HALK SAGLIGINI VE HUZURUNU KORUMAK AMACI iLE KULLANILACAK
INSEKTISIT,RODENTISIT VE MOLLUSISITLERIN RUHSATLANDIRILMASIICIN
BASVURU FORMU

ISTENENBILGi VE BELGELER

I-Dilekge (6rnege gore doldurulacaktir)

[I-Hukuki bilgiler

[I-Formulasyon ile ilgili bilgiler

IV-Formdulasyon ile aktif ve yardimci maddelerin spesifikasyonu

V-Stabilite testleri(Formdaki bilgilere uygun olarak)

VI-Toksisite verileri

VII-Biyolojik bilgiler

VIII- Etiket 6rnegi

IX-Literatur

X-Fason imalat sartlari(Eger fason olarak imal edilmek isteniyorsa)

NOT:Yukarida siralanan bilgi ve belgeler ilisikte aciklandigi gibi dizenlenecek ve 1 dosya
halinde dilek¢e beraberinde verilecektir. Bakanlik gerek gérdiginde ayrica yeni bilgi ve
belgeleri isteyebilir.

|-DILEKCE ORNEGI

VILAYET/KAYMAKAMLIK MAKAMINA

1- Ruhsat almak isteyen Firmanin adi ve agik adresi

(Adres degisikligi halinde bir ay iginde bildiriimesi)

2-Uretimin yapilacagi yerin acik adresi

3-1.Sinif Gayri Sihhi Miessese agilma miisaade belgesinin tarih ve numarasi.Eger
fason olarak imal edilecek ise,lretimin yapilacagi yerin almis oldugu 1.Sinif Gayri
Sihhi Miessese agilma muisaade belgesinin tarih ve numarasi,

4-Uretim yapilan yerdeki sorumlu Eczaci veya Kimyager veya Kimya Miihendisinin
adi ve soyadi. (Firma ile adi gegen sorumlu Eczaci veya Kimyager veya Kimya
Muhendisinin arasinda yapilmis olan is s6zlesmesinin ve mezuniyet diplomasinin
noterden onayli birer 6rnekleri ekli olarak verilecektir.)

5-Uretim yapilan yerdeki kalite kontrolundan sorumlu kisinin adi,meslegi ve noter
onayli diploma sureti bildirilecektir.Ozel testler icin anlasma metni varsa
gonderilecektir.)

6-Uretim izni istenen formiilasyonun Tirkiye igin énerilen Ticari Ad.

7-a) Etkili maddelerin Uluslararsi adlari (ISO yani "International Standard
Organization" tarafindan kabul edilen adlar) ve genellikle kullanilan diger adlari

( Common Name ve Alternative Name)

b) Formiilasyonun galenik sekli:

insektisitin

Yukarida tanimlanmasi yapilan ......... adli Rodentisitin ruhsatlandiriimasi igin
geregini arz ederim. Mollusisitin

Firmanin yetkili imzalari

HUKUKIBILGILER

( Formulasyonlari Tirkiye'de yapilacak olan insektisit,rodentisit ve mollusisit igin)
insektisit,rodentisit ve mollusisitin gerek teknik madde gerekse preparat olarak
Turkiye'de veya dis memleketlerde patentli olup olmadigi,patenti baskasina ait ise
patent sahibi ile yapilmis mukavelenin noterden onayli sureti,sézlesme yabanci bir
dilde yazilmigsa noterden onayl Tirkge cevirisi.

NOT: Memleketimizde bu tur Formilasyonlar yapilabildiginden,olagantstu bir durum
olmadikga patent lcreti 6denmesi ve hazir preparat ithali kabul edilmez.
H1.INSEKTISITRODENTISITVE MOLLUSISITFORMULASYONUILEILGILT

BILGILER

1. Formilasyonun

a)Ticari adi (Firmaca Onerilen)

b)Bilesimi (ylzde ve agirlikl olarak)

2-Formulasyonun imalat tekniginin agiklanmasi (lretim akim semasi ile birlikte)
3-Bir preparatin birden fazla etkili madde icermesi ancak etkili maddelerden birinin etkisinin
bayiltict,sersemletici (Knock down.) digerinin etkisinin dldiiriicii (Killing) olmasi halinde
kabul edilebileceginden birden fazla etkili madde iceren preparatlardan etkili maddelerin bu
kurallara uydugu kanitlanmali ve karigimin nedeni etki ve ekonomik yonden gerekgeli olarak
acgiklanmalidir.

4-Formilasyonun fiziksel ve kimyasal 6zelliklerinin saptanmasinda kullanilan kontrol
ve bu analiz yéntemlerinin agiklanmasi ve bu analiz ydntemlerinin imalathane
kontrol laboratuvarinda uygulanabilir oldugunu belirten ve laboratuvar yetkili



elemaninca imzalanmis bir belgenin diizenlenerek dosyasinda bulundurulmasi.
5-Kalicilig:

Uygulanan ilacin tatbik edildigi ortamda etkinliginin ne kadar siireceginin anlasiimasi
bakimindan;

a-SolUsyon,emilsiyon,aerosol,gaz ve fumigant tipindeki ilaglarin kaliciigi(havanin
nemine ve sicakligina bagl olarak)

b-Repellent tipindeki ilaglarin insan viicudu Uzerindeki kalicihdi(nem ve sicakliga
bagli olarak)

c-Tozlarin (dust),¢6zinebilen suda islanabilir tozlarin (wetable powder) ve zehirli
yem veya sulu zehir tipindeki rodentisitlerin,agik havada ve kapali yerde
dekompozisyon sureleri(nem ve sicakliga bagli olarak)

UYULMASI GEREKENESASLAR

-Aerosol tipi preparatlarda itici gaz miktari % 50 nin izerinde olamaz.

-D.D.V.P (Diklorvos) miktari % 1 in Uzerinde olamaz.

-Pyrethrin miktari % 1 in izerinde olamaz.

-Halkin bilingsiz kullanmasina neden olabileceginden, preparat bilesiminde esans
kullanilamaz.

-Bir firmanin ayni formilasyonda ve ayni galenik sekilde bir bagka preparati olamaz.
a)EMULSIYON TIPi PREPARATLARIN SPESIFIKASYONU

I-GORUNUS

Renk ve homojenite durumu bidirilecektir.

2-SOGUK TEST:

Diinya Saglik Orgitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" 1979
adh yayinindaki "cold test" metodlari uygulanacaktir.

3-ALEV ALMA DERECESL:

Diinya Saglik Orgtiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" 1979
adh yayinindaki "WHO/M/10 kod numarali 'TAG Closed Tester Method for
Determination of Flashpoint" veya WHO/M/11 kod numarali "Cleveland Open Tester
Method for Determination of Flashpoint" metodlarindan birisi uygulanacaktir.Alev
alma derecesi 22,8 o C den daha duguk olan preparatlar kabul edilmezler.
4-EMULSIYON STABILITESI:

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" 1974
adh yayinindaki WHO/M/13 kod numarali "Emulsion Stability Test" adli metod
uygulanacaktir.

5-SICAKLIGA DAYANIKLILIK:

50 ml.numune,agzi ¢ok iyi kapanabilen bir cam kab igerisine konup,500C+/-10 C
sicakliginda,3 gin bekletildikten sonra oda sicakligina kadar sogutulup,aktif madde
yuzdesi,soguk test,alev alma derecesi ve emllsiyon stabilitesi testleri
uygulanir.Bulunan degerler "sicakliga dayaniklilik" testi uygulanmamis olan
numunenin verilerine esit olmalidir.

6-pH Degeri (Alkalinite veya Asidite) .

KULLANIMA HAZIR SOLUSYON TIPIPREPARATLARIN SPESIFIKASYONU
1-GORUNUS

Renk ve homojenite durumu bildirilecektir.

