ZIRAI MUCADELE ILACLARI ETIKET YONETMELIGi

Tarim ve Koyisleri Bakanligi

Resmi Gazete Tarihi: 21/09/1984

Resmi Gazete Sayisi: 18495

BIRINCI BOLUM : Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Kapsam

Madde 1 - Bu yonetmelik, zirai miicadele etiketlerinin diizenlenmesi, onaylanmasi ve
degistirilmesine iliskin hususlarda Bakanliga ruhsat miiracaatinda bulunanlar ve ruhsat
sahiplerinin yiikiimliiliiklerini, ilgililerce yapilacak islemlere iligkin esaslar1 kapsar.

Dayanak

Madde 2 - Bu Yonetmelik, 6968 sayili Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu’nun 40 ve
64’iincii maddelerine gore 04/02/1959 tarihli Resmi Gazetemde yayinlanan 27/12/1958 tarih
ve 4/11/1142 sayil1 Kararname ile yiiriirliige giren Zirai Miicadele Ila¢ ve Aletleri Hakkinda
Nizamnamenin 42 ve 43’lincli maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde 3 - aksi belirtilmedik¢e bu Y 6netmelikte gecen:
“Bakanlik” deyiminden, Tarim ve Kdyisleri Bakanligi

“Zirai Miicadele Ilac1” deyiminden, uygun bir sekilde tatbik edildigi zaman kiiltiir bitkileri ve
orman agaglarin1 bocekler, kemiriciler, mantarlar, viriisler, bakteriler, yabanci otlar veya diger
hayvansal ve bitkisel canlilar ile kiiltiir bitkilerine zararl diger amillerden tohumdan tiiketime
kadar korumak maksadiyla koruyucu, yok edici, ¢ekici olarak kullanilan kimyevi maddeler
veya onlarin formiilasyonlari,

“Etiket” deyiminden, ilac1 tanitmak, kullanma, yer ve sekillerini belirtmek, korunma
tedbirlerini gostermek amaciyla ilag ambalaji lizerine yapistirilan veya basilan Tiirkce
diizenlenmis, kolayca okunan yazi, isaret ve rakam seklindeki a¢iklamalarin tamamini ihtiva
eden veya bu ag¢iklamalarin tamaminin ila¢g ambalajli lizerine gosterilmesi miimkiin olmayan
cok kiiclik ambalajlarda ayni hususlar1 bir prospektiiste belirtmek tlizere hazirlanan her tiirlii
yazil1 veya basili etiket

“Ornek etiket” deyiminden, ilag sahibi tarafindan hazirlanan ve Bakanlik¢a uygun goriilerek
kabul edilen tasdikli etiket,

“Etkili madde” deyiminden, ilaglar igerisinde bulunan ve hastaliklar, zararlilar ile diger
etmenler tizerinde biyolojik etki yapan madde,



“Teknik madde” deyiminden, ilaglar igcerisinde muayyen oranda etkili madde bulunan safiyeti
yiiksek madde,

Ruhsatname” deyiminden, zirai miicadele ilacinin ithaline, Tiirkiye’de imaline ve
kullanilmasina miisaade edilerek 6968 sayili Kanun geregince diizenlenerek Bakanlikca
onaylanan belge,

“Ambalaj” deyiminden, satisa sunulan veya piyasaya verilmeye hazir zirai miicadele ilacini
icinde bulunduran her tiirlii muhafaza anlasilir.

IKINCI BOLUM : Genel Hiikiimler
Etiket Zorunlulugu ve Yeri

Madde 4 - Satisa hazir olan veya piyasaya verilen (Bayilik izni almis gergek ve tiizel kisiler
de kamu kuruluslarinin satis yerinde bulunan) ilaglarm iizerinde, Bakanlik¢a onayl: etiket
bulunmasi zorunludur.

Etiket dis etkilerle kolayca bozulmayacak sekilde ila¢ ambalajlarinin goze ¢arpan yerine
yapistirilir veya basilir.

