ZIRAI MUCADELE ILACLARI KONTROL YONETMELIGI

Tarim ve Koyisleri Bakanligindan

Resmi Gazete Tarihi: 22/06/1995

Resmi Gazete Sayisi: 22321

BIRINCI BOLUM : Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 - Bu yonetmelik; zirai miicadele ilaglarmi imal ve ithal edenlerle, toptan veya
perakende satis1 ile mesgul olan gergek ve tiizel kisilere ait ruhsatl ilaglarin, ilag etiketlerinin
ve ila¢ imal yerlerinin Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nca kontrolii amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

Madde 2 - Bu yonetmelik; ruhsathi zirai miicadele ilaglarinin, ilag etiketlerinin ve ilag imal
yerlerinin Tarim ve Kdyisleri Bakanligi’nca kontroliine ait usul ve esaslar1 kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu yonetmelik; 6968 Sayili Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu, 441 Sayili
Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname ile 27/12/1958 tarih ve 4/11142 Sayili Bakanlar Kurulu Karariyla yiirtirliige
konulan Zirai Miicadele ilag¢ ve Aletleri Hakkinda Nizamnameye gore hazirlanmistir.
Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gecen;

Bakanlik : Tarim ve Koyisleri Bakanligi’m

Genel Midiirliik : Tarim ve Kdyisleri Bakanligi Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

Firma : Ila¢ imal ve ithali ile mesgul olmak iizere ilacin ruhsatmi haiz gercek veya tiizel
kisileri,

Fabrika : Zirai miicadele ilac1 teknik maddesi veya formiilasyon imalat1 yapan eri
Zirai Miicadele Ilaci : Bitkisel iiretimde, iiriin ve kalite kaybma yol agan cesitli hastalik,

zararl ve parazit ile yabanci1 otlara karsi miicadele ve koruma amaciyla kullanilan her gesit
ilag, preparat ile bitki gelisim diizenleyici maddeleri,

Etiket : Ilag ambalaj1 iizerinde yapisik veya basili olarak bulunan veya ilag ambalaji ile
birlikte verilen ilacin tanitimi, kullanim yer ve sekilleri ile koruma ve muhafaza sartlarma ait
bilgi, isaret ve rakamlar1 ihtiva eden kismu,



Piyasa Kontrolii : Satisa arz edilen veya satigsa hazir ilaglardan alimacak numuneler lizerinde
yapilan kontrolii,

Imalat Kontrolii : Ilag imalat: yapilan yerden almacak numuneler {izerinde yapilan kontrolii,

Sarj : Uretim yerinde ekipmanlarin kapasitesine gore, ilacin spesifikasyonunda belirtilen
regetesine uygun olarak, bir defada hazirlanan ila¢ miktarini,

Sikayet Kontrolii : Ilag kullanan kisiler ile tarimla ilgili resmi veya 6zel kuruluslarin ilacin
etkisizligi veya zarar1 hakkinda beyan ettikleri sikayet {izerine yapilan kontroli,

Fabrika Kontrolii : Tarim ve Koyisleri Bakanligi’nca isletme ruhsatia haiz ilag imal
yerlerinde, liretim ve kalite kontrolii ile ilgili tiim iinitelerin kontroliini;

T: Tozu

IT : Islanabil Tozu

E : Emiilsiyonu

S : Soliisyonu

MY : Madeni Yagi,

ULV : Ultra Low Volume’i

Ifade eder.

