ZIRAI MUCADELEDE KULLANILAN PESTISIT VE BENZERI MADDELERIN
RUHSATLANDIRILMASI HAKKINDA YONETMELIK
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BIRINCI BOLUM : Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu Yonetmelik; bitki ve bitkisel iiriinlerin 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 esaslar1
belirlemek amaciyla hazirlanmigtir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik; pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandirilmasina esas olacak
denemeleri yapacak gergek ve tiizel kisi ve kuruluslarin 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, ¢aligma usul ve esaslarii, pestisit ve benzeri
maddelerin ruhsatlandirilmasi islemlerini kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik; 6968 sayil1 Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanununun 38, 39,
40, 41 inci maddeleri ile 27.12.1958 tarihli ve 11142 sayili Zirai Miicadele Ilag ve Aletleri
Hakkinda Nizamnamenin 3, 10, 24, 25 ve 27 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmastir.
Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gecen:

Bakanlik: Tarim ve Koyisleri Bakanligi'ni,

Genel Miidiirliikk: Koruma ve Kontrol Genel Miidiirligii'nii,

Arastirma Enstitiisii: Zirai Miicadele Arastirma Enstitiileri ve yasal olarak bunlara benzer
gorevleri yapan diger Arastirma Enstitiilerini,

Bitki: Her tiirlii bitkilerle bunlarin tohum, fide, fidan, ¢elik, as1 kalemi, as1 gozii, yumru, kok,
sogan, meyve, cicek, yaprak, doku ve diger pargalarini,

Bitkisel Uriin: islenmemis veya bitki 6zelligini kaybetmeyecek kadar basit bir islem gegirmis
bitkisel orijinli tirtinleri,



Gergek ve Tiizel Kisi ve Kurulus: Bakanliktan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatini talep
etmek, bunlar1 denemek ve analiz yapmak tizere yetki almis kisi ve kuruluslari,

Pestisit: Zirai miicadele arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tiirlii kimyasal madde ve
preparatlari,

Aktif Madde: Pestisit ve benzeri maddeler i¢cinde bulunan ve hastaliklar, zararhlar ile diger
etmenler iizerine biyolojik etki yapan maddeyi,

Teknik Madde: Pestisit ve benzeri maddeler i¢inde belirli oranda aktif madde bulunan safiyeti
yiiksek maddeyi,

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

Pestisit Benzeri Maddeler: Pestisit gibi kullanilan veya bir kismi bu kapsama giren;
biyopreparatlar, bocek ve bitki gelisim diizenleyicileri, feromonlar ve diger cezbediciler,
beslenmeyi engelleyiciler, repellentler, tuzaklar, bitki aktivatorleri, fizyolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan preparatlar ve benzeri maddeleri,(*)

Komisyon: Bakanlik biinyesinde Genel Miidiirliik¢ge olusturulan Genel Miidiirliik temsilcileri,
Tarimmsal Arastirmalar Genel Miidiirliigii temsilcisi ve Arastirma Enstitiilerinde gorevli bu
konunun uzmanlarindan olusan Pestisit ve Benzeri Maddeler Ruhsat ve Degerlendirme
Komisyonunu,

Zirai Miicadele Aleti: Zirai miicadelede pestisit ve benzeri maddelerin uygulanmasinda
kullanilan her tiirli alet, makina ve ekipman ile ucak ve helikopterlerin ilaglama sistemlerini,

Deneme: Biyolojik etkinlik, yan etki ve benzeri denemeleri

ifade eder.
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NOT : (*) "bitki aktivatorleri" ibaresi, 26/06/2002 tarih ve 24797 sayili R.G.de yayimlanan
Yonetmeligin 1. maddesi ile madde metnine eklenmistir.
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IKINCI BOLUM : Genel Hiikiimler
Ruhsat Alabilecekler

Madde 5 - Biinyelerinde ruhsatlandirmadan sorumlu en az bir Ziraat Miihendisi veya bir
Kimya Miihendisi veya Kimyager istthdam eden gercek veya tiizel kisiler, ruhsat islemi i¢in
gereken diger hususlar1 da yerine getirmek kaydiyla pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatina
sahip olabilirler. Bunun i¢in bir dilekc¢e ile Genel Miidiirliige miiracaat edilir ve durumu
uygun bulunanlara Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesi (Ek-15) diizenlenir. Bagvuru
dilekcesi ekinde asagidaki bilgi ve belgelere yer verilir.