2-SOGUK TEST

50 ml.numune OoC a kadar sogutulup,1 saat boyunca sicaklik OoC da tutularak
karistirihir.Herhangi bir kati madde veya yagimsi madde ayrigimlari olmamalidir.
3)ALEV ALMA DERECESL:

Diinya Saglik Orgitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayindaki WHO/M/10 kod numarali "'TAG Closed Tester Method for Determination of
Flashpoint" veya WHO/M/11 kod numarali "Cleveland Open Tester Method for
Determination of Flashpoint" metodlarindan birisi uygulanacaktir.Alev alma derecesi
22,8 o C den daha disik olan preparatlar kabul edilmezler.

4) pHdederi .

C)TOZ(DUST) TIPi PREPARATLARIN SPESIFIKASYONU

1)GORUNUS

Renk ve homojenite durumu bildirilecektir.

2)iNCELIK

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifcations for Pesticides Used in Public Health" adli
yayinindaki WHO/M/4 kod numarali "sieving test after accelera ted storage
treatment" metodunun "dusting powders" bolimi uygulanacaktir.

3)ATILIS KABILIYETI

Preparata hizlandiriimis depolama sartlari uygulanip,oda sicakligina gelmesi icin 4



saat 1g1ksiz bekletilir. Bdylece denemeye hazirlanan preparat,Diinya Saglk Orgutiinin
"Equipment for Vector Control" adli yayinida WHO/EQP/4.r2 olarak kodlandiriimis ve
batln 6zellikleri belirtiimis olan "Hand activated puluger type duster,Handcarried"adli
tozlayicinin 3/4 Une kadar doldurulup atma denemesi yapllir.

A-Tozun aletten ¢ikisi kesik kesik olmayacaktir.

B-Toz alette tikanma,cidara yapisma yaratmayacaktir.

C-Tozun atimi gl¢ olmayacaktir.

D-Atigl esnasinda topaklasma meydana gelmeyecektir.

4) pH degeri(asidite,alkalinite degeri)

SUDA ISLANABILIR TOZ PREPARATLARIN (Wettable Powder)

SUDA (;OZUNEBILENTOZ PREPARATLARIN (Soluble Powder)

SUDA DAGILAB|LEN TOZ PREPARATLARIN (Water Dispersible Powder)W.P
SPESIFIKASYONU

1)GORUNUS

Renk ve homojenite durumu bildirilecektir.

2)iNCELIK

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifcations for Pesticides Used in Public Health" adl
yayinindaki WHO/M/4 kod numaral "sieving test after accelera ted storage treatment'
metodunun "Water dispersible powder" bolimG uygulanacaktir.

3)SUSPANSIYON YETENEGI

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifcations for pesticides used in public health" adli
yayinindaki"suspensibility" testleri uygulanacaktir. Eger adi gecen yayinda ilgili
preparata ait bir metod yoksa "Fisher Silindir Metodu" uygulanacaktir.

4)SICAGA DAYANIKLILIK

50 ml. numune agzi ¢ok iyi kapanabilen bir kab igerisine konup 500C+/-10C
sicakliginda,lc¢ glin bekletildikten sonra oda sicakligina kadar sodutulup aktif madde
yluzdesi,soduk test ve alev alma derecesi testleri uygulanir. Bulunan degerler "sicaga
dayaniklilk" testi uygulanmamis olan numunenin verilerine esit olmalidir.

5)pH degerl (Asidite,Alkalite)

LARVA OLDURUCU YAGLARIN (Larvicial Oil) SPESIFIKASYONU

1) GORUNUS

Renk ve homojenite durumu bildirilecektir.

2)0zGUL AGIRLIK

300C deki preparatin 6zgul agirhdr 300C deki suya gore,piknometre veya 6zgil
agirlik sisesi kullanilarak él¢ilduginde 0,940 den blyuk olmayacaktir.
3)DESTILASYON

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayinindaki WHO/SIF/24 kod numaral bélimiin Distilation kismi uyarinca destillenen
numunesinin 2000 C, hacimda % 5 den fazlasi destillenmis olmamalidir.

4)ALEV ALMA DERECESI

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayindaki WHO/M/10 kod numarali "TAG Closed Tester Method for Determination of
Flashpoint" veya WHO/M/11 kod numaral "Develand Open Tester Method for
Determination of Flashpoint’larin birisi uygulanacaktir.

Alev alma derecesi 65,60C dan dislk olan preparatlar kabul edilmez.

5)KiINEMATIK ViSKOZITE

Preparatin 21,1 oC deki kinematik viskozitesi 10 santistoke'dan fazla olmamalidir.
Viskozite tayini, Diinya Saglik Orglitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public
Health" adli yayinindaki WHO/SIF/24 kod numarali bélimin "kinematik
viscosity"kismi uyarinca yapilacaktir.

6)YAYILMA BASINCI

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayinindaki WHO/SIF/24 kod numarali bélimin"Spreading Pressure” kismina gore
yapilan basing testlerinin sonuglari bildirilecektir.Bu sonuglar,1.kalite igin:446
dyn/cm,2 kalite icin 25 dyn/cm,3.kalite igin:18 dyn/cm olmalidir.

7)FILM STABILITESE

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayinindaki WHO/SIF/24 kod numarali bélimin "stability of film" kisminda anlatilan
test uygulandiginda,film stabilitesi en az 2 saat olmalidir.

8)SU VE YAG TABAKALARINDA COZUNEBILEN MADDE

Diinya Saglik Orgiitiiniin "Spesifications for Pesticides Used in Public Health" adli
yayinindaki WHO/SIF/24 kod numaral bélimiinidn "Material Soluble in Water and Oil
Layers" kisminda anlatilan test uygulandiginda su veya yag tabakasindaki hacimca



azalma % 2,5 den fazla olmamalidir.

fYAEROSOL Ti PIPREPARATLARIN SPESIFIKASYONU

Aerosol seklindeki preparatlar,bunlarin konulduklari kaplar,bu kabin tepesindeki
puskirtiicti bagliklar ve kapaklar Diinya Saglik Orgiitiiniin "Equipment For Vector
Control" adli yayinin(1974 baski)"Multiuse Aerosol Dispanser,Domestic Type"adli ve
WHO/EOP/8 kod numarali bolimiinde standardize edilmis olan bitiin 6zelliklere
uygun olacaktir.

Belirtilen standartta éngériilen biitiin testler yapilacak ve sonuglar verilecektir.itici gaz
miktari % 50 nin (zerinde olmayacaktir.

g) TABLET VE REPELLENT TIPIPREPARATLARIN SPESIFKASYONU.

Dis gOrlinigt ve ufalanma durumu

h)YEM TIPIPREPARATLARIN SPESIFIKASYONU.

Dis gorunuds,homojenitesi ve nem orani,koku

NOT:Konu ile ilgili literatlrlerin gonderilmesi(varsa orijinaleri,yoksa fotokopileri)
INSEK TISITRODENTISITVE MOLLUSISITINICERISINDEBUL UNAN AK TIF VE
YARDIMCI MADDELERIN SPESIFIKASYONLARI

-Preparatin i¢erisinde bulunan etkili maddeler,etki artirici maddeler diger yardimci
maddeler ve dolgu maddelerin herbiri icin agagidaki dzellikler ayri listeler halinde
verilecektir.

