Y&netmeligi
hiikiimlerine uygun olarak hazirlanmis ii¢ adet etiket 6rnegi,

5- Formiilasyonda kullanilan teknik madde hakkinda bilgiler (Formiilasyonda kullanilacak
aktif madde, daha onceden ruhsatlandirilmis olan aktif madde ile ayni liretim yerinden
getirilecek ise istenen bilgiler yeni aktif madde i¢in tekrar istenmez.)

a) Aktif maddenin genel adi,

b) Kimyasal ad,

¢) Acik formiili,

d) Kapal1 formiili,

e) CAS numarasi,

f) Molekiil agirhigi,

g) Teknik maddenin fiziksel ve kimyasal 6zellikleri,

- Renk,

- Koku,

- Fiziksel hal,



- Yogunluk ya da 6zgiil agirlik,

- Viskozite,

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

- Stabilite (oksidasyon ve termal),
- Stabil kaldig1 pH aralig,

- Depolama stabilitesi verileri (Test sartlar1 ve prosediird, her tiirlii fiziksel degisiklikler, aktif
maddenin kantitatif analizi ve benzeri),

h) Patent durumu hakkinda bilgi,
1) Imalatc1 firmanin ad1 ve adresi,
J) Safiyeti (%),

k) % 0.1 den fazla impuriteler, tayin ve teshis yontemleri , yurt i¢i ve yurt dis1 referans
laboratuvarlarca analiz edilmis hali ile ilgili kromatogramlari.

6- Ithal ilaglar i¢in orijin firmanin muvafakat mektubu ve ilaca ait analiz rnekleri i¢in kontrol
belgesi.

EK -11
T.C.
TARIM VE KOYiSLERi BAKANLIGI
KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU
ZiRAI MUCADELE ILACLARI RUHSATNAMESI
iIMAL
Ruhsat No Ruhsat Tarihi
flacin Ticari Ad1
Aktif Madde ve Orani
Grubu
Fiziki Hali

Ruhsat Sahibinin Ad1 ve Adresi

Fabrika veya Imalathanenin Isletme izin Tarih ve Numarasi
Fabrika veya Imalathanenin Adresi

Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu Siire



Verilis Tarihi ve Nedeni

6968 sayil1 Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu, Zirai Miicadele Ilac ve Aletleri

Hakkinda Nizamname ile Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin

Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Y6netmelik hiikiimleri geregince yukarida adi gegen zirai
miicadele ilacinin Tiirkiye'de imal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR

uygun gorilmistiir.

KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURU

EK-12
T.C.
TARIM VE KOYiSLERi BAKANLIGI

KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURLUGU

ZiRATI MUCADELE iLACLARI RUHSATNAMESI
iTHAL
Ruhsat No Ruhsat Tarihi
Tlacin Ticari Adi
Aktif Madde ve Orani
Grubu

Fiziki Hali Tlacin Imalatcisi

[lacin Ruhsatname Verilen Ithalatcis
Ruhsatnamenin Gegerli Oldugu Siire
Verilis Tarihi ve Nedeni

6968 sayil1 Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu, Zirai Miicadele Ilac ve Aletleri

Hakkinda Nizamname ile Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin

Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri geregince yukarida ad1 gegen zirai
miicadele ilacinin Tirkiye'ye ithal ve kullanilmasina miisaade edilmistir.

GENEL MUDUR
.................................................................................................................. isimli ilacin
kullanma ruhsatnamesi gecerlilik siiresinin ................ tarihine kadar uzatilmasi suretiyle

yenilenmesi uygun gorilmiistiir.

KORUMA VE KONTROL GENEL MUDURU



EK-13

ZIiRATI MUCADELE iLAC ANALIZ RAPORU
Rapor No @ ..ccvveeiiieiieeee Diizenleme Tarihi : ......ccceeeevviiniiieinn.
Hlacm Ad1: oo Tutanak Numarasi : .........cccoceeeviiveeiinenns
Firmast @ ....cooeeevieeieeeiee Tutanak Tarihi : ....cccooeevvieiiiieiiecee,
Ne Maksatla Geldii : ......coooovvvevevevnnnnne. Imal Tarihi @ ..oooooveene
............................... Sarj Numarasi : ......ccceeeveevveenreennnnne.
Defter Kayit Numarasi : ........ccocveeeeiieenneennns
GONAEren : .....ooeevveeeiieeiee e
Yaziin Tarih ve Numarast : .........cccceeeeeneene
ANALIZ SONUCLARI
KIMYASAL
Aktif Madde MIKEArT @ ...oooovoiiiiiiiiie e
YONTEIM © ettt ettt sbe e st sare e e sanee e
FIZIKSEL : ....oooiiiiie s

