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Derleme (Review)

Turkiye’de pestisitlerin ruhsatlandirilmasinin tarihsel degisimi ve
gelisimi Uzerine degerlendirmeler

An historical overview of pesticides authorization in Turkey

Nurullah Ayyildiz** Mevliit Emekci 2 Ahmet Giiray Ferizli °

Summary

A “pesticide” is any natural, organic or synthetic chemical, or microorganisms that is used to prevent, kill, or
suppress any organisms. Although the term “pesticides” is commonly used interchangeably with plant protection
products, in fact both terms have different meanings. Plant protection products are pesticides used against pest and
diseases to keep crops healthy. They include insecticides, acaricides, nematicides, herbicides, fungicides, plant
growth regulators and repellents etc. A pesticide, however, has a much broader meaning and can be described as
“any substance of mixture of substances intended for preventing, repelling, destroying or controlling any pest,
including vectors of human or animal disease, unwanted plant or animal species. In controlling harmful organisms,
chemical control is generally the method of choice, since pesticides are readily available, easy to use and provide fast
acting. However, misuse and/or unconscious use of pesticides may lead to irreparable damage to human, plants,
environment, wildlife, and public health. Therefore, this review aimed to draw attention to the importance of the
legislation regarding the licensing of plant protection products. For this purpose, regulations of registration of plant
protection products issued in 1957, 1958, 1995, 1999, 2009, 2010, 2011 were comparatively discussed with the
current legislation published in 2017.
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Ozt

Pestisit terimi herhangi zararli bir organizmayi Onlemek, uzaklastirmak, 6ldirmek veya baskilamak igin
kullanilan dogal, organik veya sentetik kimyasal madde veya mikroorganizmalari ifade etmektedir. Pestisit terimi
genellikle bitki koruma Urint anlaminda kullaniimakla birlikte aslinda bu iki terim birbirinden farkli anlama sahiptir.
Bitki koruma Urunleri bitkileri saglikli tutmak ve zararli organizmalardan korumak amaciyla kullanilan pestisitlere
karsihk gelmektedir. Bunlar insektisit, akarisit, nematisit, herbisit, fungisit, bitki blyliime dizenleyicileri, repellent vb
maddeleri icermektedir. Buna karsilik pestisit terimi daha genis bir igcerige sahip olarak bitkisel Uretim diginda
kullanilan biyosit ve veteriner ilaglarini da kapsamaktadir. Bitki koruma Urtnleri mevzuat geregi ruhsatlandirmaya tabi
olan urunlerdir. Zararli organizmalarla savasimda pestisitlere kolayca ulasilabilmesi, kolaylikla uygulanabilmeleri ve
hizli etki gostermeleri nedeniyle genellikle kimyasal mucadele yontemi tercih edilmektedir. Ancak hatali ve/veya
bilingsiz pestisit kullanimi insan, bitki, cevre, yaban hayati ve halk saghgi bakimindan telafisi olmayan zararlanmalara
neden olabilmektedir. Bu derleme ile, bdylesine genis bir kitleyi dogrudan ilgilendiren bitki koruma UGriinlerinin
ruhsatlandinimasina iliskin mevzuat ile gerek akademik camianin ve gerekse bu urinlerin ithal, imal veya ihracini
yapan pestisit sektorinin dikkatinin ¢ekilmesi amaglanmaktadir. Bu amagla 1957, 1958, 1995, 1999, 2009, 2010,
2011 yillarinda yayimlanan ruhsatlandirma ile ilgili yonetmelikler 2017 yilinda yayimlanan guincel yonetmelikle
kiyaslamali olarak tartisilarak ruhsatlandirmanin gelisimi tarihsel siiregte irdelenmistir.
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Giris

Hizla artan diinya nifusu insanlarin gidaya olan ihtiyacini artirmakta; buna karsilik, gida ihtiyacinin
karsilandidi1 tarimsal alanlarin miktari ya degismemekte ya da insan eli veya dogal afetler yoluyla
azalmaktadir. Bu durumda mevcut tarimsal alanlardan daha fazla kisiye yetecek miktarda urin elde
edilmesi zorunlulugu ortaya g¢ikmaktadir. Saglkh ve kaliteli Grin elde etmede bitki koruma faaliyetleri
Onemli bir role sahiptir; zira, zararli organizmalar Urlnlerin verim ve kalitesini 6nemli dizeyde
azaltmaktadir. Ginimuzde dinyada, entomolojik ve fitopatolojik etmenler ile yabanciotlarin hasattan
énce neden oldugu Uriin kaybi %30-35 olarak verilmektedir. (Ozdem ve Karahan, 2018). Hasat sonu
itibariyle bocekler, kemirgenler, kuslar ve zararli mikroorganizmalar ortalama %14'lik bir ek zarara sebep
olmaktadir (Ozdem ve Karahan, 2018). Béylece toplam zarar %50'yi bulmakta ve miicadele yapiimadigi
durumlarda, bu zarar oranlari katlanabilmektedir. Zararli organizmalardan dolayi olusan kayiplarin
engellenmesinde halihazirda kdltirel 6nlemler, fiziksel-mekaniksel, biyolojik, biyoteknik ve kimyasal
mucadele yontemleri kullaniimaktadir. Ancak kolay uygulanmasi, kisa slirede sonu¢ alinmasi nedeniyle
tim dinyada oldudu gibi tlkemizde de en fazla tercih edilen yéntem kimyasal micadeledir (Ozdem ve
Karahan, 2018). Pestisitler ile birlikte; bitki gelisim duzenleyicileri (BGD), bécek cezbedicileri (atraktant),
bécek uzaklagtiricilan (repellent), bdcek gelisim dizenleyiciler (IGR), beslenmeyi engelleyiciler
(antifeeding), biyopreparatlar, bitki aktivatorleri, fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan maddeler,
biyolojik miicadele etmenleri, tuzak ve feromonlar'in her biri miicadele edilen zararli organizmaya karsi
kullaniimaktadir. Bahsedilen etkili maddeler veya preparatlarin timiine birden bitki koruma Griinii (BKU)
denilmekte ve bu kapsamda 2017 yili sonu itibari ile Gilkemizde halihazirda ruhsatl 378 adet BKU aktif
maddesi ve bu aktif maddelere ait yaklasik 4.864 ruhsatli BKU bulunmaktadir. Ancak bu Uriinlerin sadece
1.500-1.600 adedi piyasada bulunmaktadir (Bayram, 2018). 2018 yili sonu itibari ile Glkemizde ruhsatl
aktif madde sayisi 385 olup, bu aktif maddeleri ihtiva eden bitki koruma Urlni sayisi ise yaklasik 5.160tir
(Anonymous, 2018a). 2017 yilinda yaklasik 55.000 ton BKU ve hammaddesi ithalati gerceklestirilmistir.
Ayrica bu kimyasallara ek olarak feromon tuzaklar, biyolojik mucadele trlUnleri, mikroorganizmalar, bitki
gelisim dizenleyicileri, bakirh ve kukurtli preparatlar ve ihra¢c amach ithal edilen pestisitler de
bulunmaktadir. Yillik ortalama 5.000-6.000 BKU veya BKU hammaddesi ithalat onayi diizenlenmektedir.
Ulkemizde BKU'nin yillik ekonomik pazar pay! yaklasik 2-2.5 milyar TL'dir (Bayram, 2018). Giiniimiizde
diinya pestisit pazari 56 milyar ABD dolarina ulagsmistir. 2014 yili verilerine gére Turkiye'deki pestisit
pazari yaklasik 600 milyon ABD dolari ve yillik ortalama pestisit tiketimi 40 bin ton civarindadir.
Kullanildiklari zararli gruplarina ya da hedef alinan organizmaya goére yapilan siniflandirmada; en énemli
Uc buyuk pestisit grubu, insektisit, fungisit ve herbisitlerdir. Dinyada, herbisitler pestisitler icinde %47'lik
bir payla birinci sirayl almakta; bunu sirasiyla %29 ile insektisitler ve %19'luk pay ile fungisitler
izlemektedir. Pestisit kullaniminin %70'den fazlasini herbisitler ve insektisitler olugturmaktadir. Diger
pestisit gruplari ise %595'lik bir paya sahiptir. Pestisit kullanimi Ulkelere gore degisiklik arzetmekte; 6rnegin,
Kolombiya’'da 15.3 kg/ha, Cin’de 10.3 kg/ha, Hollanda’da 8.8 kg/ha, ABD’de ise 2.2 kg/ha iken (Plumer,
2013), Turkiye'de diger tlkelere gére daha diisiik olarak 1.3 kg/ha'dir (Ozdem ve Karahan, 2018).

Turkiye, 160 milyar TL civarindaki yillik tarimsal gayri safi milli hasila ve 18.7 milyar ABD dolari
tutarindaki ihracati ile Dinyanin yedinci, Avrupa’nin ise en blyuk tarimsal ekonomisine sahiptir (Kaymak
et al., 2015). Turkiye’de 24 milyon hektar ekilebilir alan, 30 farkli agroekolojik bdlge, 165 ticari bitki turi
bulunmaktadir. Ulkemizde yaklasik 600 zararli organizma ile resmi olarak miicadele ediimektedir. Bu
zararli organizmalarla mucadelenin maliyeti 3-6 milyar TL, kazanilan ekonomik deger ise 10-20 milyar
TL’dir. Mucadele yapilmadigi zaman meydana gelebilecek kayip ise 25-35 milyar TL'dir (Kaymak et al.,
2015).

Bitki koruma drUnlerinin kullanimina yonelik olarak ruhsatlandirilabilmeleri igin bir takim kriterleri
saglamalari gerekmektedir. Bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandiriimasi Gida ve Kontrol Genel Muadurligu
uhdesinde faaliyet gosteren Bitki Koruma Uriinleri Daire Baskanligi tarafindan yapilmaktadir.
Ruhsatlandiriimak Uzere Bakanliga sunulan bitki koruma urlnlerine iliskin ruhsatlandirma dosyalari, her
biri kendi konusunda uzman kisilerden olusan “Bitki Koruma Uriinleri Ruhsatlandirma Komisyonu”
tarafindan degerlendiriimekte; bu suregcte ilgili bitki koruma urlnleri fiziksel, kimyasal, biyolojik etkinlik,
kalinti, dayanikhlik, yan etki, toksikolojik ve ekotoksikolojik ¢zellikleri yoniyle degerlendiriimektedir. S6z
konusu komisyon tarafindan teknik anlamda uygun goéris verilmesi ve idari anlamda herhangi bir sorun
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olmamasi durumunda bu Griinlere ruhsat belgesi diizenlenmektedir. ilgili Griinlerin piyasaya arzi, piyasa
denetimi, satigi ve kullanimi da yetkili otoritenin denetiminde ve kontrolinde gergeklesmektedir.