a) Basvuru sahibinin ad1, soyadi ve unvani,



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 ¢alisan diger teknik personelin s6zlesmesi ve
fakiilte diplomasinin ash veya onayl1 sureti,

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

g) Fason iiretim yaptirarak imal ruhsati almak isteyenler i¢in, Bakanliktan iiretim izni almis
iireticiler ile yapilan ve her yil yenilenen noter onayli1 fason iiretim so6zlesmesi,

h) Ithal ruhsat1 almak isteyenler i¢in orijin firmanin yetki mektubu ve imal izninin resmi
makamlarca onayli sureti,

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

Zirai Miicadele Ilaclari Istigal Izin Belgesi almak igin bagvuran gercek ve tiizel kisiler;

a) Zirai miicadele ilaclarinin teknik hususiyetlerine, kullanma, depolama, ambalaj muhataza
usul ve sekillerine riayet edecegine ve bu islere vakif ilisikteki belgelerle adi, adresi, tahsil ve
ithtisas durumu bildirilen teknik elemana sahip oldugunu,

b) Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'nca talep edildiginde zirai miicadele ilaglarinin miktarina,
ambalaj durumunu, bulunduklar yerleri, fiyatlarmi bildirecegini,

¢) Zirai miicadele ilaglarini orjinal veya bu vasiftaki ambalajlar1 iginde rutubetsiz, havali,
muhafazali ve her tiirlii gida maddelerinden uzak depolarda muhafaza edecegini,

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

e) Bu isi biraktiginda durumu, Tarim ve Koyisleri Bakanligi'na yazili olarak bildirecegini
kabul ve taahhiit eder ve Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal izin Belgesi Basvuru
Taahhiitnamesi'ni (Ek-14) imzalar.

Zirai Miicadele Ilaglar1 Istigal Izin Belgesi Genel Miidiirliikge her yil yenilenir. Yenileme igin
basvuru asamasinda s6z konusu kisi ve kuruluslar iiretici ise iiretim defterini, ithalatgi ise
ithalat defterini Bakanligin incelemesine sunar. Uretici firmalar {iretim defterine sene iginde
iiretilen her sarj mamiiliin laboratuvar analiz sonuglarini, ithalat¢1 firmalar ise ithalat defterine
sene i¢inde ithal edilen her parti hazir formiilasyonun laboratuvar analiz sonuglarmni
kaydetmekle ytikiimliidiir.

Bu belgenin yenilenmesi sirasinda s6z konusu kisi veya kurulus bagvuru sirasindaki sartlari
muhafaza ettigini taahhiit etmelidir. Bu belgeye sahip kisi ve kuruluslar ruhsat almak tizere
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 Kaciricilar: (Repellentler)

e) Bocek Gelisimi Diizenleyicileri (IGR)

f) Beslenmeyi Engelleyiciler

g) Biyopreparatlar

h) (Ek bend: 26/06/2002 - 24797 S. R.G. Yo6n./2. md.) Bitki Aktivatorleri

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 kars1 dayanikl
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 formiilasyonlar1 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, ayn1 preparatin imali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.
d) Ruhsatl bir preparat imal ise, ayni preparatin ithali i¢in ayr1 bir ruhsat gerekir.

e) Tiizel kisi ve kuruluglar ayn1 aktif maddeyi ayni oranda ihtiva eden ayni1 formiilasyonlu
ilaglar icin hem imal, hem de ithal ruhsatina ayn1 zamanda ayni ticari isimle sahip olabilirler.



f) Ozel ve tiizel kisilere daha 6nce Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ayn1 formiilasyon tipinde ve
ayn1 6zelliklerde olan bir preparat i¢in farkli 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 formiilasyonlarm kullanimi1 veya iptali ile ilgili
diinyadaki yeni uygulamalar ile miiracaat dosyasinda degisiklik yapmay1 diisiindiigii tiim
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 formiilasyonlar1 emsal alinir.
Bir pestisit ve benzeri maddenin emsalden ruhsatlandirilabilmesi i¢in agsagida belirtilen
sartlar1 saglamasi gerekir.

a) Imal veya ithal edilecek ilacin patenti baskasma 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 iizerinden en az ii¢ yil
gecmis olmalidir.

¢) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde ile ayn1 aktif maddeyi ayni oranda icermeli ve ayni1
formiilasyon tipinde olmalidir.

d) Emsal alinan pestisit ve benzeri madde formiilasyonu ile ayn1 fiziksel ve kimyasal
ozellikleri tasimalidir.