ANALIZI YAPANLAR
Sef Teknik Eleman Teknik Eleman
Ad1 ve Soyadi Ad1 ve Soyadi Ad1 ve Soyadi
Imza
TASDIK OLUNUR

vl iod



(Imza-Miihiir)

Miidiir

EK-14

ZiRAI MUCADELE ILACLARI ISTIGAL iZiN BELGESI BASVURU
TAAHHUTNAMESI

1- Zirai miicadele 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 Bakanligi'nca talep edildiginde zirai miicadele ilaglarmin
miktarini,ambalaj durumunu,bulunduklar yerleri,fiyatlarini bildirecegimi,

3- Zirai miicadele ilaclarini orjinal veya bu vasiftaki ambalajlari icinde rutubetsiz, havali,
muhafazali ve her tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegimi,

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 Kdyisleri Bakanligi'na yazili olarak bildirecegimi
kabul ve taahhiit ederim.

isim ve Adres imza

EK-15
L TG .
TARIM VE KOYiSLERi BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii
ZiRAI MUCADELE iLACLARI iSTIGAL iZiN BELGESI

IZIN TARIHI :
IZIN NUMARASI :
IZIN VERILEN
GERCEK/TUZEL KiSi :

ISYERI ADRESI :



Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmasi Hakkinda
Yonetmelik 'in 5 inci maddesinde 6ngoriilen hususlar1 kabul eden yukarida adi ve adresi
bulunan gercek kisi/tiizel kisiye bir yil siire ile gegerli olmak ve zirai miicadele ilaglarini imal,
ithal, ihrag,

satis, ruhsatlandirma islerini yiiriitmek {izere "Zirai Miicadele Ilaclar1 istigal Izni" verilmesi
uygun gorilmiistiir.

GENEL MUDUR

Resmi Gazete: 26.06.2002-24797

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
Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmasi1 Hakkinda
YoOnetmeligin 4 {incii maddesinde yer alan “Pestisit Benzeri Maddeler” tanimina “tuzaklar”

ifadesinden sonra gelmek tizere “bitki aktivatorleri” ifadesi eklenmistir.

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 6 nct maddesinin birinci fikrasina (g) bendinden sonra
gelmek iizere asagidaki (h) bendi eklenmis ve (h) bendi, (i) bendi olarak degistirilmistir.

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

MADDE 3 — Ayni Yo6netmeligin 26 nc1 maddesinin birinci fikrasina, (e) bendinden sonra
gelmek tlizere, asagidaki (f) bendi eklenmistir.

“f) Bitki aktivatorleri icin Ek-16’da belirtilen bilgi ve belgelerle,”

MADDE 4 — Ayni Yo6netmelige, bu Yonetmeligin ekindeki 16 nolu EK ilave edilmistir.
Yiirirlik

MADDE 5 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 6 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakani yiirtitiir.

EK-16



BiTKi AKTIVATORLERININ RUHSATLANDIRILMASINDA iSTENEN BILGIi VE
BELGELER

Bitki aktivatorleri; bitkilerin dogal savunma sistemini aktive eden, besin maddelerinden daha
iyi yararlanmalarini saglayan, stres kosullar1 ve benzeri dis etmen ve etkenlerden korunmasi
icin yardimci olan ve/veya verimini ve iiriin kalitesini olumlu yonde etkileyen dogal ve/veya
kimyasal giiclendirici, direng artirici, toprak yapisini diizenleyici 6zellikleri olan ve bu
ozelliklerden birini veya birkagini bir arada tagsiyan maddelerdir.

Bu maddelerle ilgili olarak;

1 — Toksikolojik ve ekotoksikolojik yonden, insan ve ¢evresel agcidan uygunluklarinin

belgelenmesinde, yurt disinda resmi kuruluglarca yapilan veya onaylanan ¢alismalar yeterli
kabul edilir.