Yardimci maddeler ve dolgu maddeleri ucuz ve yerli Griin olmalidir.Preparatlara
parfim ilave edilemez.(Repellentler)

1-a)Ticari adi

b)Kimyasal adi

2-Preparatta bulunus nedeni veya fonksiyonu(etki artirici,emulgator...gibi)
3-Tirkiye'de elde edildigi yerler

4-Gorunusu

5-Safiyeti(% agirlik olarak)

6-Preparata katilma orani (% agirlik/agirlik olarak)

7-Kapali ve agik fomali

8-Erime noktasi (melting point)

9-Kaynama noktasi(boiling point)

10-Katilagsma noktasi (setting point)

11-Buhar basinci

12-pH'si

13-Alev alma derecesi (22,8 oC dan disiik olmayacaktir)

14-Rekraktif indisi

15-Cozinme yetenegi(muhtelif ¢dzicl ve 1silarda)

16-Metalleri asindirma ozelligi

17-Stabilitesi

18-Birinci maddede adi gegen materyallerin timune ait toksisitesi (LDso degerleri
belirtilerek)

19-Muiracaat edilen fomulasyon i¢in firmanin gerekli gérdugu diger 6zellikler
20-Literatar(faydalanilan literaturlerin orijinalleri veya fotokopileri génderilecektir.)
21-Formuldeki maddelerin varsa parcalanma Urinleri ve bunlara ait toksikolojik
bilgiler

V-STABILITE TESTLERL

1-Basvuru dilekgesine ek olarak uretilmek istenen fomulasyonun en az iki yillik olmak
Uzere uzun sureli stabilite testleri gdnderilir.

2-Baslangigta formulasyonun uzun sureli stabilite testleri génderilemiyorsa
hizlandiriimis depolama test sonuclari génderilir.Buna goére yapilan degerlendirmede
formilasyonun stabil olabilecegine karar verilirse formulasyona gegici imal izni
verilir.Kesin imal izni verilmesinde uzun sureli stabilite testleri esas oldugundan gegici
imal izni alindid1 tarihten itibaren Gretim ile birlikte uzun sureli stabilite testlerine
baglanir.Ve bu testlere baglama tarihi Bakanliga bildirilir. Testlerin bitimini takiben bir
ay icinde test sonuglari Bakanliga génderilir.Sonuglar uygun bulundugu taktirde gegici
imal izni kesin imal iznine dénlstiralir. Test sonuglari uygun bulunmadigi taktirde
gecici imal izni iptal edilir. Bakanlik gerektiginde herhangi bir asamada o zamana
kadarki neticeleri igeren uzun sureli stabilite test sonuglarini isteyebilir.Bildirilen test
sonuglari formilasyonun o zamana kadar ki sire i¢cinde dahi stabil olmadidini
gOsteriyorsa verilen gegici imal izni iptal edilir.

3-Formulasyon icin uzun sureli stabilite testleri yapiilmamig ve hizlandiriimis testler
icin formilasyonun yapisi uygun degilse imal izni talebinde bulunan firma GriinGnin
normal depolama sartlarinda en az iki yil depolandigi taktirde fiziksel,kimyasal ve



biyolojik aktivite 6zelliklerinde normal tolerans sinirlari disinda degisiklik
olamayacagini noterden onayli bir belge ile taahhtt etmesi halinde gegici imal izni
verilir. Ancak kesin imal izni verilmesinde formulasyona uygulanan uzun sureli stabilite
test sonuglari esas oldugundan gegici imal izni ile Gretime baslamasiyla birlikte uzun
sureli stabilite testlerine baglanir ve testlere baglama tarihi Bakanliga bildirilir. Testlerin
bitimini takiben bir ay i¢cinde sonuglar Bakanliga gonderilir. Test sonuglarinin uygun
bulunmasi halinde gegcici imal izni iptal edilir.Bakanlik gerektiginde ve herhangi bir
asamada o zamana kadarki neticeleri iceren uzun sureli stabilite test sonuglarini
isteyebilir.Elde edilen sonuglar bu agsamada dahi drinidn normal tolerans sinirlari
disinda degisiklik gosterdigi anlasilirsa gegici imal izni bu asamada da iptal
edilebilir.Ayrica taahh(t edilen sure iginde yapilacak piyasa kontrollerinde trlnin
fiziksel,kimyasal ve biyolojik 6zelliklerinde gegici imal iznine esas formilasyonuna
gore normal tolerans sinirlari diginda degisiklik oldugu saptandiginda da formulasyon
icin verilen gecici imal izni iptal edilir ve bu formilasyona bir daha gegici imal izni
verilmez.

Uretimi icin Saglik Bakanligi'ndan imal izni talebinde bulunulan insektisit,

Rodentisit ve Mollususit formilasyonlari igin uzun sureli Stabilite Testlerinin henliz
yapiimadigi ve formulasyonun fiziksel ve kimyasal 6zellikleri itibariyle hizlandirilmig
Stabilite Testlerinin uygulanamadigi durumlarda Saglik Bakanhgi'ndan gegici imal izni
talebinde bulunacak firmalarin Bakanhga verecekleri Taahhitname 6rnegi asagida
cikariimistir.

TAAHUTNAME

imal etmek istedigim(miz) asagida formiilasyonu yazil ........... marka

insektisit (Rodentisit, Mollususit )in normal depolama sartlarinda depolandigi takdirde
en az iki yil sure ile fiziksel, kimyasal ve biyolojik aktivite 6zelliklerinde normal tolerans
sinirlari disinda bir degisiklik olmayacagini garanti ederim(iz).

Aksi tespit edildigi taktirde Saglik Bakanhgi'nin vermis oldugu gegici imal

izninin iptal edilmesini simdiden kabul ve taah(t ederim.

Formulasyonun Bilesimi ( % Agirlik / Adirlik olarak):

Etken Madde:

Varsa Etken Arttirici Madde:

Yardimci maddeler:

Taahhit eden: Adi Soyadi ve Adresi

Tarih ve imza

TASDIK EDILIR

..... NO'LU NOTER

Tarih. imza ve Miihir

a-Uzun sireli stabilite testleri:

Uzun sdreli stabilite testleri pestisit formil yapisina ve preparat tipine bagl olarak
4+/-10C de 2 sene,21+/-10 C de % 55 bagil nemde 2 sene, 31+/-1 C de % 70 bagil
nemde 4 ay icin preparatin son kullanma siresi tesbit edilir.

Tesbit edilen veriler Tablo ve grafik halinde testin bitimini takiben 1 ay icinde
Bakanliga goderilmelidir.

Uzun sireli stabilite testlerinde preparatin son kullanma tarihine kadar olan stire
icinde 3,6,9,12,18,24 (ncu aylarin bitiminde miktar tayini yapilir.

Testin baslangicinda o sarjdan alinmis 10 ayri érnekte tek tek miktar tayini yapilar

ve istatistiksel sapma sinirlari tesbit edilir.Bu 10 ayri 6rnegin ortalama degeri yizde
yuz kabul edilerek ayni sarjdan alinmig yeterli sayidaki érneklerde ve her 6lgme
periyodunda yine 10 érnek kullanilarak miktar tayinleri yapilr.

b.Hizlandirilmig stabilite testleri:

Hizlandiriimig stabilite testleri 400C ile 800C sicakliklar arsinda en az 4 ayri
sicaklikta uygulanir. Bu stabilite aragtirmalari en fazla 3 ay sure ile veya aktif
maddenin yizde onundan fazla miktarinin pargalandig1 ana kadar surdarultr.
Hizlandiriimis stabilite testlerinde elde edilen veriler kinetik ve istatistiksel

analizlere tabi tutularak aktif maddenin 21 C de son kullanma slresi hesaplanacak
sekilde bitlin tablo,grafik ve verilerle birlikte verilir.Stabilite arastirmalarinin azami 3
aylik sire iginde esit araliklarla en az 4 ayri zaman diliminde élgiim yapilir.Ve her
Olcimde 10 ayri 6rnek kullanilir.Bu 10 ayri 6érnekte yapilan tek tek miktar tayinleri ile
istatistiksel sapma sinirlari tesbit edilir.

c- Stabilite Testlerinin Yapiimasinda Uyulmasi Gereken Kurallar

1-Stabilite testlerinde uygulanan yontemlerin bozulma Grtinlerini etkilememesi gerekir.
2-Stabilite arastirmalarinda kullanilan yontemin ve uygulamanin ne sekilde
yapildiginin agik ve detayl olarak tanimi verilir.