Emsalden ruhsatlandirilacak ilaglarm 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 hi¢ bir sekilde agiklanamaz. Bu bilgiler Bakanlikta "gizli" kaydiyla
muhafaza edilir.

UCUNCU BOLUM : Deneme ve Analiz Yapacak Kisi ve Kuruluslarin Nitelikleri

Deneme Yapacak Gergek 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 Miithendisi 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 Miihendisi olmak,

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

e) Bitki gelisim diizenleyicileri ve fizyolojik hastaliklar konularinda Arastirma Enstitiilerinde
veya 0zel kuruluglarda 3 y1l 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,
biinyelerinde bu Yonetmeligin 11 inci maddesinde belirtilen niteliklere sahip sahislari
calistirmak kaydiyla pestisit ve benzeri maddelerin denemelerini yapabilirler. Ancak vakiflar,
birlikler ve benzeri kuruluslar ile 6zel kuruluslar deneme yapabilmek i¢in Bakanliktan Pestisit
ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi (Ek-3) almak zorundadir.

Analiz Yapacak Kisi Ve Kuruluglar

Madde 13 - Pestisit ve benzeri maddelerin formiilasyon ve teknik madde analizleri ile kalmnt1
analizleri Bakanliktan yeterlilik belgesi almis gercek ve tiizel kisi ya da kuruluslar tarafindan
yapilabilir. Analiz yapacak kisi ve kuruluslarin nitelikleri ile calisma usul ve esaslari
Bakanlik¢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 asagidaki 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 alanlari ile ilgili pestisit ve
benzeri maddelerin fitotoksite ve yan etki denemelerini de yaparlar.

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

Sorumluluklar

Madde 15 - Pestisit ve benzeri maddelerin denemelerini yapmaya yetkili kisi ve kuruluglar
asagidaki sorumluluklar1 haizdir.

a) Denemeler Bakanlik¢a hazirlanan Standart [lag Deneme Metodlarma gore yapilir. Standart
Ilag Deneme Metodu bulunmayan konularda 6nceden 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.

c¢) Ruhsat amaciyla denemeye alinacak pestisit ve benzeri maddelerin yeterli miktarda 6rnegi,
agz1 mithiirlii 3 ayr1 ambalaj igerisinde deneme 6ncesinde 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 ¢aligma raporunu veya ayni konuda birden fazla
calisma yapilmissa birlesik caligma raporunu, her deneme ve her preparat i¢in biyolojik
etkinlik ¢caligma 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 kars1 gerekli ilk yardim malzemeleri
bulundurulur.

1) Ilacin faydali organizmalara yan etkileri konusunda laboratuvar ve tarlada yapilmis test
sonugclari ilgililerce deneme raporlart ile birlikte Genel Miidiirliige verilir.

BESINCI BOLUM : Gergek Kisi ve Kuruluslara Deneme Yetki Belgesi Verilmesi ve Iptali



Gergek Kisilere Deneme Yetki Belgesi Verilmesi

Madde 16 - Pestisit ve Benzeri Maddeleri Deneme Yetki Belgesi almak isteyen gercek kisiler
asagidaki bilgi ve belgelerle birlikte bir dilekg¢e 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 onayli 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 Miidiirliikce belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listest,

g) Iki adet fotograf.

Yapilan miiracaatlar Genel Miidiirliikge 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 dilekg¢e ile Genel Miidiirliige miiracaat eder.

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

c) Faaliyette bulunacagi konulara gére Genel Miidiirliik¢e belirlenecek gerekli alet ve
ekipmanin listest,

d) Faaliyet konular1 ile ilgili olarak, biinyesinde bu Y6netmeligin 11 inci maddesinde
belirtilen nitelikleri tagiyan en az bir eleman calistirdigina dair sézlesmenin ash 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, istthdam ettikleri deneme yapmaya yetkili kisilerin degismesi halinde, bu
degisikligi 1 ay i¢inde Genel Miidiirliige bildirir.

Deneme Yetki Belgelerinin Iptali



Madde 18 - Yapilan kontrollerde bu Yo6netmeligin 15, 16 ve 17 nci maddelerinde belirtilen
hiikiimlere aykir1 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 iginde
Genel Midiirliige bildirilir.