Etiketin Diizenlenmesi

Madde 5 - Bu Yonetmeligin ilgili maddelerinde yer alan hususlarin tamaminin, yonetmelige
uygun sekli ve diizende etikette mevcut olmasi zorunludur. Zorunlu hususlarin digindaki
ilaveler Bakanligm iznine tabidir.

Etikette konulacak hususlarin tamaminin kiigiik ambalaj etiketlerine sigmamasi halinde, bu
ambalajlar i¢in prospektiis hazirlanmasi ve ambalaj i¢cine konulmasi mecburidir. Kiiciik
ambalaj etiketlerinde hangi bilgilerin bulunacag: ve etiketteki zorunlu bilgilerden hangilerinin
prospektiise aktarilacagi, Bakanlik¢a hazirlanacak bir yonetmeligin yayin tarihinden itibaren 6
ay i¢inde hazirlanir.

Etiketin Onaylanmasi

Madde 6 - Ilag ambalajlarinda ancak, bu yonetmelik hiikiimlerine gére Bakanlik¢a
incelenerek onaylanmis etiket kullanilir.

Etikette Degisiklikler
Madde 7 - Etiketlerde, Bakanlik¢a liizum goriilmesi halinde, gerekli diizenleme veya

degisiklik yapilabilecegi gibi ruhsat sahibinin istegi ve Bakanligin izni ile degisiklik
yapilabilir. Bu degisikliklere gore 6rnek etiket yeniden diizenlenir.

Etiket Bilgiler
Madde 8 - Etikette gosterilen bilgiler, gercege aykiri, ilacin etkisi hakkinda yaniltici veya

yanlis kanaat uyandiracak nitelikte ve ilacin tehlikeli 6zelliklerini agik¢a belirleyen sekilde
verilmez.



Etiket ve prospektiiste verilen bilgiler disindaki malumat reklamlarda da yer alamaz.
UCUNCU BOLUM : Etiket Hazirlanmasi, Etikete Konulmasi Zorunlu Bilgiler ve Esaslari
Etiketi Kimin Hazirlayacagi

Madde 9 - Etiketler, ilacin ruhsatini1 almak isteyenler veya ruhsatina sahip olanlar tarafindan
bu boliimde ise esaslara gore hazirlanir.

Tanitma Bilgileri ve Esaslar1

Madde 10 - Etikette konulmasi zorunlu olan tanitma bilgileri sunlardir.

1. Ilacin ticari adi :

Hacm ticari ad1 ilac1 yanlis tanitan veya ilag hakkinda yaniltic1 kanaat verecek sekilde olamaz.
Ilaclara miisterek isim (common name), grup isimleri ile hastalik, zararl ve diger etmen
isimleri verilemez, dnceden ruhsat almis ilag isimleri ile ayn1 veya benzer mahiyette olamaz
ve 10 mm.’den kii¢lik punto ile yazilamaz. Bir isim, 551 sayili Markalar Kanunu’na gére
tescil edilmis dahi, bu Yonetmelik esaslarina gore diizenlenecek bir etiket lizerinde ilag ismi

olarak kullanilmasi i¢in hak teskil etmez.

“Ilacin ticari adinin altinda insektisit, Fungisit, Herbisit, vb. ibareler ile bunlarin yanina
parantez i¢inde, “ Tiirkce karsiliklar1 asagida gosterilen sekilde yazilir.

INSEKTISIT (Bécek ilaci)

FUNGISIT (Mantar ilaci)

HERBISIT (Yabanciot ilact)

AKARISIT (Kirmizi1 driimcek ilaci)

RODENTISIT (Fare ilaci)

MOLLUSSISIT (Salyangoz ve siimiikliibcek ilact)

FUMIGANT (Gaz halinde etkili ilag)

NEMATOSIT (Nematod ilaci)

Dilacin formiilasyon sekli; Ilacin formiilasyonunu belirtmek igin toz, 1slanabilir toz, eriyebilir
toz, emiilsiyon, soliisyon, graniil, yazlik yag kislik yag, ilacli yem, tablet pellet aeresol, ULV
gibi terimlerden ilacin formiilasyonuna uygun olani kullanilir.

