7ZIRAI MUCADELE ILAC VE ALETLERI HAKKINDA
NIZAMNAME

Bakanlar Kurulu Kararinin Tarihi : 27.12.1958, No: 4/11142

Dayandigdi Kanunun Tarihi : 15.5.1957, No: 6968
Yayimlandigi R. Gazetenin Tarihi : 4.2.1959, No: 10126
Yayimlandigi Dusturun Tertibi : 3, Cildi 40, s. 110

BIRINCI KISIM
Esaslar

Madde 1 - Bu Nizamnamede yazili:

a) Ham madde tabirinden, zirai mlicadele ve koruma ilac¢larinin imal veya
ihzarinda kullanilan ve bunlarin terkiplerinde yer alan maddeler;

b) Ilac tabirinden, zirai miicadele ve korumada, oldudu gibi veya
kullanma sirasinda basit ameliyelere tabi tutularak kullanilan maddeler
(Preparatlar dahil);

c) Alet tabirinden, zirai miicadele ve koruma ic¢in yerde veya havada
kullanilan motorli veya motorsiiz, sabit veya seyyar her cesit aletler,
makinalar ve bunlarin calistirilabilmesi ic¢in zaruri bulunan her tirlu
vasitalar ve parcalar;

kastedilmistir.

Madde 2 - Ham madde, ilag¢ ve aletlerden lizumlu gdrilen ve mimkin
olanlarin normlari (Esas vasif ve sartlari), Ziraat Vekaletince tesbit ve
Resmi Gazete ile ilan olunur.

Madde 3 - Ziraat Vekaletince istenildigi takdirde alakalilar, ilag ve
aletlerin gizli hususiyetlerini bildirmede mecburdurlar. Bu hususiyetler,
Ziraat Vekaletince mahrem tutulur.

Madde 4 - (Degisik: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Zirai mlicadele ilaci, hammaddesi, aleti, imal, ithal ve ihrac¢ etmek
isteyenler Tarim ve Kdyisleri Bakanligi'ndan, bunlarin toptan ve perakende
satisi ic¢in ise Valiliklerden izin almaya mecburdurlar.

Zirai mlicadele ilag¢ ve aletlerini toptan ve perakende satacaklarda
aranilacak vasif ve sartlar, Tarim ve KOyisleri Bakanlidi'nca belirlenir.

Madde 5 - (Degisik : 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Ilac ve aletlerle ilgili olarak yaptirilacak tahlil ve deneme ile
verilecek ruhsatname licretleriyle ilgili hususlar asagida gOsterilmistir.
a) Tahlil ve denemeler, Bakanlik kuruluslari veya Bakanlikca uygun
goriilen 0zel, resmi ve tizel kisilige haiz kisi ve kuruluslar tarafindan
yapilir. Yapilacak tahlil ve denemeler i¢in alinacak lcretler Bakanlikca

her yi1l Aralik ayi igcerisinde belirlenir.

b) Ruhsatnameler ic¢cin alinacak ruhsat Ucretleri her yil Bakanlik
tarafindan Aralik ayi icerisinde belirlenir.

Gegerlilik sliresi sona eren ruhsatnamelerin yenilenmesinde ruhsatname
dcretinin yarisi alinir.

Verilen ruhsatnameler: ila¢ ve aletlerde 5 yil ig¢in gecgerlidir.

Madde 6 - Ziraat Vekaleti Zirai Micadele ve Zirai Karantina Umum
Midirltgline badli miesseselerin veya bu mliesseselere ait arazinin disinda
yapilacak tahlil ve denemelerin biitiin masraflari dodrudan dodruya ilgililer
tarafindan hak sahiplerine Odenir.



IKINCI KISIM
Ham madde ve ilaclar

BIRINCI BOLUM
Ithale ait hiikimler

BIRINCI FASIL
Ham maddeler

Madde 7 - (Degisik : 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Hammadde ithal etmek isteyenler asagidaki bilgi ve belgelerle birlikte
Bakanliga basvururlar.

a) Imalatcidan alinmis hammadde spesifikasyonlarinin asillari ve
ithalatci tarafindan onayli Tiirkge tercimeleri ile hammaddenin yetkili
kilinmis veya uluslararasi gegerliligi Bakanlikca kabul edilmis
laboratuvarlarda yapilan tahlile ait Analiz Belgesinin asli ve ithalatca
tarafindan onayli Tirkge tercimesi,

b) Proforma faturalarin asillari ve ithalatci tarafindan onayli Tlurkcge
terclmeleri,

c) Hammaddenin hangi zirai miicadele ilacinin imalinde kullanilacadgi.

Yukarida adi gegen Analiz Belgesinde, hammaddenin fiziki ve kimyevi
60zellikleri, bunlari tayin metodlari, imal tarihi, dayaniklilik middeti,
depolama sartlari, toksikolojik Ozellikleri ve antidotlari, var ise
safsizliklari ile WHO ve FAO standartlarina uygun oldudu belirtilir.

Yukarida yazili bilgi ve belgeler Bakanlikca incelenir, uygun gorilmesi
halinde ithaline izin verilir.

Madde 8 - (Mulga: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Madde 9 - Ham madde ithal edenler, mallarini gimrikten cekmeden Once
Ziraat Vekaletine yapacaklari miiracaatta, ham maddeyi bizzat kullanip
kullanmiyacadini da bildirir.

Ithalatci, mali baskasina intikal ettirdidi takdirde, en gec¢ akit
tarihinden itibaren 15 glin icinde kime intikal ettirdidini Ziraat
Vekaletine bildirmede mecburdur. Mitaakip intikallerde de ayni sekilde
hareket edilir.

ithal edilen ham maddenin miinhasiran Zirai Miicadele veya nebat koruma
ilaclari imal veya ihzarainda kullanilmasi mecburidir.

IKINCI FASIL
Ilaclar

Madde 10 - Ithal edilecek ilaclarin, Ziraat Vekaletince verilmis
kullanma ruhsatnamesini haiz bulunmalari sarttir.