2 — a) Yapilan bagvuru ile birlikte verilen 6rnek etikette, yalnizca bitki aktivatorleri
kapsamina giren 6zelliklerle ilgili ibareler kullanilabilir. Bu maddeler i¢in biyolojik deneme
raporu istenmez. Ancak, diger lilkelerdeki resmi kuruluglarca yapilan ¢aligmalarin sunulmast,
kullanildig tilkeler ve etiket drneklerinin verilmesi zorunludur.

b) Etiketinde “Hastalik ve/veya zararlilar1 kontrol eder.” seklinde bir ifadenin bulunmasi
halinde ve spesifik organizma veya bitki ismi verildiginde, Zirai Miicadelede Kullanilan
Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yo6netmelige gore islem yapilir.
Bitki aktivatorii tek basina etkili ise tek basina, ardisik etkili ise tek basina, ardisik ve karigim
etkili ise tek basina ve karisim olarak etkilerinin, biyolojik deneme raporlarinda yeralmasi
istenir.

3 — Bagvuru sirasinda, tiim fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zellikleri gosteren spesifikasyon
ile gizli recetenin orjinali ve Tiirkge terclimesi verilir.

4 —Canl1 mikro organizma iceren maddeler i¢in ilave olarak, toksin analizleri istenir.
Komisyon, gerekli gordiigii hallerde kalint1 analizi isteyebilir. Bu analizler Bakanlik¢a uygun

goriilen kuruluslarda yapilir.

5 — Etiket, Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Yonetmeligine gore 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
Miicadelede Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilmast Hakkindaki

Yonetmeligin ismi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandirilmas1 Hakkinda Yonetmelik"



MADDE 2 — Ayni Yo6netmelikte gecen "pestisit ve benzeri maddeler" ibareleri "bitki
koruma iirlinleri" olarak degistirilmistir.

MADDE 3 — Ayn1 Yo6netmeligin 5 inci maddesinin, birinci fikrasina (1) bendinden sonra
gelmek tizere asagidaki (i), (j), (k) ve (1) bentleri eklenmis, ikinci fikras: yiirtirlikkten
kaldirilmis ve tiglincii fikrasi ikinci fikra olarak asagidaki sekilde degistirilmis olup, madde
buna gore teselstil ettirilmistir.

"1) Firmalarca, {ireticilere ve ilag bayilerine teknik hizmette bulunmak tizere Firma Genel
Miidiirliigii harig, iilke genelinde en az 3 farkli cografik bolgede bolge miidiirliiklerinin
olusturulduguna dair Maliye Bakanligindan alinacak belge,

j) Ruhsat sahibi firmalar, 3 farkli cografik bolgede iirlinlerinin satig ve dagitimini
distribiitorler kanaliyla yaptirtyorsa, 3 bolge distribiitdriinde de ayni sartlar tasidigina dair
belge,

k) Firmalar bolge miidiirliiklerinde, ziraat fakiiltelerinin; bitki koruma boliimii mezunu, diger
boliimlerinden mezun olup da bitki koruma dalinda ihtisas veya doktora yapan veya bu
Yonetmeligin yayimlandig tarih itibariyle bitki koruma konusunda asgari 3 yil deneyime
sahip, en az bir adet ziraat mithendisi ¢alistirdigina dair belge,

1) Zirai Miicadele ilaglar1 Istigal izin Belgesi Bagvuru Taahhiitnamesi (Ek-14)."

"Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesi 2 yil icin gecerlidir. Zirai Miicadele ilaglar1 Istigal
Izin Belgesinin yenilenmesi i¢in firmalar bir dilekge ekinde bu maddenin (e) ve (1) bentlerinde
istenilen belgeler ile Yonetmeligin ekindeki Zirai Miicadele Ilaglari Istigal izin Belgesi
Basvuru Taahhiitnamesini imzalar ve bu izin belgesinin gegerli oldugu siire icerisinde (e)
bendinde belirtilen teknik elemani galigtirdigina dair belge ile Genel Miidiirliige bagvurur.
Genel Miidiirliikge yapilacak degerlendirmeden sonra s6z konusu belge yenilenir. Gegerlilik
sliresinin bitiminden sonra en geg¢ 15 giin icerisinde belgenin yenilenmemesi halinde firmanin
islemleri durdurulur. Firma; adresinin ve (e) bendinde belirtilen teknik elemanin degigsmesi
halinde, 30 giin igerisinde Bakanliga bagvuruda bulunur. Adres degisikliginde belge yenilenir.
Degisliliklerle ilgili basvuruda bulunulmamasi halinde firma islemleri durdurulur.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin degisik 6 nc1 maddesine (i) bendinden sonra gelmek iizere
asagidaki (j) bendi eklenmistir.