Halihazirda bitki koruma Grtnlerinin ruhsatlandiriimasi ve piyasaya arzi 09.11.2017 tarih ve 30235
saylll “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya Arzi Hakkinda Yénetmelik” hikimleri
cercevesinde yurutulmektedir (Anonymous, 2017a). Bu derlemede gecerliligini yitirmis mevzuatlarda yer
alan ruhsatlandirma kriterlerine de yer verilmek suretiyle bitki koruma drlnlerinin ruhsatlandiriimasi
gecmisten gunimuze kronolojik ve karsilastirmali olarak verilmigtir.

1957°’den Giiniimiize Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasina Dair
Mevzuatlar

Bitki koruma Urlnlerinin ruhsatlandiriimasina ilk olarak 1957 yilinda yayimlanan 6968 sayili “Zirai
Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu” hikimleri cergevesinde baslanmistir (Anonymous, 1957).
Gegmisten glnimize kadar yayimlanan mevzuatlara bakildiginda bulundugu ginin kosullarina ve
ihtiyaclarina goére ruhsatlandirma kriterlerinde degisikliklere gidildigi; yapilan bu degisikliklerle kriterlerin
daha fazla iyilestirildigi; Avrupa Birligi ve gelismis Ulkelerdeki uygulamalar drnek alinarak gunimuz
kosullarina goére gelistirildigi ve son yillarda ise Avrupa Birligi muktesebati ile belli oranlarda uyumlu hale
getirildigi gézlenmektedir.

15.05.1957 tarih ve 6968 sayili “Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu”

Bitki koruma urlnlerinin ruhsatlandiriimasina atifta bulunan ilk kanun veya mevzuat olmasi
bakimindan bir dénim noktasi 6zelligi tagimaktadir. Bu kanunla birlikte artik bir bitki saghdr mevzuati
bulunmakta ve ruhsatlandirma islemleri bu kanun hikimleri g¢ergevesinde yapilmaktadir. Bu kanun
yarurlige girmeden énce herhangi bir ruhsatlandirma prosedirt bulunmadigindan dolayi ruhsatlandirma
islemi yapilmamakta idi. O dénemde micadele daha ¢ok Ulkemizde salgin yapmis cekirge istilalarina
karsi devlet miicadelesi seklinde DDT (dikloro difenil trikloroethan) ve BHC (benzene hexacloride)'li ilaglar
ile yapilmaktaydi (Ozdem ve Karahan, 2018).

DDT, onceleri insan hastaliklarinin tedavisinde kullanilip bécek oldirtci etkisinin kesfinden sonra
zararh organizmalarla micadelede kullanilan, 1948 yilinda mucidine Nobel 6dilu kazandiran ve beyaz
mucize olarak adlandirilan kimyasal bir bilesiktir. Bu bilesigin havadan uygulama seklinde kullaniimasi
neticesinde toplu kus 6limlerine neden olmasi nli biyolog Rachel Carson’un dikkatini gekmis ve ¢evre
hareketinin baslamasina neden olan Slient Spring (Sessiz Bahar) isimli kitabin yazilmasina neden
olmustur. Bu kitap, ABD'de EPA (Cevre Koruma Ajansi)nin kurulmasina da blyuk katki saglamistir.
Olusan cevre bilincinin de etkisiyle DDT yasaklanmistir. DDT’nin yasaklanmasi ile birlikte alternatif
kimyasal bilesiklerin gelistirilmesi hizlanmistir (Ozdem ve Karahan, 2018). 1957 yilinda yayinlanan “Zirai
Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu” ile birlikte; bitki koruma Urtnlerinin yurda sokulmasi, piyasaya arzi
ve satigl, imali, ithali ve ihracindan sorumlu otoritenin Ziraat Vekaleti (Tarim ve Orman Bakanhgi) oldugu,
yurt icinde zirai ilaglarin imali, Gretimi ve hazirlanmasinin sorumlu otorite tarafindan yetkisi ve yetkinligi
taninmis olan kisilerce yapilabilecegi, zirai miicadele ilaglarinin ne sekillerde ithal, piyasaya arz, imal ve
ihrac edilecedi ve etiketlerinde hangi hususlarin bulunacagina ise hazirlanacak olan nizamnamelerde
(tuzlk) yer verilecegi ifade edilmistir (Anonymous, 1957).

S6z konusu kanunda; zirai ilaglarin isim, sekil, tertip ve iceriklerindeki herhangi bir degisiklikten
sorumlu otoritenin haberdar edilmesi ve yeniden ruhsat alinmasi gerektigi; gerekli hallerde ise ruhsatin
iptal edilebilecegi ve ruhsatnamelerin belirli bir middet i¢in verildigi hususlarina yer verilmistir. Yine siresi
biten ruhsatlarin yenilenmesinin (sire belirtiimemis) uygun oldugu ayrica vurgulanmistir. Son olarak ta;
bir ilacin yurt icinde emsalinin yapildigi, bunun ayni vasiflara (biyolojik, fiziksel ve kimyasal olarak) sahip
oldugu, ayni etkiyi gosterdigi ve ihtiyaci da tamamiyla kargiladigi anlasildigi taktirde o ilacin muafiyetten
istifade ettirilemeyecegi; diger bir ifadeyle ruhsatlandiriimasina esas olarak ruhsatli bulunan Grln igin
sunulan bilgi ve belgelerin ruhsatlandirilacak olan urln i¢in de sunulmasi gerektidi vurgulanmistir. En son
tanimdan yola ¢ikarak, tanimin buginkl ve ilerleyen bolimlerde detayina yer verilecek olan “denenerek
ruhsatlandirma” ile Avrupa Birligi miktesebatina iligkin hususlar ile ruhsata esas olarak istenen bazi bilgi
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ve belgeler hari¢ olmak Uzere ortlustigu gorilmektedir. Yine gorildigu tzere 60 yili askin bir stire dnce
yayinlanan kanunda buglinki ifadeyle emsalden ruhsatlandirmanin yapilamayacagi anlasiimakta ve ayni
Ozelliklere sahip olan bagka bir Uranlin ruhsatlandirilabilmesinin ancak ruhsath bulunan bir Grin igin
gerekli ve sunulmus olan tim bilgi ve belgelerin sunulmasi ile mimkin oldugu sonucu ortaya ¢ikmaktadir.

Bu madde, sonraki yillarda yayimlanacak mevzuatlarda Avrupa Birligi ve gelismis Ulkelerde
yasanan gelismeler dogrultusunda gindn ihtiyaglar da dikkate alinarak degisiklik gostermistir. 1957
yilinda yayimlanan 6968 sayil Bitki Sagligi Mevzuati ruhsatlandirmaya iliskin usul ve esaslar bakimindan
her ne kadar teferruatlara yer vermese de bugiiniin mevzuatlarina isik tutacak sekilde giinimiz igin bir
nevi 6n hazirlik niteligi tasimaktadir. O ginin kosullarinda yapilmis olan bu kanunda halihazirda
yurdrlikte bulunan 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu”nda bulunan
teferruatlara yer veriimemis olmasi olagandir. Clinkl, mevzuatlar giiniin kosullarina ve ihtiyaglarina gére
uygulandikg¢a ihtiyaci karsilayip karsilamadidi gozetiimekte ve bu baglamda ya degisiklikler yapiimakta ya
da yeni maddeler ilave edilmektedir. Bu gergceveden bakildiginda, ruhsata esas bilgi ve belgelerin neler
olacagi, teknik ve idari anlamda degerlendirmelerin nasil yapilacagi, bitki koruma Urlnlerinin piyasaya
nasil arz edilecegi ve aksi durumlarda hangi yaptirirmlarin uygulanacagina iliskin hususlara séz konusu
kanunun yayin tarihini muateakiben ¢ok kisa bir slre sonra yayinlanacak ve bu makalede ayrica
bahsedilecek olan “Zirai Miicadele ila¢ ve Aletleri Hakkinda Nizamname” ile detayli olarak yer verilmistir.

27.12.1958 tarih ve 4/11142 sayili “Zirai Miicadele ilag ve Aletleri Hakkinda Nizamname”

15.05.1957 tarih ve 6968 sayill “Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu’na dayanilarak c¢ikarilan
bu tlzik ile birlikte zirai ilag tanimi ilk kez “zirai miicadele ve korumada, oldugu gibi veya kullaniima
sirasinda basit ameliyelere tabi tutularak kullanilan maddeler (Preparatlar dahil)” seklinde basit ve sade
olarak tanimlanmistir. TUzUkte ruhsatlandirmaya esas belli bazi kriterler agikga belirtilmistir. Yapilacak
olan analiz ve denemelerin Bakanlik kuruluslari veya Bakanlik¢a uygun gorilen 6zel, resmi ve tuzel
kisiligi haiz kuruluglarca yapilabilecegi, ruhsat almak isteyenlerin bir dilekge ile birlikte ilacin ticari adini,
imal edilecegi veya hazirlanacagi isletmenin izin tarih ve numarasini, ruhsat sahibi tarafindan hazirlanmis
fiziksel ve kimyasal 6zellikleri ile bunlarin analiz metotlarini (Orn: imal tarihi, dayaniklihk muiddeti,
depolama sartlari, toksikolojik 6zellikleri, antidotlari ve dider o6zelliklerini iceren spesifikasyonlarini),
kullanma yeri ve tarifnamesini, biyolojik etkinlik deneme raporlarini, patenti baska birine ait ise sahibi ile
yapilan mukavelenin noter tasdikli suretini, sadece ihra¢ maksadiyla Uretimi yapilacak ise siparig
mektubunun noter tasdikli Turkge tercimesini, ruhsatname Ucretini, ilag fason Uretilecekse yapilan fason
Uretim sozlesmesi ile ilgili tim bilgi ve belgeleri sunmasi ve yetkili otorite tarafindan tam ve eksiksiz
olduguna kanaat getirilmesi durumunda ilag numunesinin hangi enstitiye gdnderilecedi konular tuzikte
yer alan kriterlerden bazilaridir (Anonymous, 1958).

Ayrica ayni uretici tarafindan imal edilen birbirine yakin veya ayni oranda ayni aktif maddeyi ihtiva
etmek veya ayn fiziki vasiflari haiz olmak Uzere imal edilen ilaglara ancak tek ticari isim altinda bir
ruhsatname verilecegi hukmdi, halihazirda ydrarlukteki “gercek veya tiizel kigiler ithal veya imal
ruhsatlardan sadece birine sahip olabilir” hilkkmu ile hemen hemen ayni muhteviyata sahiptir. Goruldigu
Uzere halen yurirlikte bulunan yonetmelikten daha énceki yonetmeliklerde hem ithal hem de imal ruhsat
belgelerine ayni ticari isimle sahip olunabilecegi mimkun iken 60 yili agkin bir stre sonra s6z konusu bu
madde bakimindan “nizamname” ile yine ayni noktaya gelindigi ve ihtiyaca binaen bir anlamda tarihin
tekerrir ettigi gdzlenmektedir.