Bu ruhsatnameyi almak isteyenler, ilaci siparisten Once Ziraat
Vekaletine bir dilekcge ile miiracaat etmekle beraber gerekli nlUmuneleri de
gimrtige getirtirler. Dilekge ile birlikte asadida yazili belge ve bilgiler
verilir:

a) Ziraat Vekaletinden verilmis ithalatcilik izninin tarih ve numarasi;

b) Ilacin ticari adi ve imalcisi;

c) 7 nci maddenin b fikrasinda yazili bilgileri ihtiva etmek ve ot
60ldirtici ilaclarda ayrica muadil asit nispetini gOstermek lizere imalatcidan
alinmis spesifikasyon ve kullanma tarifnamesi ile bunlarin noterlikten
tasdikli Tirkce tercimeleri;

d) Imalatcidan alinmis biyolojik deneme raporlarinin tam fotokopileri
ve ithalatci tarafindan tasdikli Tirkce tercimeleri ve varsa bunlara
miitaallik nesriyat;

e) NUmunenin ne miktarda ve kag¢ orijinal ambalaj icinde hangi glmrige
geldigi veya gelecedi;

f) Ilacin bilhassa hangi hastalik ve zararlilara karsi denenmesinin
istendigi;

g) (Malga : 27/4/1996 - 96/8156 K.)



Yapilacak tetkikattan sonra uygun goriildigi takdirde, Ziraat
Vekaletince nimunenin gimriikten ¢ekilmesine muvafakat edilir ve hangi
milesseseye gbnderilecedi alakaliya bildirilir.

Madde 11 - Nimuneler, Ziraat Vekaletince llzum gbsterilecek memleket
icinde veya disindaki miiesseselerde gerekli tahlillere ve yine Ziraat
Vekaletince lizum gosterilecek memleket igindeki miiesseselerde denemelere
tabi tutulur.

Denemelerin hangi hastalik ve zararlilara karsi yapilacadi Ziraat
Vekaletince takdir ve tayin olunur.

Tahlil ve denemelerde miisbet netice elde edilen ilac icin Ziraat
Vekaletince Tirkiye'de kullanma ruhsatnamesi verilir.

Bu ruhsatname, Ziraat Vekaletince o ilacin ithaline behemehal miisaade
verilmesi mecburiyetini tahmil etmez.

Madde 12 - (Degisik : 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Kullanma ruhsatnamesi alinmis ilaclari ithal etmek isteyenler asagidaki
bilgi ve belgelerle Bakanliga basvururlar.

a) Ilacin ruhsatinin tarih ve numarasi,

b) Proforma faturalarin asillari ile Ithalatci tarafindan onayli Tiirkce
terclmeleri,

c) Ithalati yapilacak ilacin ruhsatina esas spesifikasyonuna uygun
olduguna dair imalatc¢i tarafindan hazirlanmis Garanti Mektubunun asli ve
ithalatg¢i tarafindan onayli Tlrkge tercimesi.

Yukarida yazili bilgi ve belgeler Bakanlikca incelenir, uygun gorilmesi
halinde ilacin ithaline izin verilir.

Bakanlik glmriige gelen ilactan &rnek alarak muayene ve gerektiginde
tahlil ettirmeye yetkilidir. Gerek yurt disinda, gerek yurt icinde
yaptirilacak tahliller sonucunda diizenlenecek raporlarin, ilacin var ise
evvelce ilan edilmis normuna, bdyle bir norm yok ise ruhsata esas olan
spesifikasyonuna uygun oldudunu dogrulamasi sarttir. Incelemeden olumlu
sonu¢ alindigi takdirde Bakanlik ilacin glUmrikten cekilmesine izin verir.

Madde 13 - (Mulga: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Madde 14 - (Mulga: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Madde 15 - Bizzat arastirma ve deneme yapmak lUzere ila¢ nimunesi
getirtecek faklilteler, Ziraat Vekaletine bagli miilessese ve tesekkiiller,
Toprak Mahsulleri Ofisi, Tirkiye Seker Fabrikalari A. $S. ile Ziraat
Vekaletinin muvafakat edecedi diger milessese ve tesekkiiller, ilag¢ nlUmunesi
gumriige gelir gelmez Vekalete miiracaat ederek ilacin adini,
spesifikasyonunu, miktarini, imalatcisini, mutavassit ithalatciyi, ilacin
ne gibi arastirma ve denemelerde kullanilacadini bildirmekle
miikelleftirler.

Ilac niimunesi ancak Ziraat Vekaletinin muvafakatini bildirmesi iizerine
gumrikten cekilebilir. Arastirma ve deneme yapanlar, bunun neticesini bir
raporla Vekalete bildirmek zorundadirlar.

Bu madde hikmiine gdre arastirma ve denemeye tabi tutulmus ilacg
nimuneleri ic¢in bilahare kullanma ruhsatnamesi istenirse Ziraat Vekaleti
icabi hale gore 11 inci maddede yazili tahlil ve denemelerden sarfinazar
edebilir.

IKINCI BOLUM
Memleket ic¢inde kurulacak ilag¢ fabrika ve imalathaneleriyle
imal veya ihzar edilecek ilaglar

BIRINCI FASIL
Fabrika ve imalathaneler

Madde 16 - Ilac imal veya ihzar etmek {izere fabrika veya imalathane
kurmak isteyenler, evvelemirde Ziraat Vekaletine bir dilekce ile miiracaat
ederek izin almaya mecburdurlar. Bu izin dilekgesi ile birlikte asagida
yazili belge ve bilgiler verilir:



a) Insaat plani; mevcut bir binadan istifade edilecekse esas bina ve
tadilat planlarai;

b) Insaatin yapilacagi veya binanin bulundugu yerin acik adresi;

c) Imal veya ihzarda kullanilacak makinalarin tesisat plani,
prospektiisleri ve normal imalat kapasiteleri;

d) Imalat kontrol laboratuvarlari ve bunlarin techizati hakkinda
malimat;

e) Imal ve ihzar edecedi ilaclar (Tip itibariyle toz, 1slanabilir toz
emiilsiyon gibi);

f) Isletmede kullanacadi teknik personelin tahmini sayisi ve ihtisas
sahalari;

g) Fabrika veya imalathanenin tahmini olarak isletmeye acilabilecedi
tarih;

h) Ziraat Vekaletince liizum gdsterilecek cins, miktar ve wvasifta ilacg
imalini Onceden kabul ettidine dair noterlikge re'sen tanzim edilmis bir
taahhttname;

i) Bu ise tahsis edilecek tesis ve isletme sermayelerinin miktarlarai.