2)Etkili maddenin ilagtaki yiizde miktar1 ve ismi;

a - Etkili madde miktari, sivi ilaglar disindaki ilaglarda agirlik/agirlik sivi ilaglarda ise
agirlik/hacim olarak yazilir, bunun yanina miisterek ismi ve kimyasal ismi kaydedilir.



b - Yabanciot ilaglarinda varsa esdeger asit % oran1 da gosterilir.

¢ - Birden fazla etkili madde ihtiva eden ilaglarda, etkili maddeler ve isimleri azalan oran
strasia gore yazilirlar.

d - Etkili maddenin miisterek ismi olarak, Uluslar aras1 Standardizasyon Tegkilat1 (ISO)
tarafindan kabul edilmis ismi yazilir.

e - ISO’da islem goren ve ISO’ya heniiz gonderilmemis ilaglarda tilkelerin Milli
Satandardizasyon Enstitiilerince kabul edilmis isimler, gecici olarak miisterek isim yerine
kullanilabilir.

f - Teknik maddelerin ticari adlar1 miisterek isim yerine kullanilmaz.

I)Ruhsatname tarih ve numarasi:

Bakanlik¢a verilmis ve halen yiiriirliikte olan kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numarasi
yazilir.

2)ilacin net ve briit agirliklar:

[lacin net miktar1 ve briit agirhigy, sivi ilaglarda It. veya kg. diger ilaglarda ise, kg. cinsinden
yazilir.

3)Azami perakende satis fiyati

[lacin Azami perakende satis fiyat1 TL. olarak., bu fiyatin Bakanlikca tespit edildigini belirten
yazinin tarih ve numarasi ile birlikte yazilir. Fiyatin degistirilmesi zorunlu olan hallerde.,
Bakanligi yeni fiyat tespit yazisinin tarih ve numarasi ile gecerli oldugu imal tarihi ve sarj
numaralarini da belirtmek kaydiyla, etikette bu hususun yer altig1 kisma yeni fiyat1 gosterir
dis etkenlerle bozulmayan serit ile ilgili firma tarafindan yapistirilir. Bu seridin., hangi sarj ve
imal tarihinden itibaren kullanilacagi, yeni fiyat miiracaati ile birlikte firma tarafindan
Bakanliga bildirilir.

4)imal ve son kullanma tarihi :

Etikete, Ilacin imal ve son kullanma tarihleri ay ve yil olarak yazilir ve bununla ilgili
islemlerde belirtilen ayin on giinii esas alnir.

5)Sarj numarasi:

Her imalat sarj numarasi, birbirini izleyen bir sira igersinde yazilir ve nasil bir sistem takip
edildigi firmalarca her y1l Ocak ay1 icin Bakanliga bildirilir.

6)Firma ad1 ve adresi:

[lacin ruhsatnamesine sahip firmanin adi ve adresi yazilir. Firma ambleminin etikete
konulmasi istege baghdir.

Kullanma Bilgileri ve Esaslar1



Madde 11 - Etikette konulmasi zorunlu olan kullanma bilgileri sunlardir.

1)Tavsiye ve dozlar:

[lacn, tavsiye edildigi bitki, hastalik, zararh yabanci ot ve diger etmenleri ile kullanma dozu,
Bakanlik¢a ve Nizamnamenin 15’inci maddesi geregince Bakanligin uygun gordiigii
kuruluslarca yapilan denemelerden sonra belirlenir. Ilacin Bakanlik¢a tavsiye edildigi bitki,
hastalik, zararli yabanci ot ve diger etmenlerin Tiirk¢e ve bilimsel isimleri ile ilacin dozlar1
tatbik sekline uygun olmak kaydi ile preparat esasi lizerinde etikete yazilir. Tavsiye ve
dozlar., etkili maddesi, % orani ve formiilasyon sekli ayni olan emsal ilaglarin etiketlerine
deneme yapilmaksizin aynen yazilabilir.