3-Stabilite arastirmalari sirasinda aktif maddenin parcalanmasi sonucunda olusan
zararli ve toksik Urlinlere ait bilgi verilmesi ve bu uriinlerin azami tolerans sinirlarina
hangi sire iginde eristigi belirtimelidir.

4-Pestisit iceren preparatlarin son kulanma suresi imal edildigi tarihten baglamak
Uzere iglerindeki aktif maddelerden herhangi birinin aktivitesinden % 10 kayba
ugradig! ana kadardir.

5- Her tirll stabilite testlerinde kullanilacak érnekler satisa sunulacak sekilde
hazirlanmis orijinal ambalaj Gnitelerinde yapilir.

6-Uzun sireli stabilite testlerinde preparat sekline iligkin incelenecek kriterler.
a-ltici gaz iceren aerosol tipi preparatlar.

-Ventil galisma durumu ve pUskdrtilen danecik buayukligu

-Dis goérinug(organoleptik tim muayeneyi icerir)

-Muhteva suispansiyon ise karisma durumu

-Kabin korozyona ugrama durumu

-pH degeri

-Muhteva slspansiyon ise danecik dagilimi

-Agirhk kaybi(1 yil icinde % 3,5 unu kaybetmemeli)

-Kullanilabilen total agirlik

-Etken maddenin pargalanma durumu

-Etken made igerigi

-Doz basina etken madde muhtevasi

b)Itici Gaz Icermeyen Aerosol Tipi Preparatlar(Nebulizatérler)

-Ventil galisma durumu

-Dis Gorunusu

-pH degeri

-Agirhk kaybi (1 yil icinde % 3,5 unu kaybetmemeli)

-Etken maddenin pargalanma durumu

-Etken madde igerigi

c-Krem, Emiulsiyon, Merhem, Jel Tipindeki Preparatlar.

-Dis goérinisi

-Homojenitesi

-Plastik ambalajda ise agirlik kaybi

-Viskozitesi(Kullaniima ag¢isindan)

-Etken madde sispansiyon seklinde ise parcacik dagilimi

-Emuilsiyon tipli ise pH degeri

-Etken madde parcalanma durumu

-Etken madde igerigi

d-Cozelti(Solliisyon) Seklindeki Preparatlar.

-Renk degisiminin bildiriimesi

-Plastik ambalajda ise agirlik kaybi

-pH degeri

-Etken madde parcalanma durumu

-Etken madde igerigi

e-Toz seklindeki preparatlar.

-Dis goéranasi

-Serpistirme durumu

-Akicilik dzellikleri

-Kurutma ile kayip miktari

-Etken madde parcalanma durumu

-Etken madde muhtevasi

f- Suspansiyon tipindeki preparatlar.

-Dis gorunisu

-Karigma durumu

-pH durumu

-Partiktl blyaklugu dagihmi

-Etken madde pargalanma durumu

-Etken madde icerigi

g-Tablet(Pellet) Tipindeki Preparatlar . .
7-Hizlandirilmig Stabilite Testlerinde Preparat Sekline Iliskin Incelenecek
Kriterler:

a-ltici gaz iceren aerosol tipi preparatlar.

Agirlik kaybi 12 hafta boyunca dik tutularak ve yatirilarak 50

derecede agirlik kaybi incelenir



Sogugadayaniklilik 4 hafta boyunca -100C de tutulur ve dis gorinisi
calkalama ile karisma durumu, suspansiyon seklinde ise

danecik buyUkligu degisimi kontrol edilir.

Sicaklik degisiminden

etkilenme

Ornekler 4 hafta boyunca her 24 saat periyotla 4 oC ve

400C lerde tutulur.Muayene:Dis gorinisi ¢alkalama ile

karigma durumu gdzlenir.

Parcalanma

reaksiyonunun

incelenmesi

Ornekler 40,50,600C de 12 hafta tutulur.Ventil calisma

durumu,dis gériinisu,calkalama ile karisma durumu,pH

degeri,etken madde stabilitesi incelenir

b)Itici Gaz Icermeyen Aerosol Tipi Preparatlar:(Nebdlizator veya Atomizerler)
Isiga hassasiyet

Olcllur 24 saat boyunca bir cam sisede ve orijinal ambalaiji

icinde xenon lambasi altinda tutulur.

Muayene:Dis gorinisu ve etken madde kontrolUdur

Soguga dayaniklilik Cozelti 4 hafta boyunca -100C de depolanir.Ve oda
sicakligina getirilerek geri dénusu olmayan degisikliklerin

olup olmadigi gézlenir.

Muayene:Dis gérinls ve berraklik gdzlenir.

Parcalanma kinetigi Cozelti 810C,710C,610C,510C ,410C lerde 12 hafta
balon jojede tutulur. Muayene:Dig

gOrunusu,berrakhk,etken madde pargalanmasi ve

muhtevasi kontrol edilir

c)Krem,Emdlsiyon,Merhem,Jel Tipindeki Preparatlar

Soguga dayaniklilik -10 C de 4 hafta depolanir.Oda sicakligina getirilip
geri donusl olmayan degisme olup olmadigi gézlenir.

Muayene:Dis goriunds,homojenite,viskozite

degisimi,parcacik buyukliga analizi yapilir.

Degisik sicakliklarda

inceleme

Ornekler 4 hafta boyunca her 24 saat peryotla 40C ve

41 oC lerde tutulur.
Muayene:Disgoérinis,homojenite,viskozitedegisimi,da

necik buydklaga analizi yapilir.

Parcalanma kinetigi 610C,510C ,410C lerde 12 hafta depolanir. Balon
jojelerde saklanir. Muayene:Dis gérunus,pH

degeri,etken madde pargalanma durumu ve etken

madde muhtevasi incelenir.

d)Toz tipindeki preparatlar

Isiga hassasiyet Ornekler 24 boyunca xenon isiginda tutulur.
Muayene:Dis gorinus etken madde pargcalanma

durumu incelenir.

Bagil nem deneyi Ornekler 210C de % 55 1 bagil nem,310C de % 70
bagil nemde sabit adirliga gelene tutulur.

Muayene:Dig gorunus,agirhk kaybi,parcalanma

zamanli,serpistirme durumu verilir.

Parcalanma kinetigi Ornekler 2 farkli nemde 81 oC,71 0C,61 0oC,51 oC ,41
oC lerde 12 hafta boyunca hermetik(hi¢ hava

almaksizin) kapatiimis kaplarda bekletilir.Deneye

baslamadan 6nce 6rnekler 210C de % 55 1 bagll

nem,310C de % 70 bagil nemde sabit agirliga gelene

kadar tutulur.

Muayene:Dis goériinis,agirlik kaybi,etken madde

parcalanma durumu ve etken madde

muhtevasi,serpistirme durumu incelenir.

e)Cozelti seklindeki preparatlar

Isiga hassasiyet Renksiz cam siselerde ve orijinal ambalajlarinda érnekler 24
saat xenon lambasi ile 1ginlanir.

Muayene:Dis gérinis ve etken madde pargalanmasi



incelenir.

Soguga

dayaniklilik

Itici gaz icermeyen aerosol tipi preparatlarda oldugu gibi
yapilir.