Kanunda acik bir sekilde ruhsat suresinin ne kadar oldugu belirtimemis iken s6z konusu tizik ile
ruhsat gegerlilik stresi 5 yil olarak ilk kez mevzuatta yerini almistir. Genel olarak bakildiginda bu mevzuat
her ne kadar ruhsata iligkin usul ve esaslara bugln itibari ile yurirlikte bulunan yonetmelige gére ayrintili
olarak dedinmese de o ginun kosullarina goére kriterlerinin bir hayli 6nem arz ettidi ve hatta bazi maddeler
bakimindan ¢ok defa degisiklik arz olunmasina ragmen bugin yine tluzik ile bu maddelerin ayni veya
benzer oldugunu gérmekteyiz. YUrurlikte oldugu silrece bu “nizamnameye” ve 6968 sayili kanuna
dayanilarak ¢ikarilan yénetmelikler ile yaklasik 52 yil boyunca ruhsata esas is ve igslemlerin yapilimig
olmasi bu mevzuatin bu sire zarfinda ihtiyaclara cevap verebildigi veya ihtiyaclarin bu tizige bagli
olarak cikarilan yonetmeliklerce karsilandigi anlasiimaktadir. Bu mevzuata bagh olarak ilk defa 1995
yilinda bitki koruma Urlnlerinin ruhsatlandiriimasi 6zelinde yeni ydnetmelik yayinlanmistir.
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08.09.1995 tarih ve 22398 sayili “Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit veya Benzeri
Maddelerin Ruhsatlandiriima Usul ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik”

Bu ybnetmelik, 6968 sayili “Zirai Micadele ve Zirai Karantina Kanunu”’nun 38, 39, 40 ve 41.
maddeleri ile 27/12/1958 tarih ve 11142 sayil “Zirai Miicadele lla¢ ve Aletleri Hakkinda Nizamname’nin 5,
10, 24, 25 ve 27. maddelerine dayanilarak hazirlanmistir. Bu ydnetmelik bitki koruma drlnlerinin
ruhsatlandirimasi ézelinde ilk yénetmelik olma ézelligi tagimaktadir. ilag tanimi “nizamname” ile birlikte
ilkin pestisit ve pestisit benzeri maddeler seklinde tanimlanarak degisiklik arz etmisti. Bu yonetmelik ile
birlikte pestisit kavrami “Zirai Miicadele Arastirma ve uygulamalarinda kullanilan her tirlii kimyasal
madde veya preparatlari, Pestisit benzeri maddeler ise, pestisit gibi kullanilan veya bir kismi bu kapsama
giren; Bio-preparatlar, Bécek ve Bitki Gelisim Diizenleyicileri, Feromonlar ve diger cezbediciler, Beslenmeyi
engelleyiciler, Repellentler, Tuzaklar, Fizyolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan preparatlar ve benzeri
maddeler” seklinde detaylandiriimistir. Nizamname’de yer alan ylzeysel tanimin aksine buradaki tanim
bu preparatlarin neler oldugu seklinde agikga belirtilerek genisletiimistir (Anonymous, 1995).

Yine bu yonetmelikle birlikte denenerek ruhsatlandirmaya esas yapilacak olan biyolojik etkinlik
denemelerinin Bakanlikga olusturulan Standart ilag Deneme Metotlarina gére yapilacagi mevzuata girmis
olup, deneme kurulmadan en ge¢ 15 gin 6nceden Bakanliga deneme ile ilgili kurulum ve teknik bilgiler
hakkinda bildirim yapilmasi gerekliligine ve bu denemelerin denetlenebilecegine yer verilmistir. Ayrica,
bildirimi yapilmayan denemelerin gegersiz olacagl da ifade edilmistir. Yine ilk defa pestisit ve benzeri
maddelerin ruhsatlandiriimasini teknik anlamda degerlendiren bir komisyonun varligina isaret edilmistir.
Bu komisyonun c¢alisma usul ve esaslarn ile buglnki durum arasinda birkagc 6nemli farklilik
bulunmaktadir. En dikkat ¢ceken husus ise, firmasinca yeni veya halihazirda ruhsath bulunan aktif
maddelerin biyolojik etkinliklerinin hangi zararli organizmaya karsi denenecegi hususunu iceren miracaat
dosyasini komisyonun toplanti tarihinden en az 10 giin 6nce Genel Mudurlik’te bulundurulmak suretiyle
basvuru seklinde bildirimde bulunmasi gerektigi ve bagvurusu yapilan pestisitlerden hangilerinin
denenecegine komisyonun Ocak, Subat ve Mart aylarindaki toplantilarinda karar verilecedi seklindedir.
Belirlenen aktif maddeler kontrol edecegi zararli organizmalara gére Ekim ayinda Herboloji (Yabanci ot
bilimi), Kasim ayinda Fitopatoloji (Bitki hastaliklari bilimi) ve Aralik ayinda da Entomoloji (Bécek bilimi) ile
ilgili biyolojik etkinlik deneme ve galisma raporu ile diger bilgi ve belgeler bu yonetmelikte belirtilen usul ve
esaslara gore incelenmekteydi (Anonymous, 1995).

S6z konusu madde, aktif maddelere bitki koruma urini bazinda piyasada bir kota getirilebilecegi
ve 3 ayhk tam tesekkllli vyapilacak bir degerlendirmeden sonra ancak uygun olanlarin
ruhsatlandirilabilecedi yonleriyle dikkat cekmekle birlikte, giinimiz kosullarinda driin sayisinin bir hayli
fazla olmasi, Ulkenin tarimsal yapisinin gesitliligi, zararli organizmalarin yayginhgi ve baz tali
organizmalarin ana zararli konumuna ge¢gmesi gibi durumlarda inceleme komisyonu baglaminda bdyle bir
sistemin isleyisi glglesebilmektedir.

Bu yonetmelikle birlikte “emsalden” ve “denenerek” olmak Ulzere iki farkli sekilde ruhsatlandirma
yapilacagi literatire ilk kez girmis bulunmaktadir. Denenerek ruhsatlandirma: “Aktif madde, formdilasyon
tipi, kullanim alani ve sekli itibari ile yeni bir preparatin ruhsatlandiriimasi” seklinde ifade edilmistir.
Mevcut tanimdan, Avrupa Birligi ve gelismis Ulkelerde ruhsath olup olmama durumu ydnuyle
ayrilmaktadir. Emsalden ruhsatlandirma ise, “daha énceden ruhsatlandiriimis ayni aktif maddeyi ayni
oranda ihtiva eden, ayni formiilasyon tipindeki pestisit ve benzeri maddelerin ruhsatlandiriimasi” seklinde
tanimlanmistir. Emsalden ruhsatlandirma ilk haliyle ¢ok sade bir yapiya sahip olup gerek koruma suresi
gerekse emsal alinacak bir trinin tGlkemizde ruhsath bulunup bulunmama durumuna yer verilmemistir.
Yine emsalden ruhsatlandirmalarda mevcut olandan farkl olarak kalinti denemesi ve biyolojik etkinlik
denemesi istenmemekteydi.

Ruhsath bulunan bir urdne iligkin kullanim alaninin genigletilmesi diger bir ifadeyle tavsiye ilavesi
amaciyla yapilacak biyolojik etkinlik denemelerinin s6z konusu Urine iligkin etiket onay tarihini mateakip 2
yillik bir koruma suresinin oldugu da belirtiimis olup, bugin bu koruma stresi 10 yil olarak belirlenmistir.
Biyolojik etkinlik denemelerinin yurrlikte bulunan ydnetmelikte miracaat dozu ile iki alt doz olmak Uzere
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3 farkh dozda ve herbisit denemelerinde ise buna ek olarak (fitotoksisite yoniyle) cift kat dozda
yuritilecegi mevcut iken, bu yonetmelikie miracaat dozu, bir alt ve bir lst dozda yuritilecedi ifade
edilmistir. Ayrica halihazirda yurGrlUkteki ydnetmelikte yer almayan ve ruhsat alindigi tarihten itibaren 5 yil
icerisinde ithalat, imalat veya piyasaya arzin gergceklesmemesi durumunda ikaza gerek kalmadan ruhsat
belgesinin iptal edilecedi hilkkmine de yer verilmis olmasi bakimindan buginkii mevzuattan farkhdir.
Yaklasik 24 yil 6nce yayimlanmis bulunan yonetmelije entegre edilmis bu maddenin yeniden dikkate
alinmasinin piyasada yeterli diizeyde bitki koruma Grdndndn bulundurulmasi bakimindan kamu yararina
olacagl dusunidlmekte olup, bu madde oneriler kisminda ayrica degerlendirilecektir. Bundan &nce
yururlikte bulunan tlzukte oldugu gibi ruhsat gegerlilik stresinde herhangi bir degisim yasanmamistir. Bu
ybnetmeligin uygulanmasi yaklasik olarak 4 yil siurmds olup, yeniden dizenlenmek suretiyle yeni bir
yénetmelik yayimlanmistir.

17.02.1999 tarih ve 23614 sayili “Zirai Miicadelede Kullanilan Pestisit veya Benzeri
Maddelerin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda Yénetmelik”

Bu yonetmelik, 6968 sayili “Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu’nun 38, 39, 40 ve
42 maddeleri ile 27/12/1958 tarih ve 11142 sayili “Zirai Miicadele ilag ve Aletleri Hakkinda Nizamnamenin
5, 10, 24, 25 ve 27. maddelerine dayanilarak c¢ikarilmistir. Oncelikle bu yénetmelikle birlikte pestisit vb.
hangi maddelerin ruhsata tabi oldugu isimlendiriimek suretiyle teferruatlandiriimis ve burada ismi
belirtiimeyen ancak bitki koruma Urlini tanimi igine giren Urlnlerin ruhsatlandirilmasinda ise usul ve
esaslarin Bakanlikga ayrica belirlenecegi hususlarina da yer verilmistir (Anonymous, 1999).

istigal izin belgesi de bu yénetmelikle birlikte mevzuata ilk kez girmistir. istigal izin belgesi mevcut
yénetmelikte de dnemini hala korumakta olup, ruhsatlandirma igin olmazsa olmaz belgelerden biridir. Bitki
Koruma Urlinlerini ruhsatlandirma arzusunda olan gercek veya tiizel kisiler ruhsatlandirmak istenilen
Urtinlere iligkin istigalde bulunabileceklerini, altyapilarinin buna misait oldugunu goésterir bilgi ve
belgelerle ile birlikte ydnetmelikte yer alan diger bilgi ve belgeleri de ibraz etmek suretiyle Bakanlga
miracaat ederler ve uygun bulunmasi durumunda “istigal izin Belgesi” almaya hak kazanirlar. Bu
yonetmelikte, istigal izin belgesi ile ilgili gegerlilik stresi 1 yil olarak belirlenmis olup, mevcut ydonetmelikte
ise s6z konusu belgenin 3 yillik gegerlilik slresi bulunmaktadir.