Madde 17 - Ilac fabrika ve imalathanelerinin kapasiteleriyle miitenasip
olmak lzere, idare, imalat daireleri, ham ve mamiil madde depolari, kontrol
laboratuvari, ambalaj ve etiket yerlerini ihtiva etmesi sarttir.

Madde 18 - Ilac fabrika ve imalathaneleri, kapasiteleriyle miitenasip
olarak; Ziraat Vekaletince tesbit ve teblid edilecek sayida ve ihtisasda
teknik eleman kullanmada mecburdur.

Madde 19 - 16 nci madde hiikiimlerine uygun olarak yapilan miiracaatlar,
en geg
bir ay ic¢inde Ziraat Vekaletince 6968 sayili kanunun 39 uncu maddesi
hitkiimleri nazara alinarak tetkik edilip fabrika veya imalathanenin
kurulmasi uygun olacagina kanaat getirildidi takdirde kurma izni verilir.
Bu iznin ne middet ic¢cin muteber olacadi izin metninde gdsterilir. Bu
miiddetin sonunda fabrika veya imalathane isletmeye acilabilecek hale
getirilmemis olursa izin hikimsiz kalir. Ziraat Vekaletince takdir edilecek
muhik ve milcbir sebepler tahtinda bu middet uzatilabilir.

Madde 20 - Kurma izni verildikten sonra 16 nci maddeye gdre bildirilmis
hususlardan herhangi birinde dedisiklik yapilmasi zarureti hasil oldudu
takdirde, alakalisinin dedisikligi zaruri kilan sebeplerle birlikte derhal
Ziraat Vekaletine bildirerek tadilat icin muvafakat almasi icabeder.

Vekalet, yukariki madde esaslari dahilinde yapacadi tetkikat
neticesinde tadilati uygun gormedigi ve alakali tadilatta israr ettigi
takdirde kurma izni iptal edilir.

Madde 21 - Kurma izni verilmis fabrika veya imalathane, isletmeye
acilabilecek hale gelince alakalisi bir dilekgce ile durumu Ziraat
Vekaletine bildirerek isletme izni ister ve makinalarin tecribesi ig¢in
gerekli malzemeyi hazir bulundurur. Vekalet, en gec¢ bir ay ig¢inde lizumlu
tetkikleri yaptirarak kurma iznine esas olan sart ve vasiflarin yerine
getirildigi anlasildigi takdirde isletme iznini verir.

Madde 22 - Isletme izni verilmis fabrika ve imalathanelerde:

a) Tesisatin kismen veya tamamen yenilenmesi;

b) Tesisatin kapasitesi, artirilmak veya azaltilmak maksadiyle
genisletilmesi veya daraltilmasi;

c) Tesisata yeni tip ilaclar imal veya ihzari ig¢in ilaveler yapilmasi
gibi hallerde, 16 nci maddeye gdre hareket edilir.

Madde 23 - Isletme izni verilmis fabrika veya imalalathanelerin sahibi
tarafindan kapatilmasi, sahip veya unvan deJistirilmesi hallerinde
alakalilar durumu en az 15 giin evvel Ziraat Vekaletine bildirmekle



miikelleftirler. Bu gibi hallerde eski izin iptal edilerek uygun goritlirse
yeni sahip ve unvan lzerinden tekrar izin verilebilir.

IKINCI FASIL
Ilaclarin imal veya ihzara

Madde 24 - (Degisik: 27/4/1996-96/8156 K.)

Bir ilacin imal ve ihzar edilebilmesi ic¢in Bakanliktan ruhsatname
alinmasi sarttair.

Madde 25 - Muayyen bir ilaci imal veya ihzar etmek lzere ruhsat almak
isteyenler, evvel emirde Ziraat Vekaletine bir dilekce ile miiracaat
ederler. Bu dilekce ile birlikte asagida yazili belge ve bilgiler verilir:

a) Ilacin ticari adzi;

b) Ilacin imal veya ihzar edilecedi fabrika veya imalathanenin isletme
izninin tarih ve numarasi;

c) (De§isik: 27/4/1996-96/8156 K.) Ilacin ruhsat sahibi tarafindan
hazirlanmis; fiziki ve kimyevi &zelliklerini ve bunlarin tahlil
metodlarini, &rnedin imal tarihini, dayaniklilik middetini, depolama
sartlarini, toksikolojik ©6zelliklerini, antidotlarini ve diger
6zelliklerini iceren spesifikasyonlari;

d) Ilacin kullanma yeri ve tarifnamesi;

e) Ambalaji ve beher ambalajdaki miktari (Ambalajlarin nimuneleriyle
beraber) ;

f) Biyolojik deneme raporlarinin orijinalleri veya fotokopileri;

g) Imal veya ihzar edilecek ilacin patenti baskasina ait ise patent
sahibi ile yapilmis mukavelenin noterden tasdikli sureti ve mukavele
yabanci bir dille yazilmissa noterden tasdikli Tirkge tercimesi;

h) Ilac miinhasiran ihrac maksadi ile imal edilecekse yabanci memleket
siparis mektubunun noterlikge tasdikli Tirkge tercimesi;

i) Ruhsatname licretinin Maliye veznesine yatirildidini gdsteren makbuz.

J) (Ek: 27/4/1996-96/8156 K.) Ilac, ruhsat sahibi tarafindan fason
olarak lrettirilecek ise, Uretimi yapacak fabrika veya imalathane sahibi
firma ile yapilacak fason iiretim sdzlesmesinin noter onayli bir Ornedi.