"j) Biyolojik Miicadele Etmenleri"

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

"h) Ithal bitki koruma iiriinlerinde iiretim yerinin degismesi halinde ruhsatl1 {iriin yeniden
analize alinir.

1) Tiirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak aktif maddeli bitki koruma tiriinleri mutlaka AB ve G7
iilkelerinden birisinde ruhsatli olmal1 veya ilacin ruhsatli oldugu iiriinlerin liretiminin
yapildigi iilkenin Diinya'da en biiyiik ilk ii¢ tiretici tilkeden biri oldugunu gosterir belge.



1) Ruhsat miiracaatinda bulunulan bitki koruma {iriinleri i¢in, komisyonca ruhsata esas analize
alinmasi karar1 alinan bitki koruma {iriiniinlin analiz 6rnegi ve analiz {icreti ile bitki koruma
iiriinii hakkinda istenilen bilgi ve belgelerin ilgili kuruma firmasi tarafindan 6 ay igerisinde
teslim edilmemesi durumunda ruhsat miiracaat dosyasi islemden kaldirilir."

MADDE 6 — Ayn1 Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde
degistirilmis olup, ayn1 Yonetmeligin (d) bendinden sonra gelmek iizere asagidaki (e) bendi
eklenmistir.

"b) Bitki koruma iiriinlerini emsal olabilmesi i¢in emsal alinan iirliniin tarihi tizerinden tavsiye
konusunda ise tavsiyenin komisyonda uygun bulundugu tarih {izerinden en az bes y1l gegmis
olmalidir."

"e) Ithal ilaclar igin {iretici firmanin; ayn1 aktif maddeyi ayn1 oranda ve ayn1 formiilasyonda
ruhsat, satis ve dagitim amaciyla Tiirkiye'de sadece bir firmaya yetki verdigine dair belge
(orijinal ve Tiirkce terciimeli)"

MADDE 7 — Ayni Yo6netmeligin 14 tincii maddesinin ikinci fikrast asagidaki sekilde
degistirilmistir.

"Biyolojik etkinlik denemelerini yapan kisiler, kendi uzmanlik alanlart ile ilgili bitki koruma
iriinlerinin fitotoksite, dayaniklilik ve yan etki denemelerini de yaparlar."

MADDE 8 — Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesinin (c) bendi yiiriirliikten kaldirilmis olup,
(1) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

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

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

"Madde 19 — Bitki koruma iiriinlerinin 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 Miidiirliige miiracaat ederler. Genel Miidiirliige miiracaat etmeden
yapilacak denemelere ait raporlar gecersiz sayilir. Y1l igerisinde yapilacak denemelerin listesi
her y11 Ocak ay1 sonuna kadar, ilave yapilacak degisiklikler en ge¢ Mart ay1 sonuna kadar
Genel Miidiirliige bildirilir."

MADDE 10 — Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesi basligi ile birinci ve dordiincti fikralar
asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Biyolojik Etkinlik Denemeleri ile Denemeyi Yapan Gergek Kisi ve Kuruluslarin
Denetlenmesi*”

"Gerektiginde biyolojik etkinlik denemeleri ve denemeleri yapan gercek kisi ve kuruluslar
Genel Midiirliikge gorevlendirilecek aragtirma enstitiileri ve uzmanlarca denetlenebilir."

"Bakanlik¢a denetlenmesine karar verilen biyolojik etkinlik denemelerinin" denetlenmesi i¢in
firmasinca 1ilgili enstitii ile temasa gecilerek denemenin denetlenmesi saglanir. Denetlemede
denemeyi yapan uzman da hazir bulunur. Denetleme karar1 alindig1 halde denemenin



denetlenmemesi durumunda s6z konusu deneme degerlendirmeye alinmaz. Denetleme raporu
denemelerin komisyonda degerlendirilmesi sirasinda dikkate alinir."

MADDE 11 — Aym Yonetmeligin degisik 26 nc1 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 Bagvuru Belgesi (Tescil Bagvuru
Belgesi ile miiracaat eden firmalar en geg 2 yil igerisinde marka tescil belgelerini ibraz
etmelidir.) vermesi zorunludur. Verilmedigi takdirde iirliniin satis ve dagitimi1 Bakanlik¢a
durdurulur.”