Biyolojik Etkinlik Denemelerinin Yapilmasi

Madde 20 - Pestisit ve benzeri maddelerin biyolojik etkinlik denemeleri, bu Yonetmeligin 11
inci maddesinde belirtilen niteliklere sahip kisiler tarafindan, herhangi bir nedenle etkinligi
yeniden gozden gegirilecek olanlar ise Genel Miidiirliigiin uygun gérecegi kuruluslar
tarafindan tek bagina 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 kars, tarla sartlarinda en az iki biyolojik etkinlik
denemesi yapilir. Birden fazla cografi bolgede yetistirilen {iriinlerde sorun olan etmenlere
kars1 yapilacak denemelerden birisi, etmenin veya {iriiniin en yogun bulundugu cografi
bolgede; digeri ise ekolojik sartlar1 farkli olan bagka bir cografi bolgede yapilir.

c¢) Sadece bir cografi bolgede yetistirilen iirlinlerde veya sadece bir cografi bolgede sorun olan
etmenlere kars1 yapilacak biyolojik etkinlik denemeleri ise en az iki farkl yilda yiirtitiiliir.

d) Sadece sera sartlarinda uygulamaya verilecek preparatlar i¢in seracilik yapilan iki ayr1
iretim bdlgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilir.

e) Eger bir preparat hem tarla hem sera sartlarinda tavsiye edilecekse tarla sartlarinda iki, sera
sartlarinda bir olmak tizere {i¢ 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 kararma gore hareket
edilir.

g) Bakanlik daha 6nce ruhsat alinan pestisit ve benzeri maddelerin tavsiye dozlarmin yeniden
belirlenmesi i¢in ruhsat sahibi kisi ve kurulustan yeni biyolojik etkinlik denemesi yapilmasimi
isteyebilir.



h) Ruhsat sahibi kisi veya kurulusun miiracaat etmesi ve komisyonun uygun bulmasi halinde
arastirma amaciyla yapilan doz diisiirme denemeleri dikkate alinir. Enstitiilere deneme gorevi
verilebilir. Deneme sonuglarma gore komisyon karar verir.

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

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

Arastirma Amacli Yapilan Denemeler

Madde 21 - Pestisit ve benzeri maddelerle Universiteler ve Arastirma Enstitiileri tarafindan
arastirma amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemelerinde arastirma sonuglar1 Genel
Miidiirlige iletilir. Genel Miidiirliik¢e preparat sahibi kisi veya kurulusa duyurularak teknik
goriisii 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 Esaslar1
Komisyonun Tesekkiilii

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

Komisyon baskanligini ilgili Genel Miidiir Yardimcisi yapar.

Komisyonun Gérevleri

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

a) Ruhsat almak tizere 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 metodlarini1 ve raporlarm, fitotoksisite, toksikolojik ve
ekotoksikolojik raporlar1 inceler.



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

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

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

1) Aktif maddenin veya formiilasyonun insan sagligi, cevre ve hayvan sagligi, toksikolojik ve
etkisizlik sebeplerinden dolay1 ruhsatinin iptali veya kullaniminin yasaklanmasi, kisitlanmasi
konusunda goriis bildirir.

J) Pestisit ve benzeri maddelerle ilgili konularda Genel Miidiirliige danigsmanlik gérevi yapar.
Komisyonun Calisma Usul Ve Esaslar1

Madde 25 - Komisyonun ¢alisma sekli ve ¢alisma esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) Komisyon her ayin ilk haftas1 Sali giinii Genel Miidiirliik¢ce hazirlanan giindemdeki
konular1 goriismek tlizere Genel Miidiirliikte toplanir. Zorunlu hallerde toplanti tarihi Genel
Miidiirliikge ayrica belirlenir. Genel Miidiirliik, gerektiginde komisyonu olagantistii toplantiya
cagrabilir.

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

sahip degildir.

¢) Komisyon glindemine alinacak miiracaatlar; komisyon toplanti tarthinden 6nce Genel
Miidiirliikkte bulundurulacak sekilde yapilir.

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

e) Komisyon iiyelerinin toplantilara katilmasi zorunludur. Bu katilim, kurumlarinca saglanir.
SEKIZINCI BOLUM : Ruhsat Belgesi Diizenleme, Ruhsat Uzatma ve Ruhsat iptali

Ruhsat 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 Ilaglar1 Istigal 1zin 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¢cin Ek-7'de belirtilen bilgi ve belgelerle,

c¢) Aktif madde itibariyla ruhsatli olup, formiilasyon sekli veya aktif madde miktar1 farkli
formiilasyonlarmn 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,

e) Emsalden ruhsat i¢in Ek-10'da belirtilen bilgi ve belgelerle

f) (Ek bend: 26/06/2002 - 24797 S. R.G. Y6n./3. md.) Bitki aktivatorleri i¢in Ek-16'da
belirtilen bilgi ve belgelerle,

Genel Miidiirliige miiracaat ederler.