Ziraat Vekaleti gonderilen belge ve bilgileri tam ve kanaatbahs buldugu
takdirde ilag¢ nlmunesinin hangi milesseseye gdnderilecedini alakaliya
bildirir. Numuneler, 11 inci madde hikmiine tabi tutulur.

(Degisik son fikra: 27/4/1996 - 96/8156 K.) Patenti kendisine veya
baskasina ait olan ilaci, imal ve ihzar edeceklerin tahlil ve deneme icin
verecekleri O0rnedin Bakanliktan isletme izni almis fabrika veya
imalathanelerde yapilmis olmasi sarttir.

Madde 26 - Tahlil ve denemeler miispet netice verdidi takdirde, o ilag
icin imal ve kullanma ruhsatnamesi verilir.

Madde 27 - Ayni imalci tarafindan biribirine yakin veya ayni nispette
ayni aktif maddeyi ihtiva etmek ve ayni fiziki evsafi haiz bulunmak lUzere
imal veya ihzar edilen ilag¢lara ancak tek ticari isim altinda bir
ruhsatname verilir.

Aktif maddeler nispetlerindeki yakinligin, bu maddenin tatbikini
icabettirecek olan derecesi, Ziraat Vekaletince takdir olunur.

Madde 28 - Fabrika ve imalathaneler, Ornedi Ziraat Vekaletince tesbit
edilelecek ve sahifeleri, Ziraat Vekaletince vazifelendirilecek merci
tarafindan numaralanip mihiirlenecek bir imalat kontrol defteri tutmaga
mecburdur. Imal veya ihzar sirasinda her partinin kontroliine ait tahlil
neticeleri tahlil metodu ve tarihi ile birlikte bu deftere, mirekkeple,
kazinti ve silintisiz olarak kaydedilir ve alti fabrika veya imalathanenin
salahiyetli elemanlari tarafindan imzalanir.

Madde 29 - Ilac imal veya ihzar edenler, her yilin Ocak ve Temmuz
aylari icinde ve bu aylarin 1 inci ginleri itibariyle:

a) Mevcut ham madde stoklarinin cins ve miktarini;

b) Gegen 6 aylik devre zarfinda imal veya ihzar edilen ilaclardan
mevcut stoklarin cins ve miktarini ruhsatname tarih ve numaralarini;



c) Gegen 6 aylik devre zarfinda imal veya ihzar edilmis olan ilac¢lardan
satilmis olanlarin cins ve miktarlariyle ruhsatname tarih ve numaralarini
Ziraat Vekaletine bildirmede mecburdurlar.

Imalciler ayrica Ziraat Vekaletinin diledidi zaman talebedecedi
bilgileri vermekle miikelleftirler.

Bu madde hikmiine gbdre alinacak malimat, Ziraat Vekaletince hizmetin
icaplari disinda kullanilamaz ve ag¢iklanamaz.

Madde 30 - Fabrika ve imalathanelerin, alakalilarinca devamli olarak
isletme iznine esas olan vasif ve sartlara uygun bir halde bulundurulmasi
ve vukubulacak riza ve noksanlarin akabinde giderilmesi sarttair.

Ziraat Vekaletince yapilacak kontrollar sonunda fabrika ve
imalathanelerde tesbit edilen noksanlarin Ziraat Vekaletince bunlarin
mahiyetlerine gore belirtilecek milddetler iginde tamamlanmasi mecburidir.

Madde 31 - Fabrika ve imalathaneler, ilac¢lari Ziraat Vekaletince ilan
edilmis normlarina ve normlari ilan edilmemis ise ruhsatnameye esas teskil
eden spesifikasyonlara uggun sekilde imal veya ihzar etmede mecburdurlar.

imal iznine miisteniden ilk defa imal veya ihzar edilen bir ilac Ziraat
Vekaleti salahiyetli teskilatinca muayene ve tahlili yapilarak ruhsatnameye
esas olan nUmuneye uygunludu tesbit edilmedikce fabrika veya imalathane
disina ¢ikarilamaz ve satilamaz.

UcONCU BOLUM
Ham madde ve ilacglarin piyasaya arz ve satisi
BIRINCI FASIL
Azami satis fiyatinin tesbiti

Madde 32 - (Degisik : 27/4/1996 - 96/8156 K.)

Kullanma Ruhsatnamesine haiz ilaci ve aleti imal, ihzar ve ithal etmek
isteyenler, tim bolgeler icin gecgerli olan azami satis fiyatlarini hesaplar
ve bunlari, ilac¢ ve aletleri piyasaya arzetmeden en az on is glni Onceden
Bakanlida bildirir. Bakanlik gerekli incelemeleri yapar. Imalatci veya
ithalatci tarafindan beyan edilen fiyatlar, bu slire icerisinde Bakanlik
tarafindan yazili olarak reddedilmedigi takdirde, onaylanmis sayilir. Bu
suretle kesinlik kazanan fiyatlar, ruhsat sahibi tarafindan derhal bayilere
ve 11 tarim midirliklerine bildirilir, ilac¢ ve aletler bu fiyatlarla satisa
sunulur.

Madde 33 ila 40 - (Mulga: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

IKINCI FASIL
Ilaclarin satisa arz sekilleri

Madde 41 - Ilaclarin, imalatc¢i tarafindan yapilmis ve hic bir suretle
bozulmamis orijinal ambalajlari ic¢inde satisa arzi sarttir.

ithal edilen ilaclarin, imalatcinin salahiyetli Tiirkiye miimessili
tarafindan Ziraat Vekaletince kabul edilecek sekilde Tirkiye'de
ambalajlanmasi caizdir. Bu ambalaj, biitin mesuliyeti Tirkiye mimessiline
ait olmak lzere, orijinal ambalaj sayilir.

Ziraat Vekaleti karaboya, kikirt ve gdztasi satislarinin bu madde
hiikmiinden istisnaya ve bunlarin satisa arz seklini ayrica tesbite
salahiyetlidir.