Gergek veya tuzel kisilerin ayni ticari isimde olmak kaydiyla ayni oranda ayni aktif maddeyi ihtiva
eden ayni formilasyonlu hem ithal hem de imal bitki koruma Urinine sahip olabilecekleri buginku
mevzuatla mimkin degil iken ilk bu mevzuatla mimkin olmustur. Ancak ayni dzelliklerde farkh bir ticari
isimle ikinci bir ruhsata sahip olunamayacagd! hususu da ayrica belirtiimistir. Bu maddeyi irdeleyecek
olursak, ayni 6zelliklerde olan hem imal hem de ithal Uriine ayni ticari isimle sahip olabilme sarti 1958
yilinda yayimlanan “nizamname” ile mimkuin degilken degderlendirmekte oldugumuz yénetmelikte sahip
olunabilmesi mimkun kilinmistir.

Bir onceki yonetmelikte ifade edilen ruhsatlandirma sekillerinden emsalden ruhsatlandirma; “aktif
madde itibari ile ilk defa ruhsatlandirilan pestisit ve benzeri maddelerin formiilasyonlari emsal alinir’
seklindeki tanimi ve 3 yillik koruma suresinin olmasi ydnleriyle buginkii mevzuatta yer alan emsalden
ruhsatlandirma tanimindan bir hayli farkhlik géstermekte ve emsalden ruhsatlandirmaya farkh bir bakis
acisi getirildigi gorilmektedir. Yururlikteki ruhsatlandirma yonetmeliginde emsalden ruhsatlandirma ise
su sekilde tanimlanmaktadir: “Ulkemizde ruhsatli bulunan ve ruhsat tarihi (izerinden en az on yil siire
gecmis bulunan bitki koruma drinlerinin emsal gésterilebilecegi ve bununla birlikte istenen diger bilgi ve
belgelere ek olarak bir adet biyolojik etkinlik ve kalinti denemesi sunmak suretiyle yapilan
ruhsatlandirmay” ifade etmektedir. Goruldigu Uzere gerek koruma siresi ve emsali alinacak Uriin
bakimindan gerekse istenecek denemeler bakimindan 6nemli farkliliklar géstermektedir. Ayrica her iki
yonetmelikte yer alan tanimlar arasindaki niuansa dikkat etmek gerekirse, halihazirdaki yonetmelikte
emsal alinacak olan urinun mutlak surette ruhsati iptal edilmemis olmasi ve ruhsatlh bulunan Grinin
ruhsat tarihi Gzerinden en az 10 yillik bir sdrenin ge¢gmis olmasi istenirken, degerlendiriimekte olan
yonetmelikte ise emsal alinacak olan Grinun mutlak surette ilk orijinal Grin olmasi beklenmekte olup
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ruhsath olup olmamasi veya ruhsatin iptal durumuna iligkin herhangi bir vurgu yapilmamistir. Yine
emsalden ruhsatlandirmadaki diger bir farklilik ise emsal alinan Urin ile ayni fiziksel ve kimyasal
Ozelliklere sahip olunmasi gerekirken buglnki mevzuatta ise benzer 6zelliklere sahip olunmasi gerektigi
ifade edilmektedir. Benzer veya ayni olmasi durumlar iki farkli durumu ifade etmekte olup, ayni olmasi
durumunda aktif madde ile birlikte yardimci maddelerin de ayni olmasi beklenirken benzer olmasi
durumunda ise aktif madde ayni iken yardimci maddeler farklilik gdsterebilmektedir. “Birebir ayni olmasi”
ifadesinin emsalden ruhsatlandirmayr tam olarak karsilamadi§i veya tartismalara sebebiyet
verebileceginden o6tiri benzer fiziksel ve kimyasal Ozellikler seklinde degistirildigi distnilmektedir.
Ancak, burada yine dikkati ¢ceken husus bazi yardimci maddeler aktif maddelerden ¢ok daha fazla toksik
etki gostermekte ve hatta bazi yardimci maddeler Cevre ve Sehircilik Bakanhgi tarafindan insan, bitki,
cevre, yaban hayati ve halk sagligi gdzetilerek yasaklanabilmektedir. Bakanlikga da bu kapsamda
tedbirler alinmakta ve bu gibi yardimci maddeler bitki koruma urinlerinin bilesiminden ¢ikariimaktadir.

Yine degerlendirmekte oldugumuz yonetmelikte emsalden ruhsatlandirmalarda kalinti denemesi ve
biyolojik etkinlik denemesi istenmemektedir. Bu durum mevcut yonetmeligin ruhsatlandirma kriterleri
bakimindan nasil bir asama kaydettigini gdéstermektedir. Emsalden ruhsatlandirilacak ilaglarin ilk imal ve
ithal numunelerinin analizlerinin yapilmasi gerektigi hususuna yer verilmisken halihazirdaki mevzuatta
bdyle bir analiz durumu s6z konusu degildir.

Ruhsata esas yapilacak olan biyolojik etkinlik denemelerine iliskin deneme bildirimlerine de bu
yonetmelikte yer verilmistir. Ruhsatlandirmaya bir nevi én hazirlik asamasi olan deneme bildirimleri
ruhsatlandirma asamalarinda oldukga &nemlidir. Deneme bildirimleri denemesi yapilacak drtnlerin
biyolojik etkinlik ve kalinti denemelerine iliskin planlanmis ve Bakanliga 6énceden yapilmasi gereken
bildirimlerdir. Bu bildirimler mevcut yonetmelik hikimleri dogrultusunda degerlendirmekte oldugumuz
yonetmelige gore bir hayli degisiklik arz etmis olup, her yil Ocak veya Haziran aylarinda yapilmaktadir.
Bildirimde bulunacak gercek veya tuzel kisiler yonetmelik eklerinde yer alan deneme bildirim bilgi
formunu; Urtnun ticari adi, emsal mi, denenerek mi yoksa tavsiye miracaati mi oldugu, denenecek bitki
ve zararli organizma adi, uygulama dozu, denemelerin kurulacadi bdlgeler vs. seklindeki bilgileri
doldurmak suretiyle Gida ve Kontrol Genel Mudurligi’'ne ibraz ederler. Genel Mudurlige sunulan bu
bildirimler incelenir ve reddedilmemesi halinde firmasinca yil igerisinde beyan edilen bu bilgiler
dogrultusunda denemeler kurulur. Deneme yapilmasi planlanan ve bu baglamda Genel Mudurlige
basvurusu yapilan denemelere iligkin Bakanlikga yapilan degerlendirmeler neticesinde denemenin
denetlemeli mi yoksa denetlemesiz mi olacagi da belirlenir ve firmalara bildirilir. Daha sonra firmasinca
denemenin kurulmasini miteakiben denemenin kurulum bilgileri yénetmelik eklerinde yer aldidi haliyle
hazirlanarak Genel Mudurlige génderilir. Eger Genel Muadurlikce denetleme istendiyse denetlemeyi
yapan Enstiti tarafindan deneme denetleme raporu ayrica Bakanliga goénderilir. Deneme bildirimi
yapllmayan veya denetleme istendigi halde denetlemeli olarak kurulmayan, denetlendigi halde yeterli
zararll organizma popiilasyonuna ulagilamayan, beyan edilen bélgelerde ve Standart ilag Deneme
Metotlarina gére denemesi kurulmayan veya Bakanlida yapilan bildirimin disinda hareket edenlerin
denemeleri ve dolayisiyla tavsiye veya ruhsat miracaatlari kabul edilmemektedir.

Deneme bildirimi yapilan Urdnlere iliskin denemeler mutlak surette o yil kurulmasi gerekmekte olup,
herhangi bir nedenden 6turi kurulamamasi ve o yili izleyen yillarda yeniden kurulmasinin istenmesi
durumunda ise Bakanlhga tekrar miracaat edilir. Yine deneme bildirimine istinaden denetlemesi istenen
denemelerin o yil kurulamamasi ve izleyen yillarda yeniden kurulmasinin istenmesi durumunda ise
mutlak surette denetlemeli olarak kurulmasi gerekmektedir.

Ruhsat gecerlilik stresi olan 5 yillik sire zarfi diger mevzuatlarda oldudu gibi burada da muhafaza
edilmigtir. 1958 yilinda yayinlanan ve 52 yila yakin bir sure yururlikte kalan tizikten sonra en fazla
yururlikte kalan yonetmeliktir. Bu yonetmelik yaklagik olarak 10 yil boyunca uygulanmigtir.
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12.09.2009 tarih ve 27347 sayili “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda
Yonetmelik”

Bu yonetmelik, 6968 sayili “Zirai Mlcadele ve Zirai Karantina Kanunu’nun 38, 39, 40 ve 41.
maddeleri ile 27/12/1958 tarih ve 11142 sayili “Zirai Miicadele ilag ve Aletleri Hakkinda Nizamname’nin 5,
10, 24, 25 ve 27. maddelerine dayanilarak ¢ikariimistir. Bu yonetmelikle birlikte zirai ilaglar yerine bitki
koruma Urlind terimi ilk kez mevzuata girmistir. Bitki koruma Griininin tanimi bir hayli detaylandirilarak
bugiinkl yonetmelikte oldugu gibi nihai halini almigtir. Bir yil olan istigal izin belgesinin siresi ise iki yil
olarak belirlenmistir (Anonymous, 2009).

ithal bitki koruma (riinlerine iliskin Uretim yeri degisikliginin yapilabilecegi de ilk defa bu
yénetmelikte ifade edilmistir. Uretim yeri degisikligi ithal edilecek olan (riniin mengeinin veya ayni
mengei sinirlari igerisinde (retim yapilan yerin degistiriimesidir. Mevcut ydnetmelikte Uretim yeri
degisikligine énemli bir kriter getirilmis olup, yénetmelik hikimlerince istenen bilgi ve belgelerin yaninda
GLP (Good Labratory Practice; lyi Laboratuvar Uygulamalari) sartlarinda yapilmis 5 parti analiz raporu
istenmektedir. Yine Uretim yeri degisiklidinde énem arz eden diger bir belge ise Uretimi yapilacak olan
Urinin belirtilen adreste ve hangi firma tarafindan Uretildigini gosterir bu konudaki yetkili otoriteden
alinmis Apostilli veya T.C. temsilciliklerinden onaylatiimis olan belgeyi baska bir ifadeyle Uretim yeri
belgesini sunmalari gerekmektedir. Bu belge beyan edildigi Uzere s6z konusu Urlnln belirtilen adreste ve
firmasinca Uretildiginin resmi makamlarca yapilmis olan teyididir. Apostil ise uluslararasi Lahey
Konferansina lye olan devletler arasinda resmi bir belgenin taninmasi seklindeki belge onay sistemidir.
Uye (lkelerin digindaki bir llkede iretim sdéz konusu oldugunda ise ifade edildigi lzere T.C.
temsilciliklerinden onay yapilmasi zorunlulugu bulunmaktadir (Anonymous, 2009).

Tarkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacak bitki koruma Urinlerinin mutlaka Avrupa Birligi veya G8
Ulkelerinde ruhsath olmasi sarti bu yoénetmelikle birlikte yUrlrlige girmistir. Denenerek ruhsatlandirmaya
bu bakimdan bir 6n gart getiriimistir. Ruhsatlandirma kriterleri bakimindan yonetmelikler Avrupa Birligi ile
uyumlu hale getirilmis olup, ruhsatlandirma sarti olarak Avrupa Birligi veya G8 ulkelerinde ruhsatl
bulunma sarti aranmasi énem arz etmekte; s6z konusu Ulkelerde aktif madde ile ilgili yapilan veya
yapilacak olan mueyyidelerle (yasaklama, kisittama, MRL’Maksimum Residue Limit", vb.) ilgili olarak
Ulkemizde de es zamanl olarak gerekli degerlendirmeler yapilmakta ve bu aktif maddelerin akibetine
iliskin Glkemizin durumu g6z énlinde bulundurulmak suretiyle kararlar alinmaktadir.

Yine bugline kadar Avrupa Birli§i muktesebati cercevesinde 183 adet aktif madde ullkemizde de
yasaklanmis olup (Anonymous, 2018b), bununla birlikte Avrupa Birligi'nde sadece daimi seralarda
kullanimina izin verilen Clothianidin aktif maddesinin Ulkemizde kullanimi ise 31 Temmuz 2019 tarihi
itibari ile sonlandirilacaktir (Anonymous, 2019). Ayrica Chlorpyrifos-ethyl aktif maddesinin ithal ve imal
edilmesine izin veriimemekte olup, Glkemizde kullaniminin sonlandiriimasina iliskin olarak da herhangi bir
tarih bugtn itibari mevcut degildir. Chlorpyrifos-ethyl aktif maddesinin kullanim durumu hakkinda
muhtemelen yasaklanan veya kullanim alaninin kisitlanmasi yoluna gidilen diger aktif maddelerde oldugu
gibi, Avrupa Birligi tarafindan alinacak kararlar dikkate alinarak ve Ulkemizin kosullari g6z éninde
bulundurularak nihai bir kararin Bakanlikga alinacagi dusiunulmektedir. Tim bunlarin disinda AB ve diger
gelismis Ulkeler icin de dénem dénem bazi bitkilerde MRL dederleri tespit limiti seviyesine dusurilmekte
ve MRL degeri disurtlen bu aktif maddelerle ilgili olarak tlkemizde de kullanim alaninin kisitianmasi
gidilebilmektedir.

Emsalden ruhsatlandirmanin tanimi “Aktif madde itibari ile ilk defa ruhsatlandirilan bitki koruma
iriinlerinin formiilasyonlari emsal alinir’ seklinde yapilmistir. ifade edildigi izere koruma siiresi doimus
olan herhangi bir Urinin degil, mutlak surette ayni aktif madde adi ve orani ile ayni formulasyonda
ruhsatlandirilmis olan ilk yani orijin Urinin sadece emsal alinabilecedi vurgulanmistir. Emsalden
ruhsatlandirmalarda ilk defa ruhsatlandiriimis olan UrlGnin ruhsat tarihi Gzerinden 5 yillik bir sirenin
gecmis olmasi gerekmektedir. Gorildigu Gizere emsalden ruhsatlandirmalarda koruma siresi 3 yildan 5
yilla cikartiimistir. Rodentisitler, bitki aktivatdrl, biyopreparatlar, bitkisel orijinli preparatlar ile feromon ve
tuzaklarin ruhsatlandiriilmasinda, emsalden ruhsatlandirma basvurusunun dikkate alinmayacagi ayrica
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ifade edilmistir. Yine kullanim alaninin genisletiimesi amaciyla diger bir ifadeyle etiket genisletmesi veya
tavsiye ilavesine iliskin yapilan denemelerin uygun bulundugu tarihten itibaren de koruma siresinin 5 yila
cikartildigi ve ruhsat gegerlilik stresinde ise herhangi bir degisikligin olmadigi gdézlenmektedir. Yani bir
urindn emsal alinabilmesi igin orijin Grindn ruhsatlandinldig tarih Gzerinden en az 5 yil sirenin gegmesi
gerekmektedir. Ayrica emsalden ruhsatlandirilacak bitki koruma Urinleri i¢in; zararli organizmalarin ayni
olmasi halinde, Bakanlik¢a belirlenecek bir bitkisel Grinde bir biyolojik etkinlik denemesi, farkli zararl
organizmalarin olmasi halinde ise yine Bakanlikga belirlenecek bir bitkisel Grlin ve zararli organizma igin
bir biyolojik etkinlik denemesinin yapilacag: vurgulanmistir. Dikkat etmek gerekirse burada istenen
biyolojik etkinlik denemesinin Bakanlikga belirlenecek olan bir bitki veya bitkisel Uriinde yapilmasi
istenmekte iken, buginkid durum ise tamamen farkl olup, biyolojik etkinlik denemesinin emsal alinan
riiniin etiketinde yer alan tavsiye konularindan birinde yapiimasi gerekmektedir. ilerleyen dénemlerde bir
diizenlemenin yapilmasi halinde biyolojik etkinlik denemelerinin belirli bir plan ¢gergevesinde yapilmasina
iliskin olarak bu maddenin yeniden g6z ©Onlnde bulundurulmasinin blyluk katki saglayacagdi
dusunidlmektedir. Tarihsel olarak en kisa sureli mevzuat olarak yaklasik 1,5 yil yardrlikte kalmistir.

11.06.2010 ve 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu”

5996 sayili Kanun ile birlikte 6968 sayili kanun mevcudiyetini yitirmistir. Bu kanun onay sahipleri ve
yetkili otoriteler i¢in bitki koruma drunlerinin ithali, imali, satisi, piyasaya arzi vb. konularda sorumluluk ve
mueyyidelere iliskin hikimler ihtiva etmektedir. Diger bir ifadeyle hem bitki koruma Urinlerini piyasaya
arz eden sektorin idareye karsi olan sorumluluklarini hem de piyasa arzina izin veren idarenin bu
urnlere iliskin olarak uygulamasi gereken mieyyideleri igermektedir (Anonymous, 2010). ilk kanun olan
“Zirai Mlicadele ve Zirai Karantina Kanunu’ndan bu yénuyle ayrilmaktadir.

Baska bir deyisle bu kanunda, bitki koruma urlnleri ile zirai miicadele alet ve makinalarinin onayi
ve Uuretimi, bitki koruma Urlnlerinin toptan ve perakende satisi ile tanitimi, bitki koruma Urinlerinin
uygulanmasi, bitki koruma Uranleri ile ilgili yaptirnmlar ve cezalarin uygulanmasi, tahsili ve uygulanmasi ile
ilgili teferruatli maddeler yer almaktadir (Anonymous, 2010).

Bu kanunda bitki koruma drinleri bakimindan en dikkat gekici husus gecici kullanim iznine yer
verilmis olmasidir. Gegici kullanim izni ilk kez bu kanunla birlikte mevzuata girmis olup, hemen bu
kanunun akabinde bu kanuna dayanarak ¢ikartilan yonetmelikte bu hususa ayrica yer verilecektir.

“Gegici Tavsiye” diger bir deyisle acil durumlar i¢in gegici kullanim izni son yayinlanan ydnetmelikte
yer aldidi haliyle ekonomik zarara neden olan zararli organizmaya karsi Bakanlik¢a ruhsatlandiriimis bir
bitki koruma Urdntnin bulunmamasi veya Zirai Mlcadele Teknik Talimatinin bulunmamasi durumunda
Gida ve Kontrol Genel Mudirliga tarafindan en fazla 120 gun slreyle gecgerli olmak sartiyla
yayimlanmaktadir. Ancak bu kanunda herhangi bir sire kisitina atif yapiimamistir. Zirai micadele teknik
talimatlari Tarimsal Arastirmalar ve Politikalar Genel Muadurligu tarafindan yayinlanan ve zararli
organizmalarin tanimi, yasayisi, biyolojisi ve mucadelesine iligkin bilgilerin yer aldidi bilimsel bir yayindir.
Bu talimatlar diger teknik bilgilerin yaninda kimyasal muicadelenin uygulama zamani ve nasil tatbik
edilecegdi hususunda da bilgiler vermektedir.

Gegici kullanim iznine ihtiya¢ duyulmasi halinde, aktif madde Onerileri es zamanli olarak Gida ve
Kontrol Genel Midurliigi’'niin “Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabani’na dahil edilmektedir. “Bitki Koruma
Uriinleri Veri Tabani” tilkemizde ruhsatli bulunan bitki koruma driinlerine iliskin bir gok verinin erisimine
imkan saglayan ayni zamanda online ve offline kullanilabilen web tabanl bir bilgi agidir. Acil durumlar igin
gecici kullanim izni'ne iliskin detaylarin Bitki Koruma Urtinleri Veri Tabani’na dahil edilmesini miiteakiben,
ilgili aktif maddelerin zarara neden olan zararli organizmalara kargi 120 gun icerisinde ruhsatlandiriimasi
durumunda gegici tavsiyenin mevzuat gereg@i iptali s6z konusu olmaktadir. Zira gecici tavsiyenin
yayinlanabilmesi sartlarindan en édnemli olanlarindan birisi ilgili zararli organizmaya karsi ruhsath bir bitki
koruma Urdnundn bulunmamasidir. Bu kanun halihazirda uygulanmakta olan bir kanundur.
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25.03.2011 tarih ve 27885 sayih “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi Hakkinda
Ydénetmelik”