Parcalanma

kinetigi

Itici gaz icermeyen aerosol tipi preparatlarda oldugu gibi
yapilir.

f)Suspansiyon tipindeki preparatlar

Isiga hassasiyet Cozelti seklindeki preparatlarda oldugu gibi yapilir.
Soguga

dayaniklilik

Cozelti seklindeki preparatlarda oldugu gibi yapilir.
Muayene:Dis goériunis,calkalama durumu ve pargacik
blyUkligu degisimi incelenir.

Degisik

sicakliklarda

inceleme

Emulsiyon tipi preparatlarda oldugu gibi yapilir.

Muayene:Dis goérinug,calkalama durumu ile karisma
durumu,pH degeri ve pargacik buyukligu degisimi incelenir.
Parcalanma

kinetigi

Ornekler balon jojelerde 710 C,610C,510C ,410 C lerde 12 hafta
depolanir.

Muayene: Dis goriinis,calkalama durumu ile karisma
durumu,pH degeri,etken madde parcalanma durumu, etken
madde muhtevasi verilir.

g)Tablet(Pellet) tipindeki preparatlar

Isiga hassasiyet Toz tipindeki preparatlarda oldugu gibi yapilir.
Bagil nem

kontrolu

Toz tipindeki preparatlarda oldugu gibi yapilir.

Parcalanma

kinetigi

Toz tipindeki preparatlarda oldugu gibi yapilir.

NOT: Konu ile ilgili literaturlerin génderiimesi(Varsa orjinallerinin fotokopileri)
TOKSIKOLOJIKBILGILER

Toksisite deneylerinin 3 ayri hayvanda yapilmasi gerekir.
A-Akut toksisitesi

1-Omurgalilara toksisitesi:

a)Memeliler

-Agizdan

-Teneffls yoluyla

-intra peritonal (Karin igi)

-Deri alti (varsa)

-Damar igi(Varsa)

b-Balik,kus ve diger turlere

Not:Akut toksisite ¢calismalarinda kullanilan test hayvanlarinin gesitleri,yaslar cinsleri
ve uygulanan metod hakkinda bilgi verilecektir.

B-Kronik Toksisitesi:(Tekrarlanan dozun toksisitesi)
a)Oral,dermal,kiimulasyon (bilesigin)

b)Diyet calismalari,hayvanlarda kisa sureli (90 giin),uzun sureli (2 yil) diyetine
katilarak yapillir.

c)Patolojik etkileri(dokularda)

d)Cogalma,bliyiime fonksiyonlari,embriyonlar lizerindeki etkisi
e)Metabolizmaya etkisi

f)Kanser yapip yapmadigi

g)Metabolitlerin toksisitesin)Neuro toksisitesiNOT:Test hayvanlarinin cinsleri,yaslari,
sayisi ve deneme suresi bildirilecektir.

C-Insanlara Toksisitesi:

a)Absorbsiyon yolu



b)Tehlikeli dozlar

c)Semptomlar

d)Laboratuvar bulgular

e)Deneme hayvanlarinda saptanan toksikolojik degerleri ve insanlar i¢in glinliik
alinabilir asgari emin miktarlar

f)Gondlldler Gzerinde yapilan denemeler(varsa)

g)ilaca uzun siire maruz kalanlarda yapilan inceleme ve gézlemler(varsa)
h)Cocuklar icin saptanmis akut ve kronik toksisite degderlerinin belirtiimesi

k)Daha 6nce karsilasilan vakalar

[)Zehirlenme halinde yapilacak testler (Lab.da)

m)Referanslar(Metot)

D-a) Cevreye toksik etkisi (Belediye ve Resmi Kuruluslarca kullaniimak izere
ruhsatlandiriimis preparatlar igin)

b)Cevrede kaliciligi ve toksik etkileri

c)Bos amlabaijlarin,artik ve kullaniima slresi dolmus ilaglarin imha yontemleri
d)Kapali yerlerde bulunabilecek azami mg/m3 cinsinden miktari

E-Zehirlenmede tedavi ve uygulamada alinacak tedbirler:

a)Zehirlenme belirtisi

b)Prognoz

c)imalat ve formiilasyon esnasinda alinacak tedbirler

d)Karistiran (dilisyon yapan) ve tatbik edenlerin alacagi tedbirler

e)Uzun sureli tedavi

f)Antidotu

F-Formulasyonun her tirlG toksisistesi hakkinda bilgiler bulunan literattr
belirtilecek varsa orijinalleri veya fotokopileri dosyasinda bulundurulacaktir.
INSEKTISIT RODENTISITVE MOLLUSISISTLERINTOKSISITEL ERINEGORE
SINIFLANDIRILMASI

a)insektisit deyiminde her gesit ergin ve larva halindeki
sinek,bit,pire,tahtakurusu,glive,6rimcek, akrep,kirkayak,¢iyan hamambdcegi,kene
gibi eklem bacakllari yok etmek,kacirmak i¢in kullanilan maddeler,Rodentisit
deyiminden fare gibi zararli kemiricileri 6ldirmek gayesi ile kullanilan maddeler.
Mollusisit deyiminden simukli bécek gibi yumusakcalari éldirmek gayesi ile
kullanilan maddeler anlasilir.

b)Agiz yolu ile akut LDso deyiminden deneme hayvanlarina agiz yolu ile bir defada
verildigi zaman deneme hayvanlarinin o/a 50 sini 6ldiren doz anlagsilir.Ve deneme
hayvanlarinin viicut agirhiginin her kilogrami igin mg. olarak ifade edilen doz ilacin
etkili madde miktaridir.

c)Deri yolu ile akut LDso tabiri ile deneme hayvanlarina deri yolu ile bir defada temas
sureti ile verildigi zaman % 50 sini 6ldiren ve deneme hayvanlarinin vicut agirhginin
her kilogrami igin mg olarak ifade edilen doz o ilacin etkili madde konsantrasyonudur.
d)Literatlr:Aktif maddeye ve formilasyona ait yapiimis toksisite arastirmalarindan
bilimsel dergilerde yayinlanmis olanlar kastedilen fabrika galismalari literatir niteligi
tasimaz yayina ait fotokopi veya ayri baskilar génderilebilir.

e )Solunum yolu ile LDso deyimi,solunum yolu ile deneme hayvanlarinin genellikle
belirli bir stre icinde %50 sini 6ldiren konsantrasyondur.mg/It hava olarak ifade
edilen miktardir.

f)Kronik toksisite deyimi ile insektisit,rodentisit ve mollusisitleri kiiglk miktarlarda uzun
sureli ahnmalari halinde sicakkanlilarda meydana getirdigi fizyolojik diizensizlikler
anlasihr.

B)TOKSIKOLOJIKSINIFLANDIRMA

insektisit, rodentisit ve mollusisistler insan ve sicakkanli hayvanlara zehirlilik
bakimindan asagidaki dort sinifa ayriimiglardir.

SINIF 1- COKZEHIRL! OLANLAR

Bu sinifa ilacin etkili maddesinin agiz yolu ile akut LDso dederi 50 mg/kg. dan kiguk
veya deri yolu ile akut LDso degeri 100 mg/kg dan kic¢uk veya teneffis yolu ile LDso si
1 saat maruz kalma igin havada 200 mg/It den kiguk olanlar.