Madde 42 - Her ilag¢ ambalajinin Uzerinde Tlirkcge yazilmis ve harici
tesirlerle bozulmayan bir etiketin bulunmasi ve bu etiketin asagida yazilzi
hususlari ihtiva etmesi mecburidir.

a) Ilacin ticari adzi;

b) Kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numarasi;

c) Ay ve yil olarak imal tarihi;

d) Imalatcinin adi ve adresi (ithal ilaclarinda ayrica Tiirkiye
mimessilinin, yoksa ithalat¢inin adi ve adresi);

e) Ilacin terkibi (Aktif ve dolgu maddelerinin ayri ayri yiizde
nispetleri ot 6ldiriici ilaclarda muadil asit nispeti);

f) Nelere karsi ve nelerde kullanilacadi;

g) Hazirlama ve kullanma sureti (Tlrkiye'de cari Olg¢llere godre);



h) Darali ve darasiz agirligdi (Tirkiye'de cari Olglilere gore);

i) Memlekete ithal veya memlekette imal yeri ve bu yerdeki azami
perakende satis fiyati, fiyatin Ziraat Vekaletince tesbit edildidine dair
olan yazinin tarih ve numarasi;

J) Ilacin insanlara, ehli hayvanlara baliklara, bal arilarina, faydali
boceklere ve killtiir nebatlarina zehirli tesiri bulunup bulunmadigi;

k) Ilacin (j) bendinde yazili sekilde zehirli tesiri varsa; beynelmilel
taamiillere uygun isaretler, ihtarlar, ikazlar, korunma careleri ve
panzehirleri (Etiketin diger yazilarina nazaran daha biylik puntoda ve
mimkinse kirmizi renkli harflerle);

1) Zamanla bozulmasi mimkin olan ilac¢larin en ge¢ hangi tarihe kadar
kullanilabilecedi ve depolama sartlari

Her ambalajla beraber ayrica bu maddede yazili hususlari ihtiva eden
Tirkce bir tarifname bulunmasi mecburidir.

Madde 43 - Yukariki maddenin (k) bendi simuliine giren ilaclardan Ziraat
Vekaletince llzum gbdrileceklerin muhafaza, satis ve kullanma sekil ve
sartlari ve bu gibi ilac¢larin etiket ve tarifnamelerine yapilacak ilaveler
ve bu ilag¢lara miitaallik dier yasak ve mecburiyetler Ziraat Vekaletince
ayrica tesbit ve Resmi Gazete ile ilan olunur.

UCUNCU FASIL
Thraca ait hiikiimler

Madde 44 - Ham madde ve ilac¢larin ihraci, Ziraat Vekaletinin ruhsat ve
kontrolliine ve koyacadi sartlara baglidir.
Madde 45 - Tirkiye'de kullanma ruhsatnamesi alinmis olan ilaclara ihracg

miisaadesi verilebilir.

Yabanci bir memleket tarafindan Tirkiye'de kullanma ruhsatnamesi
alinmamis olan bir ila¢ siparis edildigi takdirde Ziraat Vekaletince imal
ve ihraca misaade edilmesi caizdir.

Madde 46 - Tirkiye'nin muhtag¢ bulundudu ham madde ve ilac¢larin ihracina
hi¢ bir suretle misaade edilmez. Bu husustaki ihtiyag, Ziraat Vekaletince
takdir olunur.

Madde 47 - Ham madde ve ilac¢ ihra¢ etmek isteyenler Ziraat Vekaletine
bir dilekg¢e ile miiracaat ederler ve bu dilekce ile birlikte asagida yazili
belge ve bilgileri verirler:

a) Ziraat Vekaletinden alinmis ihracatc¢i izninin tarih ve numarasi;

b) Ilacin ticari adi, ham madde ise cinsi;

c) Ilacin Tirkiye'de kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numarasi;

d) Siparis ve kabul mektuplarinin asli ve noterlikten tasdikli Tirkcge
tercimesi;

e) 45 inci maddenin ikinci fikrasinda yazili ilag¢larin imal izninin
tarih ve numarasi;

f) Imalatcinin adi ve adresi;

g) Ithal edilmis ham madde ve ilaclarda ayrica ithalatcinin adi ve
adresi ve ithal misaadesinin tarih ve numarasi;

h) Hangi memlekete ihrac edilecedi;

i) Ihrac edilecek aletlerin miktara.

Ziraat Vekaletince yapilacak tetkikat sonunda uygun gorildigi takdirde
ihra¢ izni verilir. Bu izin bir parti ic¢in ve azami 3 ay middetle
muteberdir. Ziraat Vekaletince takdir edilecek zaruri hallerde bu middet
bir misline kadar uzatilabilir.

Madde 48 - Ihrac izni verilmis ham madde ve ilaclarin spesifikasyonuna
ve siparis sartlarina uygun olarak hazirlanmis bulunmasi sarttir.

Ziraat Vekaleti, ihractan once ham madde ve ilac¢lari muayene ve tahlil
ettirmeye salahiyetlidir.



UCUNCU KISIM
Aletler
BIRINCI BOLUM
Iithale ait hiikiimler

Madde 49 - Alet ithal edeceklerin, evvelemirde Ziraat Vekaletinden o
aletin Tirkiye'de kullanilabilecedine dair ruhsatname almis olmalari
sarttir.