"h) ithal bitki koruma iiriinlerine ait iiretici firma laboratuvarinda veya iiretici firmanin
bulundugu iilkedeki yetkili resmi veya 6zel kuruluglara ait laboratuvarca yapilmis analiz
raporu."

MADDE 12 — Ayni Yonetmeligin 27 nci maddesinin birinci ve {ligiincii fikralar1 agagidaki
sekilde degistirilmis, ikinci fikrasi yiirtrliikkten kaldirilmistir.

"Ruhsat islemine alinmasina komisyonca karar verilen, bu Ynetmeligin 26 nc1 maddesinin
(a), (c), (d) ve (e) bentlerinde sozii edilen bitki koruma iiriinleri, Genel Miidiirliik¢e analize
gonderilir. Analize gonderilecek ornekler ile birlikte formiilasyon ve gerektiginde teknik
maddeye ait spesifikasyonlar ile analiz metodu analiz yapacak kurulusa gonderilir. Analizler;
Bakanlik kuruluglar1 veya Bakanligin uygun gordiigii diger kamu kuruluslar1 veya
Bakanliktan izin almis 6zel kuruluslar tarafindan Bakanlikca belirlenen ¢alisma usul ve
esaslarina gore yapilir. Analiz sonucunda Zirai Miicadele Ilag Analiz Raporu (Ek-13)
diizenlenerek Genel Miidiirliige gonderilir. Bitki koruma iiriinlerinin ruhsata esas analizleri en
fazla 2 defa yapilir. Yapilan iki analiz sonucunda da uygun bulunmamasi halinde iiriin ruhsat
isleminden kaldirilir."

"Biyolojik etkinlik denemeleri devam etmekte olan bitki koruma {irtinleri komisyonda fiziksel
ve kimyasal 6zelliklerinin uygun bulunmasi halinde firmasinin istegi izerine Genel
Miidiirliik¢e ruhsata esas analize alinabilir."

MADDE 13 — Ayn1 Yonetmeligin 30 uncu maddesinin ikinci ve {iglincii fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmistir.

"Firmalar ruhsath bitki koruma tiriinlerinde, yapmak istedikleri ruhsatta yazili isim ve benzeri
degisiklikleri Genel Miidiirliige yazil1 olarak bildirir, ruhsatin yenilenmesini talep edebilirler.
Bu durumda eski ruhsat Genel Miidiirliikce iptal edilerek yenisi diizenlenir. Imal ilaglarda
ruhsat tarihinden itibaren 3 y1l dolmadan ruhsat devri yapilamaz."

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

1 - Dilekge,

2 - Etiket 6rnegi (3 adet),

3 - Ithal ilaglar icin iiretici firmadan alinacak muvafakatname,

4 - Gegerli ruhsat harcinin yarisinin 6dendigine dair belge,

5 - Uretici firmanin ruhsat devrinde bulunulan ilagla ilgili iiriiniin ruhsata esas spesifikasyon



ile gizli recetesinde degisiklik olmadigini ve ruhsat bagvuru dosyasindaki spesifikasyon ve
gizli regeteye bagl kalarak iiretimin devam edecegine dair garanti belgesi,

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

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

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

"c) Maksimum Rezidili Limitleri (MRL), Bakanlik¢a yaptirilan deneme ve kalint1 analizleri
sonucunda tespit edilen kalinti miktarlar1 ilkesel MRL’nin (yoksa 6nerilen MRL’nin)
iizerinde ¢ikmasi halinde ilacin birden fazla konuda tavsiyesi varsa o konudaki tavsiyesi
etiketinden ¢ikarilir. Tek bir konuda ruhsatlh ise ruhsati iptal edilir."

"d) Ruhsat siiresinin sona erdigi tarihten itibaren 6 ay i¢inde ruhsat uzatilmasi (temdit) talebi
yapilmayan bitki koruma iirlinlerinin ruhsati ikaza gerek kalmadan iptal edilir."

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

"Gegici Madde 2 — Bitki koruma tirtinleri ruhsatina sahip kuruluslar; bu Yoénetmelik
degisikliginin yayimi tarihinden itibaren 6 ay i¢inde kuruluslarini bu Yo6netmeligin 3 {incii
maddesinin (1), (j), (k) ve (1) bentleri hiikiimlerine uygun hale getirmek zorundadir. Aykiri
davrananlarin faliyetleri kuruluslar1 uygun hale getirilinceye kadar durdurulur."
Yiirirlik

MADDE 16 — Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakan yiiriitiir.