Bu yoénetmelik, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanununun 18, 19, 20 ve 39. maddelerine dayanilarak ¢ikariimistir. Bu yonetmeligin hem dayandigi
kanun hem de ruhsatlandirma kriterleri bakimindan bir hayli farklilik arz ettigi ve bugiinki mevzuatin da
temelini olusturdugu gériilmektedir. Istigal izin belgesinin siiresi 2 yildan 5 yila ¢ikariimistir (Anonymous,
2011). Oncelikle, 2010 yilinda yayinlanan kanunda belirtilen gegici tavsiyenin ne kadar sireyle gegerli
oldugu belirtimemigken, bu yodnetmelik ile birlikte 2 yil olarak yuarurlige konulmus; yurarlikteki
yonetmelikte ise bu sire Avrupa Birligi miktesebati dikkate alinarak 120 gline dusurilmustir. Denenerek
ruhsatlandirma, Yeni bir aktif maddeyi iceren veya aktif maddesi ruhsatli olup, aktif madde orani veya
formldlasyonu farkli olan bitki koruma Uriinlerinin ruhsatlandiriimas: seklinde ifade edilmek suretiyle 2009
ruhsat yonetmeligine nazaran herhangi bir farklilik arz etmemistir. Bu tanimi detayl olarak irdeleyecek
olursak; denenerek ruhsatlandirma, Ullkemizde ruhsatli bulunmayan ancak Avrupa Birligi veya G8
Ulkelerinde ruhsath bulunan yani llkemiz agisindan yeni bir aktif maddeyi ihtiva eden drinlerin
ruhsatlandiriimasi “aktif maddesi ruhsatsiz” seklindeki ruhsatlandirmaya karsilik gelirken, 6te yandan
Ulkemizde ruhsath bulunan ancak aktif madde orani veya formulasyonu itibari ile fakli olan Grinlerin
ruhsatlandiriimasi ise “aktif maddesi ruhsatl” seklindeki ruhsatlandirmayr tanimlamaktadir. Biyolojik
etkinlik denemeleri ile ilgili olarak temsili tGrlin terimi mevzuata ilk kez girmistir. Her bitkisel Grin grubunun
temsili Grind yonetmelik eklerinde belirtiimis olup, bir zararli organizmanin tim Urdn gruplarinda ortak
zarar olusturmasi durumunda biyolojik etkinligin yalnizca temsili Griinde yapilmasi yeterli kilinmistir.
Ancak, biyolojik etkinlik sadece temsili Griinde yapilacak iken kalinti denemesinin ise ayri ayri tim Urln
grubunda yer alan bitkilerde yapilmasi istenmektedir. Yine bu yonetmelikte raf d6mri terimi 6zel durumlar
hari¢ olmak Uzere iki yil olarak ilk kez kullaniimistir. Raf dmri miracaati yapilacak Uriine iligkin belirtilen
sure boyunca fiziksel, kimyasal ve biyolojik 6zelliklerde herhangi bir degisikligin olmayacaginin bir nevi
taahhidadur. Onay sahipleri daha fazla raf émri talebinde bulunmak isterlerse ifade edilen taahhut
anlamina gelebilecek stabilite (kararlilik) galismalarini sunmak durumundadirlar. Raf 6mru siresine iliskin
yapilan ¢alismalara gére daha dnceki yillarda Bakanlik¢a en fazla 8 yila kadar izin verilmesi mimkuinda.
Ancak halihazirdaki ydnetmelikte bu sure en fazla 4 yilla sinirlandiniimistir. Emsalden ruhsatlandirmalarda
ruhsat tarihi Gzerinden ve kullanim alaninin genisletimesi amaciyla yapilan denemelerin uygun
bulundugu tarihten itibaren koruma siresi 5 yildan 7 yila ¢ikartiimistir. Emsalden ruhsatlandirmanin
tanimi degismis ve bir dnceki ydnetmelikte oldugu gibi sadece orijin Grtin degil ruhsatl bulunan ve ruhsat
tarihi lzerinden 7 yil gegmis bir bitki koruma lUriininiin emsal alinabilecegi seklinde ifade edilmistir.
Emsalden ruhsatlandirma seklinde yapilacak muracaatlarda bir dnceki ydonetmelikte yer aldidi haliyle
herhangi bir zararli organizma ayrimina girmeksizin biyolojik etkinlik denemesi yapilma zorunlulugu
getirilmistir. Emsalden ruhsatlandirma icin yapilacak olan biyolojik etkinlik denemesinin emsal alinan bitki
koruma Urininidn etiketinde yer alan tavsiyelerin dikkate alinmasi suretiyle yapiimasi kisiti getirilmistir.
Dikkat edilirse emsalden ruhsatlandirma hem tanimi hem de koruma suresi bakimindan bambaska bir
kimlige burinmdastir.  Yine 2009 ruhsat yoOnetmeligi ile yirarlige giren Rodentisitler,
bitki aktivatéri, biyopreparatlar, bitkisel orijinli preparatlar ile feromon ve tuzaklarin ruhsatlandirilmasinda,
emsalden ruhsatlandirma bagvurusunun dikkate alinmayacagi hususu biyolojik miicadele etmenleri ile
genigletilerek degisiklik arz etmistir. Diger bir degisiklikte ise ruhsat gecerlilik stresi 7 yildan 10 yila
cikariimistir (Anonymous, 2011). Bu yonetmelik yaklasik olarak 7 yila yakin bir stire boyunca yUrurlikte
kalmistir.

09.11.2017 tarih ve 30235 sayilh “Bitki Koruma Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya
Arzi Hakkinda Yonetmelik”

Bu ybénetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanununun 18, 19, 20, 39 ve 42. maddelerine dayanilarak ¢ikarilan ve halen yururlikte olan mevzuattir.
Ruhsatlandirma kriterleri bakimindan en fazla degisiklik arz eden ve Avrupa Birligi ile gelismis ulkelere bu
bakimdan en fazla uyumluluk gdsteren ydnetmeliktir. Yonetmelik hazirlanirken diger yonetmeliklerde
oldugu gibi bu igle istigal eden, dodrudan veya dolayl olarak herhangi bir sekilde bu isin icerisinde olan
Bakanlik, Universite, Enstitii, dernek ve ilag sektdrii gibi birgok kesimin goriisleri alindiktan sonra Avrupa
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Birligi ile gelismis Ulkelerdeki gelismeler de g6z éninde bulundurularak yeniden ilave edilen veya revize
edilen ruhsatlandirma kriterleri uygulamaya konulmustur. Oncelikli olarak, istigal izin belgesinin siresi
yeniden 5 yildan 3 yila dusirilmustir (Anonymous, 2017a). Bilindigi gibi istigal izin belgesi alinmadan
bitki koruma drUnlerini ruhsatlandirmak mumkdn degildi. Buna ilave olarak, ruhsat belgesi tanzim
edildikten sonra istigal izin belgesinin slresinin dolmasi ve 1 ay igerisinde slresinin uzatilmamasi
durumunda ruhsata esas is ve islemler ile ithalat vb. islemlerin yapilmamasi ve durdurulmasi seklinde
idari islemlerin bir nevi askiya alinacagi ayrica belirtiimistir. Acil durumlar igin gegici kullanim stresi 120
gune dusUralmustar. Bu yonetmelikte Avrupa Birligi veya gelismis Ulkelerde ruhsath olup olmama durumu
ayrintih olarak verilmistir. Soyle ki, bilindigi tGzere Ulkemizde ruhsath bulunmayan bir aktif maddenin
ruhsatlandiriimasi istendiginde Avrupa Birligi veya gelismis Ulkelerde ruhsatli olmasi sarti aranmakta idi.
Ancak bu yonetmelikte Turkiye fauna, flora veya mikroflorasindan izole ediimek kosuluyla
mikroorganizmalar ve entomopatojen nematod iceren biyopreparatlar, Bitki aktivatérleri, Biyolojik
Mucadele Etmenleri, Tuzak ve feromonlar, Bocek cezbedicileri, Bitkisel kokenli ekstraktlar veya yaglar bu
hikimden mistesna tutulmustur. Gergek veya tlzel kisilerin ayni aktif madde adi, orani ve ayni
formulasyonda hem ithal hem de imal ruhsatina sahip olabilecegi hikmiine bu yénetmelikle birlikte son
verilmis olup, bu hikmin yeniden tekerrlr ettigi goérilmektedir. Emsalden ruhsatlandirmalarda ruhsat
tarihi Gzerinden ve kullanim alaninin genigletiimesi amaciyla yapilan denemenin ise Komisyon tarafindan
uygun bulundugu tarihten itibaren koruma siresi 7 yildan 10 yila c¢ikarilmistir (Anonymous, 2017a).
Ruhsat gegerlilik slresinde herhangi bir degisiklik goérilmemektedir. Emsalden ruhsatlandirmalarda
istenen biyolojik etkinlik denemesi ile ayni bitkide yapilmis ve Urlnln bitkide birakacagi maksimum kalinti
limitinin belirlenecegdi kalinti denemelerinin yapiimasi ilk kez bu yénetmelikle yurarlige konulmustur.

09.11.2017 tarih ve 30235 sayili Bitki Koruma Uriinleri ile ilgili Yapilacak Denemeler
Hakkinda Yonetmelik

Bu ydnetmelik, bitki ve bitkisel Grlnlere yetistirildikleri veya muhafaza edildikleri ortamlarda zararl olan
organizmalara kargi kullanilacak ticari formdaki bitki koruma urunlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, yan etki,
toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinin yapilmasina iligkin usul ve esaslari belilemek amaciyla 11/6/2010
tarinli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununun 18, 19, 20 ve 39.
maddelerine dayanilarak cikariimistir (Anonymous, 2017b). Bu ydnetmelik; bitki koruma Urtnlerinin
ruhsatlandiriimasina esas denemelerin kurulmasini, denetlenmesini, denemeleri yapacak kurulus veya
kisilerin nitelikleri ile gérev ve sorumluluklarini, deneme yetkisinin verilmesini ve iptalini ihtiva etmektedir. Daha
onceki yonetmeliklerin icerisinde yer alan denemelere iliskin usul ve esaslar detaylandirilarak ayri bir
yonetmelik halini almistir. Ayri bir ydnetmelik halini alan ve bu baglamda ilk olma 6zellidi tagiyan denemeler
yonetmelidi ile ilgili usul ve esaslardan bazilari agagidaki gibidir:

Bitki koruma urunlerinin biyolojik etkinlik ve kalinti denemelerini yapacak kisilerin; bitki koruma
urdnlerinin biyolojik etkinlikleri ve kalinti ile ilgili ayni konuda yduritilen projelerde veya yapilan biyolojik
etkinlik ve kalinti denemelerinde en az dort denemede gdérev yapmak sartl ile en az iki yil sure ile
calismig, Ziraat Fakultelerinin Bitki Koruma Bolimi mezunu Ziraat Mihendisi olmasi, bitki koruma
drtnlerinin biyolojik etkinlikleri ve kalinti ile ilgili ayni konuda yurutilen projelerde veya yapilan biyolojik
etkinlik ve kalinti denemelerinde en az alti denemede gdérev yapmak sarti ile en az Ug¢ yil sure ile ¢galismis,
Ziraat Fakultelerinin Bahge Bitkileri veya Tarla Bitkileri Bolimu mezunu Ziraat Mihendisi olmasi veya bitki
koruma uUrUnlerinin biyolojik etkinlikleri ve kalinti ile ilgili ayni konuda yirGtilen projelerde veya yapilan
biyolojik etkinlik ve kalinti denemelerinde en az sekiz denemede gorev yapmak sarti ile en az dort yil stire
ile calismis biyolog olmasi gerekmektedir.