Kullanma ruhsatnamesi almak iizere ilgililer siparisten Once Ziraat
Vekaletine bir dilekce ile miiracaat ederek ithalini istedikleri aletin
nimunesini getirtirler. Dilekce ile birlikte asagida yazili belge ve
bilgiler verilir:

a) Ziraat Vekaletinden alinmis ithalatc¢i izninin tarih ve numarasi;

b) Aletin cinsi, adi, modeli, tipi;

c) Imalatcinin adi ve adresi,

d) Hangi iste kullanilacagdi ve imalatc¢idan alinmis U¢ aded bakim ve
kullanma tarifnamesi ve ithalatc¢i tarafindan tasdikli Tirkge terclimesi;

e) Imalatcidan alinmis {ic aded teknik spesifikasyon ve ithalatca
tarafindan tasdikli Tirkce tercimesi; (Bu spesifikasyonda aletin bos olarak
agirlidi, haznesinin aldigi ilac¢ miktari, haznenin imal edildidi maddeler,
karistirma tertibati olup olmadigi, azami asgari plUskirtme uzakligi ve
genisligi, pluskiirtme borusu ve hortumunun uzunludu, meme tipleri ve
numaralari, aletin normal calisma basinci ve basincinin ayarlanip
ayarlanamiyacadi, motorun beygir kuvveti, markasi, ka¢ zamanli oldudu ve
hangi cins yakitla calistidi, tekerleklerin kabili ayar olup olmadidi ve
iki tekerlek arasindaki azami ve asgari mesafe, makinenin en alcak
noktasinin yerden itibaren ylksekligi, behemehal gosterilir.)

f) NUmunenin hangi gimrige geldidi veya gelecedi;

g) Deneme ve ruhsatname icretlerinin yatirildidini gdsteren makbuz;

h) Tirkiye'de toptan ve perakende olarak satilabilecedi tahmini fiat
(mistenidati ile birlikte).

Yapilan tetkikattan sonra uygun gorildigl takdirde Ziraat Vekaleti
nimunenin glmrikten c¢ekilmesine muvafakat eder ve nimunenin hangi
milesseseye gdbnderilecedgini alakaliya bildirir.

Madde 50 - Denemeler misbet netice verdigi takdirde, o alet ig¢in Ziraat
Vekaletince Tlirkiye'de kullanma ruhsatnamesi verilir. Bu ruhsatname, Ziraat
Vekaletine o aletin ithaline behemehal misaade verilmesi mecburiyetini
tahmil etmez.

Madde 51 - Kullanma ruhsatnamesi alinmis olan bir aleti ithal etmek
isteyenler, siparisten Once bir dilekge ile Ziraat Vekaletine miiracaat
ederler ve dilekce ile birlikte asagida yazili belge ve bilgileri verirler:

a) Ziraat Vekaletinden alinmis ithalatci izninin tarih ve numarasi;

b) Aletin cinsi, adi, modeli, tipi;

c) Imalatcisinin adi ve adresi;

d) Kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numarasi;

e) Aletin fiati ve miktari hakkinda bilgiyi havi proforma faturanin
asli ve ithalatc¢i tarafindan tasdikli Tirkge tercimesi.

Madde 52 - Yukariki maddede yazili mliracaat lzerine yapilacak
tetkikatta o aletin veya ayni maksatla kullanilabilecek muadilinin kullanma
zamanina nazaran memleket ic¢indeki durumu ve imal imkani, ithali teklif
edilen aletin fiyatinin uygun olup olmadidi, kullanma zamanina gdre aletin
ithal zamaninin elverisli bulunup bulunmadidi gibi hususlar bilhassa nazara
alinair.

Tetkikattan mlisbet netice alinmasi ve ithalin uygun olacadina Ziraat
Vekaletince kanaat getirilmesi halinde siparis izni verilir.

Madde 53 - Siparis izni verilen alet gUimride gelince, ithalatcinin
alete ve yedek parcalarina ait sevk faturasini kendisi tarafindan tasdikli
Tlirkce terclmesi ile birlikte Ziraat Vekaletine ibraz etmesi ve siparis
izni ile kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numaralarini bildirmesi
lazimdir. Gimrige gelen alet ayrica muayene ettirilerek kullanma
ruhsatnamesine ve siparis iznine esas olan hususlara uygunludu anlasildigi



takdirde Ziraat Vekaleti aletin gimriikten ¢ekilmesine muvafakatini
bildirir.

Bu muvafakat verilmedikce alet glUmrikten cekilemez.

Madde 54 - Ziraat Vekaleti, sabit ve seyyar fimigatuvarlar, ucaklar ve
benzerleri gibi biliylik ve adir aletleri, nimune getirtmek ve memleket iginde
denemeye tabi tutmak mecburiyetinden istisna edebilir. Bu takdirde 49 uncu
maddede yazili bulunanlara ilave olarak aranacak belgeler Ziraat
Vekaletince ayrica tesbit ve ilgililere teblid olunur.

Madde 55 - Ithalatcilar, siparis izni verilen aletin her partisinin
tekablil ettidi dederinin en az % 10 u tutarinda en lizumlu yedek parcalari
her parti aletle birlikte ithale mecburdurlar.

IKINCI BOLUM
Alet fabrika ve imalathaneleri ve aletlerin imali

Birinci Fasil
Fabrika ve imalathaneler

Madde 56 - Alet imal etmek lizere fabrika veya imalathane kurmak yahut
mevcut fabrika ve imalathanelerinde alet imal etmek isteyenler, evvelemirde
Ziraat Vekaletine miiracaat ederek izin almaya mecburdurlar.

Izin dilekcesiyle birlikte asadida yazili belge ve bilgiler verilir:

a) Insaat plani; mevcut bir binadan istifade edilecekse esas bina ve
tadilat planlarai;

b) Insaatin yapilacagi veya binanin bulundugu yerin acik adresi;

c) Imalde kullanilacak makinalarin tesisat plani, prospektiisleri ve
normal imalat kapasiteleri;

d) Imal edilecek aletlerin cinsi, modeli ve tipi (resim, krokiler ve
prospektiisleriyle);

e) Isletmede kullanacagi teknik personelin tahmini sayisi ve ihtisas
sahalari;

f) Fabrika veya imalathanenin tahmini olarak isletmeye acilabilecedi
tarih;

g) Ziraat Vekaletince lizum gdsterilecek cins, miktar ve vasifta alet
imalini Onceden kabul ettidine dair noterlikge re'sen tanzim olunmus bir
taahhttname;

h) Bu ise tahsis edilecek tesis ve isletme sermayelerinin miktarlari.

Madde 57 - Bu nizamnamenin 19,20,21,22 ve 23 inci maddeleri hikimleri,
alet yapan fabrika ve imalathaneler hakkinda da uygulanir.