2)Son ilaglama ile hasat arasindaki siire:

Son ilaglama ile hasat arasinda gegmesi gerekli asgari siirenin, gida ve hayvan yemi olarak
tiikketilen iirtinler ile endiistri ve siis bitkileri i¢in konulmas1 mecburidir. Bu siire, yurt i¢i veya
yurt disinda yapilan arastirmalara dayanan bilgilere gore Bakanlikca tesbit edilir.
3)Kullanma sekil:

[lacin kullanilmasiyla ilgili olarak; ilacin uygulamaya hazirlanmasi, uygulamadan iyi sonug
alinmas! icin gerekli dnlemler, ilacin uygulamasina olumsuz etki yapacak dis etkenlerle,
[lacin diger ilaglarla karisma durumu konularinda ve Bakanlik¢a veya firmaca uygun
goriilecek diger bilgiler verilir.

4)ilacm kullanilmasi ve depolanmasiyla ilgili uyarilar:

[lacin 6zelliklerine bagli olarak; cevre sagligi, depolama sirasinda, ilaglamadan 6nce veya
sonra meydana gelebilecek tehlikeler bakimindan agagida belirtilen uyarilardan birkag veya
tamamu ile Bakanlik¢a uygun goriilecek diger uyarilar etikete yazilir.

- {lac1, ambalajinda kapali olarak muhafaza ediniz.

- Bos kaplar1 imha ediniz.

- Arilara zahirlidir. Kovanlari ilagli sahadan ........ giin uzak tutunuz.

- Ciceklenme zamani kullanmayiniz.

- Baliklar i¢in zehirlidir. Sulara bulastirmaktan kaginimniz.

- .....gib1 bitkilerde kullanilmaz.

- Alev alabilir.

- 1lag ..... depolanabilir.

Koruma Bilgileri ve Esaslar1



Madde 12 - Etikete konulmasi zorunlu olan korunma bilgileri ve uyarilar1 sunlardir:
1)Sicak kanlilarin korunmasi:

[lacin zehirlilik 6zelliklerine gore., sicak kanlilar1 ilaglarin olumsuz etkilerinden korumak
bakimindan agagida gosterilen ve gerekli olabilecek diger uyarilardan, Bakanlik¢a uygun
goriilenler etikete biiyiik harflerle yazilir. Ayrica, her etikette ilacin toksikolojik 6zellik ve
simiflandirilmasina uygun isaret ve uygarilar da konulur.

- Once etiketi okuyunuz.

- Evde kullanmayiniz.

- Cocuklardan ve gidalardan uzak tutunuz.

- Ilag buharini - zehirlerini teneffiis etmeyiniz.

- Maske - koruyucu elbise - eldiven ve gozliik kullanmiz.

- Ilaglanmus sahaya...... giin insan ve hayvan sokmayiniz.

2)Zehirlenme belirtileri

Etikete, ilaca ait zehirlenme belirtileri ve gelismesi yazilir.

3)ilk yardim tedbirleri

Zehirlenme halinde yapilacak ilk yardim agiklanir. Bu kismin ilk climlesinin (zehirlenme
aninda, asagida belirtilen ilk yardim tedbirlerini al, doktor ¢agir, ila¢c ambalaj veya etiketini
birlikte gotiir) uyarist ile baglamas1 mecburidir.

4)Antidotu ve tedavi i¢in liizumlu bilgiler:

[lacin antidotu ilk ciimlede, biiyiik punto ve biiyiik harflerle (ANTIDOTU: ATROPIN PAM
vb.) seklinde yazilir. Tedavide faydali olabilecek asagidaki hususlar da etikete yazilir.

- Antidotlarin verilis sekli

- Uzun siireli tedavide faydali goriilen tavsiyeler

- {lacn tesir tarzi.

Kisitlama Bilgileri ve Esaslar

Madde 13 - Bakanlikga, ilacin toksikolojik 6zellikleri ve kalintisiyla ilgili sorunlar veya
diren¢ gibi nedenlerle, gerek bolgelerin ve gerekse iirlinlerin bir veya bir kaginda
kullanilmasi, ayn1 nedenlerle 6zel bir kullanilis seklinin belirlenmesi, ya da satis zamaninin

kisitlanmasi gibi durumlarda; bu belirleme ve kisitlamalar Bakanligin tespit edecegi sekilde
etikete yazilir.