Bitki koruma urunlerinin yan etki denemelerini yapacak kisilerin; bitki koruma urinlerinin biyolojik
etkinlikleri ile ilgili yan etki denemeleri konusunda ayni konuda yduritilen projelerde veya yapilan yan etki
denemelerinde en az alti denemede gbrev yapmak sarti ile en az ¢ yil sire ile galismig, Ziraat
Fakdltelerinin Bitki Koruma Bolimid mezunu Ziraat Muhendisi olmasi veya bitki koruma Urtnlerinin
biyolojik etkinlikleri ile ilgili yan etki denemeleri konusunda ayni konuda yuratilen projelerde veya yapilan
yan etki denemelerinde en az sekiz denemede gérev yapmak sarti ile en az doért yil sure ile ¢calismis,
Ziraat Fakultelerinin Bahge Bitkileri veya Tarla Bitkileri Bolimi mezunu Ziraat Muhendisi olmasi
gerekmektedir.
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Bitki koruma Urlnlerinin toksikolojik veya eko-toksikolojik denemelerini yapacak Kigilerin ise; bitki
koruma urlnlerinin toksikolojik ve ekotoksikolojik denemeleri konusunda ayni konuda yuratulen projelerde
veya yapilan toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinde en az alti denemede goérev yapmak sarti ile en
az ug yil sire ile galismis, Ziraat Fakultelerinin Bitki Koruma Bolimi mezunu Ziraat Mihendisi olmasi,
bitki koruma Urunlerinin toksikolojik ve ekotoksikolojik denemeleri konusunda ayni konuda ydritilen
projelerde veya yapilan toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerinde en az sekiz denemede gdrev
yapmak sarti ile en az dort yil slre ile galismis, Ziraat Fakiltelerinin Bahge Bitkileri veya Tarla Bitkileri
BolimU mezunu Ziraat Mihendisi olmasi veya bitki koruma Urinlerinin toksikolojik ve ekotoksikolojik
denemelerinde en az dort denemede goérev yapmak sarti ile en az iki yil sire ile galismis toksikolog
olmasi gerekmektedir.

Yukarida yer alan 6zellikleri tagiyan tizel kisiler deneme yetki belgesine haiz olmak kosulu ile bitki
koruma Urunlerinin biyolojik etkinlik, kalinti, yan etki ve toksikolojik ve ekotoksikolojik denemelerini
yapabilirler. Ancak, Universiteler ve enstitlilerin mevzuatta belirtilen 6zellikleri tasiyan kisileri blinyesinde
calistirmak suretiyle deneme yetki belgesi almadan bu denemeleri yapmasi mimkin olmaktadir.

Bu baglamda, hem aktif maddesi ruhsatli veya aktif maddesi ruhsatsiz hem de emsalden
ruhsatlandirma sekline miracaat edildiginde yapilacak olan biyolojik etkinlik denemelerinin Tarimsal
Arastirmalar ve Politikalar Genel Midurliigi (TAGEM) tarafindan yayinlanan Standart ilag Deneme
Metotlari (SIDMYna gére yiritilmesi zorunlu olup, denemesi yapilacak zararli organizmaya karsi
deneme metodunun bulunmamasi durumunda veya deneme metodunda degisiklik yapilmasi talep
edildiginde Gida ve Kontrol Genel Mudirliginden izin alinmasi gerekmektedir. Standart ilag deneme
metotlari; denemenin kosullarinin neler oldugu, ilaglarin nasil uygulanacagi, sayim ve degerlendirmenin
nasil yapilacagi ve tim bunlara iliskin sonuglarin nasil olusturulacagina dair bilgilerin yer aldigi bilimsel
metotlardir. Standart ilag deneme metotlarinda herhangi bir degisiklige ihtiyag bulunmasi veya yeni bir
zararli organizmaya karsi standart ilag deneme metodu olusturulmak istenmesi durumunda bu talepler
gercek veya tiizel kisiler ile bunlarin temsilcileri olan TISIT (Tarm ilaglari Sanayici, ithalatgi ve
Temsilcileri Dernegi), ZIMIT (Zirai Miicadele ilaglan Ureticileri Dernegi), BIKODER (Bitki Koruma Uriinleri
imalat ve ithalatgilari Dernegi) ve BIOTED (Biyolojik ve Biyoteknik Miicadele Uriinleri Ureticileri ve
Tedarikgileri Dernegi) gibi dernekler tarafindan Gida ve Kontrol Genel Muadurligune yapilabilmektedir.
Yapilacak olan biyolojik etkinlik denemeleri miracaat dozu ile birlikte iki alt doz olmak Uzere en az ¢
farkh dozda, herbisit denemelerinde ise iki alt doza ilave olarak muracaat dozunun cift kat dozu
(fitotoksisite) seklinde denenir. S6z konusu ‘aktif maddesi ruhsatl’’ veya ‘aktif maddesi ruhsatsiz’ olarak
yapilan ruhsat muracaatlarina iligkin yapilacak olan biyolojik etkinlik denemeleri ile ilgili olarak;

1. Biyolojik etkinlik denemesi tarla sartlarinda yapilacak ise en az iki farkli bélgede olmak Uzere;
biri Griinin ve etmenin yogun olarak bulundugu digeri ise ekolojik sartlari farkli olan baska bir
cografi bélgede ayni yil veya iki farkl yilda yapilir. Ancak istisnai durumlar olabilmektedir. Bazi
Urtnlerin tek bir bdlgede yetisiyor olmasi veya zararli organizmanin tek bir bdlgede zarar
olusturuyor olmasi durumlarinda ise en az iki farkli yilda ayni bdlgede yapilabilmektedir.

2. Biyolojik etkinlik denemesi sera (6rtu alt) sartlarinda yapilacak ise seracilik yapilan iki ayri
Uretim bolgesindeki seralarda birer biyolojik etkinlik denemesi yapilmasi kosulu bulunmaktadir.
Diger bir ifadeyle tarla kosullarinda oldugu gibi iki ayri cografi bélgenin olmasi zorunluluk arz
etmemektedir.

3. Biyolojik etkinlik hem sera hem de tarla kosullarinda denenmek isteniyorsa tarla kosullarinda iki,
sera kosullarinda ise bir olmak lzere ayni yilda toplamda t¢ deneme kurulmasi gerekmektedir.

4. Depo hastalik ve zararllarina iligkin kurulacak denemelerde farkli cografi bolgelerde veya farkl
cografi bolge kosullari aranmaksizin farkli iki depoda veya laboratuvar kosullarinda yurttilmesi
durumunda farkh iki populasyonda denemenin yapilmasi gerekmektedir.

Yukarida ifade edilen iki ayri cografi bdlge veya iki ayri dretim bdlgesi sartlari emsalden
ruhsatlandirmalarda -tek deneme sarti arandijindan- gecerliik arz etmemektedir. Emsalden
ruhsatlandirilacak bitki koruma Urlnlerinin ruhsata esas biyolojik etkinlik ve kalinti denemeleri, firmasinca
emsal alinan bitki koruma UriininUn tavsiyeleri dikkate alinarak bir tavsiye konusunda bir cografi bolgede

yapilhr.
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Sonug itibari ile, standart ilag deneme metoduna uygun olarak biyolojik etkinlik denemelerinin
kurulmadigi, deneme kurulmadigi halde deneme raporunun hazirlandi§i ve mevzuatta belirtilen kayitlarin
tutulmadiginin tespiti halinde deneme yetki belgesinin iptali gerceklesmektedir.

Ozetle; bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandiriimasi ilk kez 1957 yilinda 6968 sayili kanunla sadece
birkag maddeden ibaret olarak baslatiimis olup, 1958 yilinda Bakanlar Kurulu kararina iliskin bir
nizamname ile biraz daha ayrintili hale getirilmis, 1995 yilinda ilk yonetmeligi yayimlanmis ve bu
yonetmelik 1999 ve 2009 yillarinda tekrar yenilenerek glncellenmis, 2010 yilinda 5996 sayili kanun
yayinlaninca bitki koruma Urinlerinin ruhsatlandiriimasi ve denetimi ile ilgili daha detayli ve agiklayici
maddelerle genis bir yer almis ve bu kanun degisikliginden dolayi 2011 yilinda ruhsat yonetmeligi yeniden
dizenlenmigtir. 2017 yilinda ise denemelerin kurulmasi hakkinda ayri ve kapsamli bir yénetmelik
yayinlanarak ruhsat yonetmeligi de ayrica degisen kosullara gére tamamen yenilenmistir. 2017 yilinda
yayinlanan bu yénetmeligin en 6nemli degisimi dinyada ruhsath olmayan Tirkiye fauna, flora veya
mikroflorasindan izole edilmek kosuluyla mikroorganizmalar ve entomopatojen nematod iceren
biyopreparatlar, bitki aktivatorleri, biyolojik miicadele etmenleri, tuzak ve feromonlar, bécek cezbedicileri,
bitkisel kdkenli ekstraktlar ve yaglar seklindeki yerli bitki koruma drtinlerine de ruhsatlandirma izni verilmis
olmasidir.

Sonug olarak; bitki koruma Urtinlerinin ruhsatlandiriimasi 2 kanun, 1 nizamname ve 1’i denemelerin
kurulmasi olmak Uzere 6 yonetmelik halinde toplam olarak 9 adet mevzuatin yayinlanmasi neticesinde
1957 yilindan bu yana emsalden ruhsatlandirma, denenerek (aktif maddesi ruhsath veya aktif maddesi
ruhsatsiz) ruhsatlandirma, ruhsata ve tavsiyeye esas koruma sireleri, raf oémri, yerli preparatlarin
ruhsatlandiriimasi, ruhsat komisyonu tesekkll, ruhsat dosyasi incelenirken dikkat edilecek hususlar, bitki
koruma urUnlerinin nasil ruhsatlandirilacagi ve piyasaya arz edilecegi, mevcut mevzuatin Avrupa Birligi
ve gelismis Ulkelerin mevzuatlariyla uyumlu hale getiriimesi seklinde Glkemiz kosullarinda ihtiyaca cevap
verebilecek ve bitki koruma Urlnleri sektoriine yon verecek sekilde surekli bir gelisim ve degisimle
gecmisten giinimuze kadar suregelmistir. Tim bunlara ilave olarak yine gliniin kosullari ve Avrupa Birligi,
gelismis Ulkeler ve dinyadaki gelismeler dogrultusunda revizyonlar yapilmaya da devam edecektir.

Oneriler

Bilindigi Gzere, tanzim edilen ruhsat belgesi ile birlikte Grinin kullanilacagi bitki, bitkisel tranler ile
kontrol edecegi zararli organizmalar vb. bilgilerin yer aldigi etiket 6rnegi de Bakanlikga onaylanmaktadir.
Bitki koruma Urunlerinin ambalajlarinda yer alan Bakanlikga onayli etiketlerde belirtilen dozlara riayet
edilmesi ¢cok dnem arz etmektedir. Zira insan ve ¢evre saghginin korunmasi, zararlilarda direng gelisimi
ve gidalarda kalinti problemlerinin éniine gegilmesi bakimindan uygulama dozlarina ve yine etikette yer
alan son ilaglama ile hasat arasindaki stireye kesinlikle uyulmasi ¢ok blylik 6nem tasimaktadir.