Gonderilen bilgi ve belgeler komisyonca incelenir; lilkemizin tarimsal yapisi, tireticilerin 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, receteli satilip satilmayacagi ve benzeri kriterlere
gore degerlendirilir ve uygun bulunan pestisit ve benzeri maddelerin ruhsat islemine
alimmasina karar verilir.

Analiz

Madde 27 - Ruhsat islemine alinmasina komisyonca karar verilen bu Y6netmeligin 26 nc1
maddesinin (a), (¢), (d) ve (e) bendlerinde s6zii edilen pestisit ve benzeri maddeler Genel
Miidiirliikge analize gonderilir. {lk defa ruhsat alacak aktif maddeli preparatlar igin
denemelerde kullanilmak tizere 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 kuruluglar1 veya Bakanligin uygun gordiigii diger kamu kuruluslar1 veya
Bakanliktan izin almig 6zel kuruluglar tarafindan bu Yonetmeligin 13 {incii 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 Miidiirliikkge 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
Yonetmeligin 26 nc1 maddesinin (a), (c¢), (d) ve (e) bendlerinde s6zii edilen pestisit ve benzeri
maddeler igin gerekli ruhsat harc1 6dendikten sonra Genel Miidiirliikge Zirai Miicadele ilaclar1
Ruhsatnamesi (Ek-11 ve Ek-12) diizenlenir. Bu Y6netmeligin 26 nc1 maddesinin (b) bendinde
s0zili edilen maddeler i¢in 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 caligmalar ve benzeri konularda durumu gozoniinde bulundurularak ve gerek
goriildiiglinde bu konularla ilgili bilgi ve belgeler istenilerek gerekli ruhsat harcinin yarisi
odendikten sonra 5 yillik siireler i¢in kullanim ruhsat1 Genel Miidiirliikk¢e uzatilir. Genel
Miidiirlik, ruhsat sliresinin uzatilmasi sirasinda pestisit ve benzeri maddenin ilk ruhsat
miiracaatinda verilen bilgilere ilave olarak yeni bilgiler isteyebilir ve bu bilgilere gére 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 Miidiirliige yazil
bilgi vererek, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen nitelikleri haiz bir bagka kurulusa
ruhsatlarini devredebilirler. Ruhsat devrinde karsilikli mutabakat sarttir. ithal ruhsat
durumunda, mense firma tek yanli olarak ruhsat siiresi olan 5 y1l dolmadan ruhsatini bir baska
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 Miidiirliikce iptal edilerek yenisi diizenlenir. Ruhsatli pestisit ve benzeri
maddenin isminin degistirilmesi i¢in ruhsat tarihinden sonra en az iki y1l gecmesi gerekir.

Ruhsat devri ve isim ve benzeri degisiklikler nedeniyle ruhsatin yenilenmesi durumunda
gerekli ruhsat harcinin yarisi 6denir.

Ruhsat Iptali

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

a) Uluslararas1 kuruluslarca insan ve ¢evre sagligi ve benzeri konularinda sakincalar1 goriilen
aktif maddelerin kullanimmin yasaklanmasi halinde bu aktif maddenin tiim formiilasyonlarmna
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 kalint1 miktarlari,
iilkesel MRL'nin (yoksa 6nerilen MRL'nin) iistlinde 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 Ilaglar1 Kontrol Y&netmeligi hiikiimlerine gore ruhsat iptali gerekli goriilen
pestisit ve benzeri madde formiilasyonlarinin ruhsati iptal edilir.

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

Ruhsati iptal edilen pestisit ve benzeri maddeler igin, ayni kisi veya kurulus farkl bir ticari
isimle de olsa 2 yi1l gegmeden yeniden ruhsat miiracaatinda bulunamaz.

DOKUZUNCU BOLUM : Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 32 - 08.09.1995 tarihli ve 22398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Zirai Miicadelede
Kullanilan Pestisit ve Benzeri Maddelerin Ruhsatlandirilma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmelik yliriirlikten kaldirilmastir.

Gegici Madde

Gegici Madde 1 - Bu Yonetmeligin yayimindan once 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. Aykiri
davrananlarin faaliyetleri kuruluslar1 uygun hale getirilene kadar durdurulur.

Yriirlik

Madde 33 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 34 - Bu Yonetmelik Hiikiimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani yiirtitiir.