IKINCI FASIL
Aletlerin imali

Madde 58 - Alet imal etmek veya ettirmek isteyenler evvelemirde Ziraat
Vekaletine bir dilekge ile miracaat ederler. Bu dilekge ile birlikte
asagida yazili belge ve bilgiler verilir:

a) Aletin cinsi, adi,modeli, tipi;

b) Resim ve krokisi ile vasiflari hakkinda tafsilatli malimat (aletin
bos olarak agirligi, haznesinin aldidi ila¢ miktari, haznenin imal edildigi
maddeler, karistirma tertibati olup olmadidi, azami ve asgari plskiirtme
uzakligi ve genisligi pluskiirtme borusu ve hortumunun uzunludu, meme tipleri
ve numaralari, aletin normal calisma basinci ve basincinin ayarlanip
ayarlanamiyacadgi, motorun beygir kuvveti, markasi, ka¢ zamanli oldudu,
hangi cins yakitla calistigdi, tekerleklerin ayarlanip ayarlanamadigdi ve iki
tekerlek arasindaki azami ve asgari mesafe, makinenin en alcak noktasinin
yerden itibaren yiksekligi behemehal gbsterilir.);

c) Aletin hangi iste kullanilabilecegi;

d) Aleti imal edecek fabrika veya imalathanenin Ziraat Vekaletinden
alinmis isletme izninin tarih ve numarasi;



e) Imal edilecek aletin patenti baskasina ait ise patent sahibi ile
yapilmis mukavelenin noterden tastikli sureti ve mukavele yabanci bir dilde
yvazilmissa Tlurkge tercimesi;

f) Ruhsatname ve deneme iicretlerinin yatirildidini gdsteren makbuz;

g) Alet minhasiran ihrac¢ maksadiyle imal edilecekse yabanci memleket
siparis mektubunun noterlikten tastikli Tiurkge tercimesi;

h) Aletin aksamadan ve bozulmadan calisabilecedi garanti edilen miuddet.

Ziraat Vekaleti, belge ve bilgileri tam ve kanatbahs buldugu taktirde,
alet nlimunesinin hangi miesseseye godnderilecedini alakalisina bildirir.

Madde 59 - Denemeler, misbet netice verdigdi taktirde o alet ig¢in Ziraat
Vekaletince imal ve Tirkiyede kullanma ruhsatnamesi verilir.

Madde 60 - Alet yapan fabrika ve imalathaneler, Ornedi Ziraat
Vekaletince tesbit edilecek ve sahifeleri Ziraat Vekaletince
vazifelendirilecek merci tarafindan numaralanip mihiirlenecek bir imalat
kontrol defteri tutmada mecburdurlar.

imal edilen her alete fabrika veya imalathanece kontroliiniin yapildidini
bildiren milteselsil bir numara verilir. Bu numara kontrol defterine kayit
edilmekle beraber aletin minasip bir yerine de bozulmayacak sekilde konur.

Madde 61 - Bu Nizamnamenin 29 ve 30 uncu maddeleri, alet yapan fabrika
ve imalathaneler hakkinda da uygulanir.
Madde 62 - Fabrika ve imalathaneler, ruhsatnameye esas teskil eden

vasif ve sartlara uygun sekilde alet imal etmeye mecburdurlar.

Fabrika veya imalathaneler, imal ettikleri her aletin aksamadan ve
bozulmadan muayyen bir middet calismasini garanti etmede mecburdurlar. Bu
miiddetin Ziraat Vekaletince tasvip edilmis olmasi sarttir.

Usulline gore kullanilmasina radmen, alet garanti middeti i¢inde aksama
yapar veya bozulursa imalathane veya fabrika o aleti bedelsiz olarak tamir
etmede veya alakalisi muvafakat ettidi takdirde icabeden yedek parcayi
bedelsiz olarak vermeye ve alet tamir kabul etmedidi takdirde bedelsiz
olarak yenisi ile de§istirmede mecburdur.

Madde 63 - Fabrika ve imalathaneler, imal ettikleri alet degerinin en
az % 10 u tutarinda o aletin en lizumlu yedek parcalarini da birlikte imal
etmede mecburdurlar.

UCcUNCU BOLUM
Aletlerin piyasaya arz ve satisi
BIRINCI FASIL
Azami satis fiyatinin tesbiti
Madde 64 ila 66 - (Milga: 27/4/1996 - 96/8156 K.)

IKINCI FASIL
Aletlerin satisa arz sekilleri

Madde 67 - Satisa arz edilen her motorlili aletin lzerine kullanilmasina,
muhafazasina ve bakimina ait liizumlu isaret ve yazilarin, kullanma
ruhsatnamesi tarih ve numarasinin Tirkce olarak silinmez ve hava
tesirlerinden bozulmaz bir sekilde yazilmasi mecburidir.

Ayrica motorll veya motorsiiz her aletle birlikte o aletin kullanilmasi,
bakimi ve muhafazasi hakkinda tafsilatli maliimat ile kullanma ruhsatname
tarih ve numarasi ve azami satis fiyatini ihtiva eden Tirkge yazilmis matbu
ve resimli prospektiis ve yine resimli bir yedek parca katalogu verilir.

UCUNCU FASIL
Thraca ait hiikiimler

Madde 68 - Aletlerin ihraci, Ziraat Vekaletinin iznine, kontroliine ve
koyacadi sartlara baglidair.

Madde 69 - Bu Nizamnamenin 45, 46 ve 48 inci maddeleri hiikimleri
aletler hakkinda da uygulanir.



Madde 70 - Alet ihrac¢ etmek isteyenler, Ziraat Vekaletine bir dilekcge
ile miraacat ederler. Bu dilekgeye asagida yazili belge ve bilgiler
eklenir:

a) Ziraat Vekaletinden alinmis ihracatci izninin tarih ve numarasi;

b) Aletin cinsi, adi, modeli, tipi;

c) Aletin kullanma ruhsatnamesinin tarih ve numarasi;

d) Siparis ve kabul mektuplarinin noterlikten tastikli suretleri ile
Tirkce terclimeleri;

e) 45 inci maddenin ikinci fikrasina tabi hususlarda aletin imal
izninin tarih ve numarasi;

f) Imalatcinin adi ve adresi;

g) Ithal edilmis aletlerde ayrica ithalatcinin adi ve adresi ve ithal
izninin tarih ve numarasi;

h) Hangi memlekete ihrac¢ edilecedi;

i) Ihrac edilecek ham madde veya ilacin miktara.