Bilgilerin Etikette Yer Alis Sekli:

Madde 14 - Bu Yonetmelikte belirtilen esaslara gore verilmesi gerekli bilgilerin Yonetmelige
ekli 6rnekte belirtilen sekle uygun olarak etikete konulmasi zorunludur. Bu 6rnek iizerinde
asagida aciklanan esaslara gore degisiklik yapilabilir. Ancak, toksikolojik isaret ve mecburi
uyarilarin ilacin isminin altindaki bolime konulmasi zorunludur.

I)Korunma uyarilar1 ve tedbirleri, biitiinliigli bozulmadan etiketin uygun goriilecek baska
boliimlerine ( iist boliimler harig) aktarilabilir. Kullanma ile ilgili hususlar birbirini izleyerek
yazilabilir.

2)1’inci bentteki ilkeye uyulmak ve drnege bagli kalmak kaydiyla boliimleri ayiran yatay ve
dikey dogrularin yerleri degistirilerek boliimlerin alanlarinda gerekli diizeltmeler yapilabilir.

3)llacin toksikolojik dzelliklerine uygun olarak konulacak zorunlu uyarilarin puntolars, ilacin
ticari adiin en az yar1 biiyiikliiglinde ( Asgari 4 mm), toksikolojik isaret (kuru kafa) ise en az
ilacin ticari adinin puntolar1 biiylikliiglinde olacaktir ( Asgari 10 mm). Diger uyar1 ve
bilgilerin puntolar1 kolayca okunmak sarti ile tercihe tabidir.

Etikette Renk ve Sekil
Madde 15 - Etiket, renk ve sekli bakiminda asagidaki esaslara gore hazirlanir.

1)Etiketteki toksikolojik isaret ve yazilarin renkleri, Bakanligin Toksikolojik smiflandirma

Y onergesine gore Bakanlik¢a belirlenir. Toksikolojik Siniflandirma Y 6nergesine gore
Bakanlik¢a belirlenir. Toksikolojik Smiflandirma Y 6nergesi bu yonetmeligin yayin tarithinden
itibaren 6 ay i¢inde diizenlenir.

2)Kullanilacak renkler, etiketteki aciklamalarin kismen dahi olsa kolayca okunmasina engel
teskil etmemelidir.

3)Etikete, firmanin amblemi diginda herhangi bir sekil veya resim konulamaz.

4)ilag ambalajma bu Yonetmelik esaslarina gdre onaylanan etiket ya da Bakanlhkea kabul
edilen prospektiisten baska yazi, resim, sekli ve bilgiler konulmaz.

DORDUNCU BOLUM : Etiketin Onaylanmasi
Etiket Orneginin ve Belgelerin Temini

Madde 16 - Bir ilaca ruhsat almak isteyen ruhsat basvurusu ile birlikte, ruhsat sahipleri ise

Y 6netmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren en ge¢ 6 ay sonra 5’inci maddedeki esaslara
ve 14’1lincii maddede deginilen 6rnege uygun olarak diizenleyecekleri 6 niisha etiket 6rnegini
Bakanliga verirler. Etiket 6rneginin basili olmas1 gerekmedigi gibi 6nceden doldurulmasi
lizumlu veya miimkiin olmayan kirimlar 6rnege yazilmayabilir.

Etiket 6rnegi ile birlikte, ayni ilaca ait diger tilkelerin etiket 6rnekleri ve gerektiginde,
spesifikasyon ve bilgi formlarinda verilen agiklamalarin disinda ek bilgi ve belgeler de
verilebilir.



Etiket Orneginin incelenmesi

Madde 17 - Etiket 6rnegi, ilacin ruhsat bagvurusuna esas bilgilerle 16 nc1 maddenin 2’nci
fikrasina gore temin edilebilecek 6rnek ve belgelerdeki agiklamalar gozoniinde tutularak
Bakanlik¢a kapsam ve sekil bakimindan incelenir.