SINIF 2-ZEHIRLI OLANLAR

Bu sinifta ilacin etkili maddesinin adiz yolu ile akut LDso degeri 50-250 mg/kg veya
deri yolu ile akut LDso dederi 100-500 mg/kg veya 1 saat slre ile maruz kalma
neticesinde LDso si sinif 1 in onda biri kadar az zehirli(200-2000 mg/It hava) olanlar
SINIF 3-AZ ZEHIRLI OLANLAR

Bu sinifa ilacin etkili maddesinin agiz yolu ile akut LDso degeri 250-1250 mg/kg veya
deri yolu ile akut LDso degeri 500-2500 mg/kg veya teneffis yolu ile 1 saat sure ile



maruz kalma neticesinde LDso si sinif 2 nin onda birinden kadar az zehirli(2000-
20000 mg/It havadan) yukari olanlar o

SINIF 4-ZEHIRLILIK BAKIMINDAN AZ TEHLIKELIOLANLAR

Bu sinifa ilacin etkili maddesinin agiz yolu ile akut LDso degeri 1250 mg/kg dan biylk
veya deri yolu ile akut LDso degeri 2500 mg/kg dan buytk veya teneffis yolu ile 1
saat slre ile maruz kalma neticesinde LDso si sinif 3 Gin onda birinden az zehirli
(20000 mg/It havadan) yukari olanlar

TOKSIKOLOJIK SINIFLANDIRMADA DIKKATE ALINACAK FAK TORLER

ilacin etkili maddesinin agdiz yolu,deri yolu ve teneffiis yoluna ait toksik degerinden
a-En kiglk sinifa girmesini gerektiren.

b-Muayyen deneme turiinde elde edilen en kligik nazari dikkate alinan ilacin fiziki
hali icabi sadece bir toksisite dederi mevcutsa ilacin sinifi (b) fikrasina,ikisi
mevcutsa (a) ve(b) fikralarina gére tayin edilir. ilag kombinasyon halinde
ise,formuldeki en toksik etken maddenin (a) ve (b) fikralarina gdre tayin edilen sinifi
kombinasyon ilag i¢in gegerlidir.

c-ilacin kronik toksisitesi sicakkanlilarda fizyolojik diizensizlikler meydana getirdigi
taktirde bir derece daha zehirli sinifa dahil edilir.

d-Karigim ilaglar arasinda zehirliligi artiran bir etki mevcutsa,etkinin siddetine gére
daha zehirli siniflara dahil edilir.

e-Depolama ve uygulama sartlariyla birlikte mitalaa edildiginde ilacin
formulasyonundaki konsantrasyonu etkili maddenin toksisitesini 1/10 veya daha fazla
azalttigi taktirde bir derece daha az zehirli sinifa dahil edilir.

f-imalat ve kullanma sirasinda ilaca dermal maruz kalma orani yiiksek oluyorsa
dermal LDso degerleri dnemli olur,siniflandirma buna goére yapilir.

g-Organizmada kumiuilatif 6zelligi olan ilaglarin siniflandirilmasi bir Gst dereceye dahil
edilir.

h-Aerosol tipi veya benzeri 6zel formulasyon igin oral veya dermal toksisite yerine o
formilasyona has LDso dozlari verilmelidir. Eger bu 6zel degerler verilemezse
asagidaki formule gbre siniflandirma yapilir.

LDso (Aktif maddeve ait) x 100

Aktif maddenin formuldeki % si

I-Toksik siniflandirmaya goére 1 ve 2 sinifta olan preparatlarin kiigiik ambalajlarda
imaline izin verilmez.

(KAYNAK:1-WHO Chronicle 29 347-401 (1975)

2-Safe Use of Pesticides Technical Report Series 634,1974)

NOT:57/2235 sayili ve 21.4.1971 tarihli Bakanlar Kurulu Karari ile ¢ikarilmis Gida
Maddeleri ve Umumi Sagligi ilgilendiren Esya ve Levazimin Hususi Vasiflarini
Gdsteren TuzGgun 37.Boliml uyarinca ilacinin imaline,ithaline ve formilasyon
sekline gevirmek Uzere miracaat edenler ilacin toksik sinitlandirilmasi igin gerekli
bilgileri toksikolojik bilgi formunda istenildigi sekilde Saglik Bakanligina vermek
zorundadirlar.

Saglik Bakanligi bu bilgilerle birlikte yurtici ve yurtdisi yayin ve arastirmalardan ilacin
toksikolojik sinifini tesbit igin faydalanacag gibi,icabi halinde tesbit edilmis sinifi da
degistirebilir.

2-Toksikolojik sinifi dnceden tesbit edilmis etkili maddeyi ihtiva eden ilaglar
4.maddenin (c) fikrasi hiikmU mahfuz kalmak kaydi ile ayni sinifa girerler.Bu gibi
ilaglar igin 5.maddede 6ngdrilen bilgiler istenmeyebilir.

D-TOKSIKOLOJIK SINIF ISARI:_I'LERI

1 inci sinifa giren insektisit,rodentisit ve molusisitlerin etiket veya ambalajlarina
siyah bir zemin Uizerine beyaz ile kuru kafa ve birbirine ¢capraz iki kemik ve altina "gok
zehirli" yazisi konulur.

2 nci sinifa giren insektisit rodentisit ve molusisitlerin etiket veya ambalajlarina
beyaz zemin Uzerine kirmizi renkte kuru kafa altina zehirli yazisi konulur.

3 Uncu sinifa giren ilaglarin etiket veya ambalajlarina beyaz zemin tzerine siyah
zehirli ibaresi konulur.

4 Uncu sinifa giren ilaglarin etiket veya ambalajlarina siyah renkte dikkat ibaresi
konulur.

Yukarida gegen ¢ok zehirli,zehirli ve dikkat ibarelerinin puntolari ilacin ticari

adinin en az yari buyukliginde olacaktir.(Asgari 5mm) kuru kafa sekli ise en az ilacin
ticari puntolar biyukliginde olacaktir.(Asgari 10 mm)

flacin  toksikolojik sinif igaretleri prospektislerine de konulur.

VII-BIYOLOJIK ETKINLIGIHAKKINDA BIiLGILERL

1-ETKILIOLDUGU ZARARLILAR



ilacin etkili oldugu zararli tirleri Latince ve Tirkge adlariyla kaydedilir.

Il- ETKISEKLI

ilacin etki sekli (solunum, sindirim ,mide,degme yolu vb.) ile etki siiresi ayrintili
bicimde agiklanir.

l1-DIGER ILACLARLA KARISABILME DURUMU

ilacin diger ilag veya etkin maddelerle karigabilme durumu,karistiriimasinda 6zel
tedbirler alinmasi gerekli ilag ve etkin maddeler agiklanir.

IV-BIYOLOJIK OZELLIGE ETKIEDEN FAKTORLER

Bu bdlimde;

a)Etkiyi azaltan veya ¢ogaltan sicaklik,isik,rutubet vb. dig etkiler (mimkinse
sinirlariyla)

b)Karistirilan ilaglarda potansiyalizasyon veya antagonizm gosterenler ve oranlari
c)Sinergistleri ve karistirma oranlari

d)Birden fazla etkin madde iceren formilasyonlarda karisimin nedeni etki ve
ekonomik yonden gerekgeli olark agiklanir.Ayrica kombinasyonun Ustinliga biyolojik
testlere dayanilarak ispatlanir.

V-UYGULAMA SEKLIVE DOZU

ilacin uygulama sekli ile énerilen uygulama dozu formiilasyonun sekline uygun
verilir ve tekerrir sayisi belirtilir.(Satiha,hacime vb.etkin madde veya formiilasyon
olarak gr/m2,gr/m3 vb.)

VI-DIRENC DURUMU

ilaca karsi direng kazandidi bilinen etmenler direng kazandi§i kosullar ve varsa
¢apraz direng agiklanir.

VII-BIYOLOJIK DENEME RAPORLARI

Bu bdéliimde Diinya Saglik Orgiitii standartlarina uygun metodlar kullanilarak

yurt icinde yapilmig biyolojik deneme raporlarinin neticeleri 6zetlenerek belirtilir,metod
izah edilir ve deneme raporlari ekte gonderilir.Yurt digsinda yapiimis denemeler varsa
ayrica génderebilir.