IKINCI BOLUM : Kontrol Esaslari
Kontrol Konular1 ve Usiilleri
Madde 5 - Bu yonetmelik hiikiimlerine gore asagidaki kontroller yapilir:
a) Ilag¢ kontrolii

b) Etiket kontrolii

c) Fabrika kontrolii

d) Piyasa kontrolii

e) Imalat kontrolii

f) Sikayet kontrolii

Kontrollerde Aranacak Hususlar

Madde 6 - Kontrol islemlerinde ilacin:



a) 0rnek numunenin kimyasal ve fiziksel 6zelliklerinin spesifikasyonunda verilen degerlere
uygunlugu,

b) Tavsiye edildigi bitkilere zararl etkisinin olmamasi,
c) Tavsiye edildigi hastalik, zararli ve yabanci otlar ile bitki gelisimine etkisi,
d) Etiketinin veya prospektiisiiniin Bakanlik¢a tasdik edilmis 6rnek etikete uygunlugu,

e) Imal yerinde, iiretim ve kalite kontrol iinitesiyle, bunlarla ilgili diger iinitelerin isletme
ruhsatina esas degerlendirme sonuclarina uygunlugu, aranir.

Kontrolii Yapacak Kuruluslar ve Gizlilik

Madde 7 - Kontroller; Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigii ve bu Genel Miidiirliigiin
gorevlendirecegi kuruluslar tarafindan yapilir. Kontrollerde gorevli olanlar, kontrol islemi
sonuglanip ilgisine duyuruluncaya kadar, biitiin islemler ve sonuglar1 gizli tutmaya
mecburdurlar.

UCUNCU BOLUM : ilag Numunesi Alma, Analizler, Denemeler, Etiket ve Fabrika
Kontrolleri

Numune Alacak Sahislar

Madde 8 - Ila¢ numuneleri, Bakanlik¢a gérevlendirilmis kuruluslara mensup teknik
elemanlarca alinir.

Alinacak Numunenin Yer Ve Sekli
Madde 9 - Numunelerin alinmasinda agagidaki esaslar uygulanir.

a)Piyasa kontrolii i¢cin numuneler; firma veya bayilerin satis yerlerinin veya depolarmin
normal depolama sartlarini haiz kisimlarinda mevcut, kullanim siirelerini doldurmamis
orijinal ambalajlardan alinir.

b) Imalat kontroliinde numuneler; firmalarm ilaglarini imal ettikleri tesislerinde mevcut,
ambalaj1 kapatilmis ve etiketlenmis, analiz sonucu “imalat Kontrol Defteri’ne islenmis
ilaglardan alinir.

c¢)Sikayet kontroliinde numuneler; herhangi bir ilacin tesiri veya zarar1 hakkinda Bakanlik
kuruluslarma yapilacak sikayet lizerine, gorevli kuruluslarca yiiriitiilecek sorusturma ve
inceleme sonucunda, sikayetin ilagla ilgisi oldugu anlasildiginda, sikayetciden veya piyasadan
sikayete konu olan ilacin imal tarihi ve sarj numarasi ayni olan, bulunmamasi halinde yine
ayni tarihli fakat en yakin sarj numarasini tasiyan orijinal ambalajlardan alinir.

Numune Sayis1

Madde 10 - Ilag kontrollerinde, her yerden, ayn1 imal tarihi ve sarj numarasini tastyan iki
ornek alinir. Her 6rnek toz formiilasyonlarda 1 kg., diger formiilasyonlarda ise 0,5 kg. dur.



Ancak, sikayet kontrollerinde ayni imal tarihli ve sarj numarali iki 6rnegin temini miimkiin
olmadig1 takdirde ayni imal tarihli en yakin sarjlardan 6rnek alinabilir.

Tutanak

Madde 11 - Numune alirken, bu Yonetmeligin 1 nolu ekinde yer alan numune Alma
Tutanag1, 4 niisha olarak tanzim edilir. Tutanaklar, kontrole yetkili gorevliler ve numunenin
alindig1 yerin ilgisi tarafindan imzalanir. Ilgilinin imzadan kaginmasi halinde, durum tutanaga
kaydedilerek yetkililerce imzalanir.

Numunelerin Miihiirlenmesi

Madde 12 - Numuneler, bu Yonetmeligin 2 nolu ekinde yer alan “Numune Tanitim Belgesi”
ile birlikte ayr1 torbalara konularak, agizlar1 agilmayacak sekilde kapatilir, kursunlanir ve
gorevli kurulugun miihiirii ile miihiirlenir.