Bakanlik, etiket 6rnegi ile ilgili olarak ek bilgi isteminde bulunabilecegi gibi uygun
goriilmeyen etiket 6rnegini, nedenlerini de belirterek basvuru sahibine diizeltmesi i¢in iade
edebilir.

Ilaca ruhsat verilmesi ve etiketin kapsam ve sekil yoniinden uygun bulunmasi halinde, etiket
ornegi iizerine “KABUL EDILMISTIR” damgasi basilir, kabul tarih ve sayis1 yazilir. Bu
damgay1 tasiyan etikete “Onayli Etiket” denir. Onayli etiket 6rnegi ruhsat ile birlikte verilir.

Ornek Etiketin Cogaltilmasi

Madde 18 - Etiket 6rnegi onaylandiktan sonra “Onayli etiket” in iki niishas1 bagvuru sahibi ise
iade edilir. Bagvuru sahibi, ilacin satisina baslamadan dnce Bakanliga “Onayli Etiket” e
uygun olarak ambalaja konulmak iizere bastirilmis etiketten Bakanlikga istenilen sayida
gonderir.

Bakanlik bu etiketleri, istiine 17°nci madde yazili damgay bastiktan sonra ilgili Tasra
Kuruluslarina génderir.

BESINCI BOLUM : Etiketin Degistirilmesi
Degistirme Usulil

Madde 19 - Bir etiketin tamamen degistirilmesi durumunda doérdiincii boliimdeki iglemler
aynen uygulanir.

Bir etiketin bir kisminin degistirilmesi veya bazi bilgilerin mevcut etikete ilavesini isteyen
ruhsat sahipleri, degisiklik veya ilavenin yer ve seklinin gosterildigi 6 niisha etiket 6rnegini bu
istegin nedenlerini agiklayan bir dilekce ile birlikte Bakanliga gonderir.

Degisikligin Kabulii

Madde 20 - Degisiklik veya ilave istegi Bakanlik¢a incelendikten sonra uygun goriildiigii
takdirde degisikligi kapsayan etiket onaylanarak basvuru sahibine iade edilir. Kabul edilmis
degisik sekliyle basilan etiket hakkinda 18’inci maddeye gore islem yapilir. Ancak, etiketini
degistirenler hangi tarih ve hangi sarj numarasindan itibaren degisik etiketi kullanmaya
basladiklarmi, kullanma tarihinden itibaren 1 hafta igcerisinde Bakanliga bildirmek
zorundadirlar.

Etiket Degisikligi

Madde 21 - Azami perakende satis fiyat1 degisimleri 18 ve 20°nci maddelerde belirtilen
islemleri tabi degildir.

Bakanlikca Etiketlerde Yapilacak Degisiklikler



Madde 22 - Bakanlik onaylamis bir etiketin, yeni bilgi ve bulgulara gore kismen veya
tamamen degistirilmesini ruhsat sahiplerinden isteyebilir.

Bakanlik isteginin, firmaca en ge¢ 1 ay igerisinde yerine getirilmesi gereklidir. Ruhsat sahibi
bu siire i¢erisinde itiraz hakkini kullanabilir.

Itiraz Bakanlik¢a kabul edilmedigi takdirde etiketin degistirilmesi zorunludur.

Madde 23 - Mevcut ruhsatlh ilaclarin etiketlerini degistirilmesi bu Yonetmelik esaslarina tabi
olup, miiracaatlar Yonetmeligin Resmi Gazetede yaymlandigi tarihten itibaren en geg iki ay
icerisinde Bakanliga yapilmalidir. Firma stoklarinda bulunan eski etiket ve Kitolu
ambalajlarin firmalarca en son kullanim tarihi 1 Mart 1985°tir. Bu tarihten itibaren “Onayli
Etiket” drnegine uygun etiketlerin kullanilmas1 mecburidir.

Yiriirlik ve Yiiriitme

Madde 24 - Bu yonetmelik Resmi Gazetede yaynlandigi tarihten itibaren yliriirliige girer.

Madde 25 - Bu yonetmelik Tarim ve Kdyisleri Bakanliginca yiirtitiiliir.