NOT:Denemeler resmi bir kurumda yapilmissa resmi mahurli ve imzal
raporlari,serbest uzmanlarca yapilmigsa uzmanin noterden onayli diploma veya
uzmanlik belgesi sureti eklenir.

Biyolojik deneme raporlart:

-Denemeyi yapan,

-Denemenin amaci

-Denemenin yapildigi yer

-Denenen ilacin adi,etkin maddesi ve orani,

-Formilasyon sekli

-Referans ila¢ (normal olarak etmene kargsi kullanilan ilaglardan biri)

-Denenen zararli tird,hayat dénemi

-Deneme metodu ve tekerrir sayisi( en az Ui¢ olacak sekilde)

-Denemede kulanilacak zararli sayisi

-Uygulama sekli ve ekipmani

-Uygulama dozu(gr/cmz, gr/ mavb. olarak etkin madde ve formiilasyon olarak)
-Uygulama sekli ile ilgili 6zellikler

-Deneme stresince ve sonrasinda ortam sartlari

-Etkiyi degerlendirme metodu ve zamani

-Sayim sonuglari (Kontrollar dahil elde edilen tim rakamlar cetveller halinde verilir)
NOT:Konu ile ilgili literatur bilgilerinin varsa orijinallerinin veya fotokopilerinin
gonderilmesi. . L .
VIII-!NSEKTISIT, RODENTISITVE MOLLUSISITPREPARATLARIN ETIKET
TALIMATI

GENEL HUKUMLER

BiRINCIBOLUM

Kapsam:

MADDE-insektisit,rodentisit ve mollusisitlerin etiketlerinin diizenlenmesi,
onaylanmasi ve degistiriimesine iliskin husularda Saglik Bakanligindan bu
preparatlara musaade isteyenlerin yikumlulikleri ve izleyecekleri islemler bu talimat
hikimlerine baghdir.

Etiketin Tanimi

MADDE 2-Preparati tanitma,kullanma yerini ve seklini belirtmek ve koruma
tedbirlerini gbstermek amaciyla Turk¢e dlzenlenmis yazi,isaret ve rakam seklinde
tim aciklamalarin bulundugu yazili belgeye etiket denir.

Etiket Zorunlulugu ve Yeri



MADDE 3- Satisa hazir olan ve satisa sunulan madde 1 de belirlenen preparatlarda
etiket bulunmasi zorunludur.Etiket ambalajin en géze carpan yerine konur. Etiket
ambalajin Uzerine silinmeyecek bigcimde yazilir veya ayrilmayacak sekilde yapistirilir.
Etiketin DUzenlenmesi

MADDE4- Gida Maddelerinin ve Umumi Sagligi ilgilendiren Esya ve Levazimin
Hususi Vasiflarini Gésteren TizGgun 37.bolimi ek 3.madddeki hususlari
kapsayacaktir.Bu maddede bulunmayan ve gerekli gorilen bilgileri Saglk Bakanhgi
etikete ilave edebilir.

Etiketin Onaylanmasi

MADDE 5- Insektisit,rodentisit ve mollusisitlerde ancak bu talimatta gériilen esaslara
uygunlugu Saglik Bakanligi tarafindan islenmis ve onaylanmis etiket
kullanilabilir.Inceleme ve onaylama islemine esas olan etiket drnegine "6rnek etiket"
denir.Onaylanmamis etiket tasiyan preparatlar etiketsiz sayilirlar.

Etikette Degisiklik

MADDE 6-Saglik Bakanhgi etiketlerde 6zel nitelikte degisiklik yapabilecegi
gibi,imalat¢inin istedi ve Bakanligin onayi ile érnek etikette degisiklikler yapilabilir.
Etiketteki Bildirimler

MADDE 7- Etiketteki bildirimler ger¢cege aykiri,preparatin etkisi halinde yaniltici veya
yanlis kani uyandiracak nitelikte,preparatin tehlikeli 6zelliklerini belirtmeyen veya
ortllu ifade eden bigcimde olamaz.

Etikette gereksiz ve yararli goriimeyen bilgiler veriimez.

IKINCIBOLUM .

ETIKETINDUZENLENMESI

(Basvuru icin dosyada 6érnegi bulundurulacaktir.)

MADDE 8-Etikette bulunmasi zorunlu bilgiler:

A-Tanitma bildirimi

1)Yapimci(ithalatci) firmanin adi ve adresi

2)Preparatin ismi(Ticari ad1)

3)Preparatin formulasyon bigimi

4)Etkili maddelerin uluslararasi adlari (ISO) yoksa genellikle kulanilan adlari
(common name)

5)Preparatin icerigi(etkili maddelerin etki artirici madelerin ve dolgu maddelerinin %
agirlik olarak preparat igerisindeki net miktarlari)

6)Net agirlik(aerosollerde net hacim)

7)Yapim tarihi(ithal edilmis ise ithal edildigi memleketteki yapim tarihi)

8)Son kullanma tarihi

9)Yapildigi yer

10)Sarj nosu(noterden tasdikli defter numarasina uygun sonradan yapistirma
olmayacak)

11)Saglhk Bakanhgi misaade tarihi ve numarasi

B-Uyari bildirimi

ETIKETI OKUYUNUZ

COCUKLARDAN UZAK TUTUNUZ

GIDA MADDELERINDEN HAYVAN YEMLERINDEN VE BUNLARIN KAPLARINDAN
UZAK TUTUNUZ.(Havalandiriniz aerosoller 15-20 dakika digerlerinde 1 saat)
TOKSIK iSARETI (Toksik siniflandirma ydnergesine gore)

C-Kullanma Bildirimi

1)Kullanma Bigimi:Preparat kullanima hazir halde degilse kullanmadan evvel nasil bir
hazirlama islemi uygulanacagi (hazirlama isleminin uygulanacagi kap.sulandirma
yapiyorsa hangi oranda olacagi,karistirmanin nasil yapilacadi...)hazirlandiktan sonra
ne kadar zaman igerisinde kullaniimasi gerektigi ilaglamanin nasil bir alet veya
diizenle yapilacagi

2)Uygulanacak doz:Aerosol i¢in saniye/m 3 soliisyon ve emdulsiyonlar i¢in ml/ms3 (satih
ilaglamasinda ml/mz2) tozlar igin gr/m rodentisitler igin bir defalik yem agirligi gram
olarak.Gerekirse,uygulama bildirimi ayri bir brosur halinde diizenlenerek ilacin
ambalajina kolayca kopmayacak sekilde ilistirilebilinir.

D-Koruma Bildirimi

insanlarin ve evcil hayvanlarin korunmasinda preparatla ilgili uyarmalar
Zehirlenme belirtileri:

ik yardim:

Antidotu: . . o
ZEHIRLENME DURUMLARINDA GEREKTIGINDEZEHIR DANISMA MERKEZININ
UCRETSIZ08003147900 NOLU TELEFONUNU ARAYINIZ.



E-Etiketteki renk ve bicim

MADDE 9-Etiketin toksik isaretleri disinda kalan kisimlarinin rengi ruhsat sahibinin
secimine baghdir. Ancak,rengin etketteki bildirimleri kismen veya tamamen
okunamayacak hale getirmemesi zorunludur. Renk degistirmek 2.bentteki esas
go6zetilmek kaydiyla dordiinct bélim hikimlerine bagh degildir. Etikete zararlilarin
resmi abartiimamak Uzere kaydiyla konulabilir.