Numune Ve Tutanaklarin Gonderilmesi

Madde 13 - Piyasa ve imalat kontroliinde, alinmis olan numuneler bir niisha tutanakla birlikte
analizi yapacak olan kurulusa gonderilir. Tutanak suretlerinin birer drnegi ilgiliye, 11
Miidiirligii’ne ve Genel Miidiirliige gonderilir. Sikayet kontroliinde, numune bir tane dahi
olsa yukaridaki islem aynen uygulanmakla beraber, 9’uncu maddenin (c) bendine gore
yapilan sorusturma ve incelemenin imzali ve tasdikli bir 6zeti de analizi yapacak kurulusa
gonderilir. Yapilacak analizler sonucunda, sikayetin nedeni anlasilmadigi takdirde, ilag
numunesi denenmek tizere Genel Miidiirliikge 1lgili kuruluslara gonderilir.

Analiz Ve Deneme Kuruluslar1

Madde 14 - Numunelerin analizi ve denemeleri, Genel Miidiirliigiin goérevlendirecegi
kuruluslarca yapilir. Zorunlu hallerde, analiz ve denemeler, bu kuruluslarin teklifi ile Genel
Miidiirligiin uygun gorecegi diger miiesseselerde de yapilabilir.

Analizlerde Tespit Edilecek Ozellikler

Madde 15 - Analizlerde tespit edilecek 6zellikler;

1 - Ilaglarm kimyasal analizlerinde aranilacak dzellikler sunlardir:

a) Preparattaki aktif madde veya maddelerin miktari,

b) Preparatin asidite, alkalinite veya pH’s1.

2 - [laglarin fiziksel analizlerinde aranilacak 6zellikler sunlardir:

a) Toz formiilasyonlarda Goriiniis, incelik, atilig Kabiliyeti, Litre Agirligi, Bulk Dansite,
Akicilik,

b) Islanabilir toz formiilasyonlarda; Goriintis, incelik, Siispansiyon Kabiliyeti,



¢) Emiilsiyon formiilasyonlarda; Goriiniis, Ozgiil Agirhk, Alev Alma Noktasi, Emiilsiyon
Stabilitesi, Is1 Stabilitesi, Soguk Test,

d) Kislik ve yazlik yag formiilasyonlarinda; Goriiniis, Sulandirilmig ve Sulandirilmamis
Preparatin Stabilitesi,

e) izole edilmis notr yagda; Ozgiil Agirlik, Ucuculuk veya Destilasyon

Dereceleri, Siilfone Olmayan Rezidii Miktari, Vizkozite.

Bu maddede belirtilmeyen formiilasyonlar i¢in ilacin ruhsat verilmesine esas olan dzellikleri
test edilir. Genel Miidiirliik, numunelerin sadece kimyasal veya fiziksel 6zellikleri ile bu
ozelliklerden bazilarimin analizi ile yetinebilir

[laglarin tavsiye edildigi hastalik, zararli ve yabanci otlara etkinliginde noksanhk veya
bitkilerde bir zararim meydana gelmesi hallerinde, bu durumun sebebi, yapilan fiziksel ve
kimyasal analizlerde anlasilmazsa, o ilaca ait numune laboratuvar ve tarla denemelerine tabi
tutulur.

Bu denemelerde, ila¢ numunesi, etkisinin noksan oldugu hastalik, zararli veya yabanc1 ot
iizerinde; bitkiye zarar s6z konusu ise o tiir bitki {izerinde, o ilacin baska sarjina ait numune
ile veya emsal bir ilag ile mukayeseli olarak denenir.

Oncelik

Madde 16 - Kontrole tabi tutulacak ilaglarin analizi ve denemeleri oncelik sirasina gore;
sikayet kontrolii, piyasa kontrolii ve imalat kontrolii seklinde yapilir.