Madde 71 - Ziraat Vekaletince yapilacak tetkikat sonunda uygun
gorildigli takdirde ihrag¢ izni verilir. Bu izin; bir parti ic¢in ve azami 3
ay middetle muteberdir. Ziraat Vekaletince takdir edilecek zaruri hallerde
bu middet bir misline kadar uzatilabilir.

DORDUNCU KISIM
Cesitli hikimler

Muvakkat Madde 1 - Ilaclar icin miilga 2906 sayili kanun hiikimlerine
gbre verilmis olan belgeler, 25/11/1957 tarihinde miiddetleri dolmamis olmak
sartiyle bakiye milddetleri ne olursa olsun, bu Nizamnamenin mer'iyete
girdigi tarihten itibaren 6 ay milddetle muteberdir. Bu belgeler, bu
Nizamnameye gdre verilen imal ve kullanma ruhsatnamesi hiikmiinde sayilirlar.

Muvakkat Madde 2 - Bu Nizamnamenin yurtrliide girdigi tarihten Once
yvapilmis ve fakat muvakkat ruhsatnameye baglanmamis imal ve kullanma
ruhsati taleplerinin tetkikinde; Ziraat Vekaletince yaptirilmis ve neticesi
alinmis bulunan tahlil ve denemeler muteber sayilir. DiJer hususlarda
Nizamname hiikiimleri aynen tatbik olunur.

Muvakkat Madde 3 - 6968 sayili kanunun mer'iyete girdigi tarihten bu
Nizamnamenin mer'iyeti tarihine kadar verilmis muvakkat ruhsatnameler,
yeniden tcret alinmaksizin kati ruhsatnamelerle degistirilir.

Muvakkat ruhsatnamelere mesnet olan muamele ve belgelerde isbu
Nizamname hiikiimlerine gdre noksanlar bulundudu takdirde, ilgililerin
Ziraat Vekaletince yapilacak tebligat tarihinden itibaren 3 ay ic¢cinde bu
noksanlari tamamlamalari sarttir. Aksi halde, muvakkat ruhsatnameler
deistirilmez ve hikimsiiz sayilir.

Muvakkat Madde 4 - Ilac imalci ve ithalcileri ile alet imalcileri ve
ithalcileri veya kendi nam ve hesaplarina alet imal ettirmis olanlar, bu
Nizamnamenin mer'iyete girdigi tarihten itibaren bir ay zarfinda ve
Nizamnamenin 34 ve 65 inci maddelerine gdre milracaat etmekle
miikelleftirler. Nizamname hikimleri dairesinde azami satis fiyatlari tesbit
ve teblig edilinceye kadar bu mevzuda evvelce yapilmis olan tebligler
dairesinde hareket edilir.

Muvakkat Madde 5 - Bu Nizamnamenin mer'iyete girdidi tarihte faaliyette
bulunan ila¢ ve alet fabrika ve imalathaneleri mer'iyet tarihinden itibaren
bir ay ig¢inde Ziraat Vekaletine milracaat ederek imal veya ihzar edecekleri
ila¢ ve aletlerin tip ve cinslerini bildirmeye ve isletme izni almaya
mecburdurlar. Isletme izni isteyen fabrika ve imalathaneler, bu Nizamname
hitkiimleri go6zdninde bulundurularak Ziraat Vekaletince tetkike tabi tutulur.
Uygun gorilenlere isletme izni verilir.

Tetkikat sonunda noksanlari tesbit edilen fabrika ve imalathanelerin
ilgililerine bu noksanlar tebli§ edilir.

Noksanlarin, mahiyet ve sumuliine gdre Ziraat Vekaletince tesbit
edilerek tebligatta goOsterilecek miiddet igerisinde tamamlanmasi mecburidir.
Bu milddet ig¢inde fabrika veya imalathane faaliyetine devam edebilir. Ancak
noksanlarin ilac¢ ve aletlerin vasif ve sartlarini haleldar edebilecegi



anlasildigi takdirde, noksanlar tamamlanincaya kadar bu ila¢ ve aletlerin
imal veya ihzari men olunur.

Noksanlari middetinde tamamlanmayan fabrika ve imalathaneler, noksanin
mahiyet ve sumuliine gdre ya blsbitiin faaliyetten men edilir; yahut buralara
ancak muayyen ilac ve aletler icin isletme izni verilir.

Muvakkat Madde 6 - Bu Nizamnamenin mer'iyete girdidi tarihte kurulmakta
olan fabrika ve imalathanelerin alakalilari mer'iyet tarihinden itibaren
bir ay zarfinda Ziraat Vekaletine bu Nizamnamenin 16 ve 56 nci maddeleri
dairesinde miracaatta bulunmada ve kurma izni almada mecburdurlar.

Muvakkat Madde 7 - Bu Nizamnamenin mer'iyete girdidi tarihte ham madde,
ilagc veya alet ithal, ihrac¢ toptan yahut perakende satisi ile mesgul
olanlar, Nizamnamenin mer'iyeti tarihinden itibaren bir ay ic¢inde
valiliklere miiracaat ederek 4 lincil maddede yazili izin talebinde
bulunurlar. Ithalatci, ihracatci ve toptancilarin izinleri Ziraat Vekaleti;
perakendecilerin izinleri valilikler tarafindan verilir.

Madde 72 - 6968 sayili Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanununun 40
nci ve 64 ncli maddelerine gOre tanzim ve Sirayi Devletcge tetkik edilmis
bulunan bu Nizamname hiikiimleri, Resmi Gazete ile nesri tarihinden itibaren
mer'iyete girer.

Madde 73 - Bu Nizamname hiikiimlerini, Icra Vekilleri Heyeti yiiriitiir.
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