Bitki koruma Urdnleri ihtiva ettikleri aktif maddeler dolayisiyla uluslararasi arenada “tehlikeli
kimyasal maddeler” olarak bilinmektedir. Bu ylUzden bitki koruma drunleri kullanilirken Tarimsal
Arastirmalar ve Politikalar Genel Mudurlidu tarafindan yayimlanan Zirai Micadele Teknik Talimatlari ile
Gida ve Kontrol Genel Midirligu uhdesinde bulunan “Bitki Koruma Uriinleri Veri Tabani’nin dikkate
alinmasi buylk énem arz etmektedir. Zira, veri tabani programi anlik gincellenen dinamik bir yapiya
sahip oldugundan, surekli olarak takip edilmesi ayrica 6nem tasimaktadir.

Bakanlik tarafindan yurutilmis olan ve yillik olarak yayinlanan faaliyet raporunda yer verilen
“Turunggillerde Faydalilara Karsi Yan Etki Denemeleri’ ¢alismalarinin dogal dengenin korunmasi yoluyla
faydali organizmalarin muhafaza edilmesine 6nemli katkilar sagladigi disinulmektedir. Bakanlikga
yurGtilen ve sonuglari uygulamaya gegilen bu projenin 6rnek teskil ederek basta ortu alti, taze meyve ve
sebze olmak Uzere benzerlerinin dider urin gruplarinda da vyapilmasinin faydali olacagi
degerlendiriimektedir (Anonymous, 2016).

Bilindigi Gzere ayni aktif maddelerin ayni bitki veya bitkisel Urlinlerde yillarca kullaniimasi zararli
organizmalarda direng¢ problemine yol agabilmektedir. Diren¢ olusmasi durumunda kullanilan bitki koruma
urind hedef zararli organizmay! baskilayamayacagi igin zararli organizmanin kontrol edilememesi
durumunda urinde verim kayiplarina yol agilmis olacak, belki de baz tali zararlilarin ana zararli
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konumuna gelmesinin 6nine gecilemeyecektir. Bu bakimdan direng kazandidi veya etki disuklugi
oldugu bilimsel caligmalarla tespit edilen Urunlerin piyasaya arz edilmesinin 6nune gecilmesi olasi
risklerin bertaraf edilmesi bakimindan c¢ok 6nemlidir. Bu durumun yapilacak calismalarda dikkate
alinmasinin buyudk katkilar saglayacagi dusundimektedir.

Ruhsatlandirma kriterleri Avrupa Birligi uyum sureci ile birlikte her gecen yil degisiklikler gdstermekte
ve yayinlanan ydnetmeliklerde de bu istikamette revizyonlar yapilmaktadir. insan, bitki, gevre, yaban hayati
ve halk sagliginin korunmasi bakimindan yapilacak olan revizyon g¢alismalarinda Bakanhgdin destek
politikalariyla da uyumlu olarak biyolojik kdkenli preparatlar ile biyoteknik mucadelede kullanilacak olan
preparatlarin ruhsatlandiriimalarinin ve piyasaya arzinin kolaylastiriimasina yonelik atilan adimlarin bugtine
kadar yapilanlar gibi daha da iyilestiriimesinin insan, gevre ve yaban hayati agisindan ayri bir 6nem tasidigi
degerlendiriimektedir.

Acil durumlar igin gegici kullanim izinleri mevzuat hiikiimleri gergevesinde yetkili otorite tarafindan
120 gunlik sireyle verilebilmektedir. Bu baglamda, bazi bitki veya bitkisel Grtnlerde zarar meydana
getiren zararli organizmalarla micadelede gegici kullanim izni verilmekte olup, ihtiyaca binaen bu izinlerin
sureleri uzatilabilmektedir. Uzun sureli maruziyet olusturan zararli organizmalarla micadelede gegici
kullanim izni yerine bu igle istigal eden gergek veya tiizel kisilerin s6z konusu zararli organizmalara karsi
ruhsatlandirma yoluna gitmelerinin daha kalici bir ¢6ziim olacagi distnilimektedir.

Literatlrlerde yer alan veriler incelendiginde ruhsath bulunan Urlnlerin %50’den fazlasinin
piyasada olmadigi anlasiimaktadir. Ticaretin engellenmemesi, tekellesmenin Oniine gegilmesi ve fiyat
politikalarinin olusturulmasi gibi gecerli nedenler olmakla birlikte esas amaci zararl organizmalari kontrol
etmek ve ayni zamanda Ureticiye alternatif (rlin sunmak olan ancak piyasaya arz edilmeyen bitki koruma
drtnlerinin ruhsatlandirma amacindan sapacagi degerlendiriimektedir. Zira Ulkemizde ruhsatl oldugu
halde ¢ogu bitki koruma Urunlerine ulasmanin zor oldugu, raflarda yer almadigi hatta Uretiminin dahi
yilllardir yapilmadigi seklinde gikayetlerle karsilagilabilmektedir. Bu durumun bertarafi igin,
ruhsatlandirildigi halde piyasaya arz edilmeyen, Uretimi ve ithalati yapilmayan bitki koruma Grlinlerinin
piyasada bulunup bulunmama durumunun yeniden gbézden gegiriimesinin fayda saglayacagi
degerlendirilmektedir. Nitekim 1995 yilinda yayimlanan ruhsat yonetmeliginde ruhsath olup Uretim ve
ithalati yapilmayan Urinler hakkinda bir stre sinirlandiriimasi getirilmis ve bu sire 5 yil ile sinirli
tutulmustur.

Piyasada yer alan belli bazi aktif maddeleri ihtiva eden bitki koruma Urinleri sayilar itibari ile had
safhaya ulagsmis olup, hedefler dogrultusunda bir kota sisteminin uygulanmasinin daha faydali olacagi
disunilmektedir. Bununla birlikte gergcek veya tizel kigilerce sayilari had safhaya ulasmis bitki koruma
drtnlerinin ruhsatlandiriimasi yerine, farkh etki mekanizmasina sahip ve g¢evre dostu aktif maddeleri
iceren bitki koruma Urtnlerinin ruhsatlandiriimasi yoluna gidilmesi de biyik 6nem arz etmektedir.

Emsalden ruhsatlandirmalarda, ruhsatlandirilacak urinin fiziksel ve kimyasal 6zellikler bakimindan
emsal alinan urliine benzer olmasi beklenmektedir. Emsal alinan Urin ile ruhsatlandirilacak olan Griin her
ne kadar aktif madde miktari ve formulasyonu bakimindan ayni olsa da yardimci maddeler agisindan
farklihk arz edebilmektedir. Bilindigi gibi bazi yardimci maddeler aktif maddelerden daha tehlikeli
olabilmektedir. Nitekim, Cevre ve Sehircilik Bakanhgi tarafindan yayinlanan Tehlikeli Maddeler ve
Miistahzarlara lliskin mevzuatlar kapsaminda zaman zaman bazi yardimci maddelerin yasaklanmasina
iliskin kararlar alinmaktadir. Bakanlik¢a da bu dogrultuda yasaklanmig olan yardimci maddelerin bitki
koruma urtnlerinin formulasyonunda kullaniimasina izin verilmemektedir. Yardimci maddelerin esas etkili
olanindan daha tehlikeli olabilece@i hususunun yapilacak emsalden ruhsatlandirmada dikkate alinmasinin
sureklilik arz etmesi insan ve g¢evre saghgi bakimindan énemli oldugu dusunuimektedir.

Bilindigi Gzere Avrupa Birligi muktesabati ¢cercevesinde yasaklanan aktif maddelerle ilgili olarak,
Tarim ve Orman Bakanlhi@i tarafindan Glkemizin durumu g6z 6niinde bulundurulmak suretiyle bu aktif
maddelere iligkin kullanim alaninin kisittanmasi veya aktif maddenin tamamen yasaklanmasi seklinde
bazi kararlar alinmakta ve mimkin mertebede herhangi bir Uretici/giftci magduriyetine misaade
edilmemektedir. Bakanlikga, yasaklanacak/yasaklanmasi gliindemde olan aktif maddelerle ilgili olarak
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alinacak kararlarda, Ureticinin zararli organizmalar ile miicadelede kullanabileceg@i alternatif Grinlerin
piyasada bulunup bulunmadidi hususlarinin 6nceki yasaklamalarda oldugu gibi mutlak surette g6z
onlnde bulundurulmasinin kamu yararina olacagi degerlendiriimektedir.

Bitki koruma UrUnlerinin ruhsatlandirilmasi sureci kadar bu Urlnlerin ithalatindan piyasaya arzina
kadar olan slire¢ te c¢ok biyik 6nem arz etmektedir. Bu bakimdan, Bakanlikga mevzuat geregi
halihazirda ithalat, piyasaya arz 6ncesi, piyasa ve sikayet kontrolleri yapiimakta olup, bu baglamda piyasa
kontrollerinin sayisinin olabildigince daha da artiriimasinin bitki koruma Grtinlerinin olasi risklerini bertaraf
etmede 6nemli katki sunacagi degerlendiriimektedir.

Son zamanlarda, Bakanlik¢a hayata gegirilen ve bitki koruma Grlnleri agisindan yepyeni bir dénemi
acan Bitki Koruma Urlnleri Takip Sistemi’'nin bugiine kadar bitki koruma driinlerinin imalati, ithalati,
piyasaya arzi ve kullaniminda ortaya c¢ikan bircok problemi bertaraf edecedi disinilmektedir. Bu
bakimdan s6z konusu sistemin kullaniminin yayginlastiriimasi, bu isle istigal olan, bayi veya toptan ve
perakande satis yapan her kesim tarafindan benimsenmesi sahte ve kacak bitki koruma Urinlerinin
Ulkeye girisinin veya kullaniminin énine gegilmesine katki saglayacagdi degerlendiriimektedir.

Sonug itibari ile tim bunlara ek olarak Ziraat Fakdltelerinin Bitki Koruma Bolimleri, Tarim Meslek
Yiksekokullari ve Tarim Meslek Liselerinde 6grenim gdrmekte olan égrencilerin; bitki koruma Grdnlerinin
neler oldugu, hangi otorite tarafindan ruhsatlandirildigi, ruhsatlandiriimasinin nasil ve hangi asamalardan
gectigi, ruhsatl bir bitki koruma GriinGnin bulunmadigi acil durumlarda nasil bir yol izlenecegi hususlarini
o6grenmelerinin mezuniyet sonrasi mesleki hayatlarinda kendilerinin, Ureticilerin ve bu isle istigal edenlerin
dogruyu tatbik etmelerine imkan verecegi degerlendiriimektedir.
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