Etiket Onayi

MADDE 10-Preparatlarina izin almak isteyenler formulleri Bakanlik¢a uygun
gorildikten ve analizleri yapildiktan sonra dizenleyecekleri etiketin drnegini
Bakanliga verirler.Etiket 6rneginin basili olmasi zorunlu degildir.

UCUNCUBOLUM .

ETIKET ORNEGINININCELENMESI

MADDE 11-Etiket drnedi Bakanlik¢a incelenir.

Etiketin icerik ve sekil bakimindan uygun bulunmasi halinde,etiket 6rnegdi onaylanir
ve kabul tarih ve sayisi yazilir.Bu etiket 6rnek etikettir.

Bakanlik etiket 6rnegi ile ilgili olarak ek bilgi talebinde bulunabilecegi gibi,uygun
gorulmeyen etiketi sebepleri ile birlikte bagvuru sahibine dizeltiimesi igin iade
edilebilir.

MADDE 12-Etiket 6rneg@i onaylandiktan sonra 10 adet Bakanliga verilir.

Denetimler bu preparatin etiketinin o preparata ait 6rnek etiketle karsilastirilarak
yapilir.

DORDUNCU BOLUM

MADDE 13-Etiketi degistirmek isteyen imalatgilara yukardaki igslemler aynen
uygulanir.

MADDE 14-Degisiklik veya ilave istedi Bakanlik¢a degerlendirildikten sonra uygun
goruldiginde basgvuru sahibine bildirilir. Eski etiket kullanilamaz.

MADDE 15- Bakanlik¢a yukaridaki hikimlerin tUmu veya bir kismi degigtirilebilir.
Bakanlik durumu yazi ile ruhsat sahibine bildirir.Iki ay icerisinde basvuru sahibi yeni
etiketi dizenlemek zorundadir.

Eski etiketli preparatlar o yilin Mart-Kasim aylari arasinda tiuketiimek zorundadir.Eski
etiketli preparatlar ertesi yila devredilemez.

GENEL HUKUMLER

Madde 1-Bir ilacin piyasa kontrolu sonucunda,Saglik Bakanligina bildirilmis olan
spesifkasyonlarina uymadiginin tespit edilmesi hallerinde;

a)Firmaya gerekli tebligat yapilir ve piyasadaki s6zkonusu sarj No.su(Seri No'su)
toplattirilarak,kanuni muameleye gidilerek imha edilir.

b)Konunun ehemmiyeti ve kapsamina goére ruhsat iptal edilir.Bu durumda Firmaya
ayni formulasyon ve ayni isim altinda bir daha ruhsat veriimez.

Madde 2-Ambalaji etiket talimatina uymayan(imal tarihi,son kullanma tarihi,Sarj
No.su silinebilecek tarzda yazilmis veya ambalajdan ¢ikabilecek tarzda yazilmis olan)
ilaglar hakkinda da lizumuna goére yukarida belirtiimis olan 2 fikradaki muameleler
aynen uygulanir.

Madde 3-ilacin ticari adi: ilaci yanlis tanitan veya ilag hakkinda yaniltici kanaat veren
adlarla etkin maddenin yaygin adi ve 6nceden ruhsat almis ilaglarin adlari ile ayni
veya benzer olanlar kabul edilmez.

FASON IMALATLAILGILITALIMAT

OZEL HUKUMLER

Fason olarak insektisit,rodentisit ve mollusisit yaptirmak isteyenlerin Bakanligimizin
"Halk Saghgini Korumak Amaci lle Kullanilacak Insektisit, Rodentisit veya Mollusisitlerin
Ruhsatlandiriimasi icin Bagvuru Formu" na ilaveten asagidaki bilgi ve belgeleri 1 takim
halinde Bakanligimiza géndermeleri gerekmektedir.

1-Dilekge(Mahallin en biytk milki idare amirligine)

2-Fason olarak Uretilmek istenen insektisit,rodentisit veya mollusistin

a)Adi,

b)Formulu

c)Galenik sekli

d)Ambalaj sekli ve buyukligi

e)Daha 6nce imal izni almig ise tarih ve numarasi

f)Uretim akim semasi ve aciklama raporu

3-Fason imalat yapilacak yerin

a)Adi

b)Adresi

c)Gayri Sihhi Muessese ruhsatinin fotokopisi



d)Fason Uretim yapma izni sureti

e)Tesis ici genel yerlesim plani

f)isletmenin Mesul Miidiiriiniin adi,soyadi ve tasdikli diploma sureti

4-Noter tasdikli anlagsma

Fason imalat yaptiracak firma veya sahis ile imalati yapacak firma veya sahis
arasinda,Noter huzurunda yapilacak yazili anlagsma asagidaki hususlari icermelidir.
a)Uretilecek insektisit ,rodentisit veya molusisitin toplam miktari ve ambalaj sayisi,
b)Anlagsmanin gegerlik siresi,

c)Uretimde kullanilacak etken ve yardimci maddeler ile ambalaj maddelerinin bu iki
firmadan hangisi tarafindan temin edilecedi,

d)imal edilen triiniin formiiline uygun bulunmamasi halinde sorumlulugun her iki firma
tarafindan kabul edileceginin taahht edilmesi

e)Fason Uretimi yapilacak insektisit ,rodentisit veya molusisitin batin imalat safthalarinin
ayni firma tarafindan ve ayni imalathanede yapilacaginin belirtiimesi,

5-Fason imalati yapacak firma mesul midurinin,bu imalati ruhsatli formline ve
teknigine uygun sekilde kendi sorumlulugu altinda yapgilacagini taahhit eden belge
6-imalati yapacak firmanin alet,cihaz,makine ve mevcut personel durumuna gére aylik
kapasitesi (Uretebilecedi maksimum miktar)

7-Fason imalat yapilacak yer hususunda Valiligin gorusu

DIGERHUKUMLER

8-Fason olarak Uretim yapacak imalathane sahipleride fason uretim igin izin almak
zorundadir.

9-insektisit ,rodentisit veya molusisit Uretilen imalathanelerde,dzellikle farkli
formulasyonlarin Uretimi halindem kullanilan cihaz,alet ve makinalarin teknigine uygun
sekilde temizlenmesi gerekir.

10-Fason Uretim yapan firma imal ettigi Grlinlere ait imalat ve analiz kayitlarini tutmak ve
her parti Grinden en az iki adet orijinal ambalajli rnedi miadi sliresince muhafaza etmek
zorundadir. Liizumu halinde Saglik Bakanligi veya Il Saglik Midirligiince érnek
istenebilir.

11-Saglik Bakanhginin yazili izni olmadan anlasma metninde,formilasyonda veya Uretim
teknigine herhangi bir degisiklik yapilamaz.

12-Saglik Bakanhgdindan imal izni almamis her hangi bir formilin imali yapilamaz.
13-Herhangi bir nedenle iki firma arasindaki anlasmanin bozulmasi halinde taraflarca en
gec¢ 15 gln icinde durum Saglhk Bakanhgina bildirilecektir.

14-8 ve 9 uncu madde hdkidmlerine uymayan imalat¢i firmalar hakkinda kanuni takibat
yapilmakla beraber fason uretim izni iptal edilir.

15- 11 inci maddeye riayet edilmemesi halinde kanuni takibat yapildigi gibi fason imalat
izinleri de iptal edilir.

16- 12 nci maddeye riayet edilmemesi halinde sorumlular hakkinda yasal islem
yapilir,tretim durdurulur,tretilen maddelere el konur,bu imalat Gayri Sihhi Miessese
ruhsati bulunan bir imalathanede yapilirsa ayrica Gayri Sihhi Miiessese ruhsati iptal
edilir.

17- 13 Uncl maddeye riayet edilmemesi halinde taraflarin fason Uretim izinleri iptal edilir.