Analiz Siiresi Ve Rapor

Madde 17 - Analiz siiresi; sikayet kontroliinde, 6rnegin kurulusa intikalinden itibaren en fazla
10 is giinii, piyasa kontroliinde ise 6rnegin kurulusa intikalinden itibaren en fazla 3 aydir.

Analizler sonucunda bu ydnetmeligin 3 nolu ekinde yer alan “Zirai Miicadele ilag analiz
Raporu” diizenlenir ve Genel Miidiirliige gonderilir.

Analiz Ve Denemenin Yapilmayisi

Madde 18 - Analiz veya denemenin herhangi bir sebeple yapilmayis1 veya gecikmesi halinde,
bu durum, gorevli kurulus tarafindan sebepleri ile birlikte Genel Miidiirliige bildirilir.

Etiket Kontrolii Yapacak Kuruluslar

Madde 19 - Ilag etiketlerinin kontrolii, Bakanlik¢a onaylanmis 6rnekleri ile mukayese edilmek
suretiyle I1 Miidiirliiklerinin Bitki Koruma Subelerince yapilir.

Etiket Kontrollerinde Tutanak Tanzimi Ve Numune Alma

Madde 20 - Etiket kontroliinde, bir firmanin etiketi uygun bulunan ilaglar1 i¢in bu

~ 99

Yonetmeligin 4 nolu ekinde yer alan “ etiket Kontrol Tutanagi’ndan 3 niisha tanzim edilir.



Etiketi uygun goriilmeyen ilactan alinacak iki adet etiketli orijinal ambala;j iki ayr1 torbaya
konularak miihiirlenir ve kontrolii yapan kurulusca muhafaza altma alinir. Durum, ekinde iki
adet tutanak bulunan bir yaziyla Genel Miidiirliige bildirilir. iki adet orijinal ambalaj
bulunmadig: takdirde, bu islem bir numune i¢in yapilir. Bu tutanak suretlerin biri ilgiliye, biri
gorevli kurulusa, digeri de Genel Miudiirliigii gonderilir.

Fabrika Kontrolii Yapacak Heyet

Madde 21 - Zirai miicadele ilac1 imal eden fabrikalar, Genel Miidiirliikkge gorevlendirilecek 5
kisiden olusan bir heyetce, yilda en az 1 kere kontrol edilir.

Fabrika Kontrolleri Ve Tutanak Tanzimi
Madde 22 - Fabrika kontrollerinde asagida belirtilen hususlar incelenir.
a) Laboratuvar alet ve ekipmanlari ile Imalat Kontrol Defteri,

b) Basta iiretim {initesi olmak {lizere ambalaj ve etiket yerleri ile ham ve mamul madde
depolari,

c¢) imalat ve ambalajlama ile ilgili birimlerdeki havalandirma sistemi,

d) Satisa hazir olarak bekletilen ilaglarin, Bakanlik¢a diizenlenen Depo Talimati’na uygun
olarak depolanip depolanmadigi, sevke hazir ilaglarm ambalaj ve kolilerinin uygunlugu.

Bu hususlar ile birlikte Bakanlikga igletme izni i¢in belirlenmis diger sartlara uygun oldugu
tespit edilen fabrikalar i¢in bu Y6netmeligin 5 nolu ekinde yer alan ““ Fabrika Kontrol
Tutanagi’ndan 3 niisha tanzim edilerek heyet ve fabrika yetkilisince imzalanir. Uygun
bulunmayanlar i¢in ise bu Yonetmeligin 6 nolu ekinde yer alan *“ Fabrika Kontroliinde
Numune Alma Tutanagi’ndan 3 niisha tanzim edilir. Bu tutanaklarin birer adedi Genel
Miidiirliik, gorevli kurulus ve ilgiliye verilir.

DORDUNCU BOLUM : Kontrollerin Degerlendirilmesi
Raporlari Degerlendirilmesi

Madde 23 - Kimyasal ve fiziksel 6zelliklerinin tespiti suretiyle denetime tabi tutulan ilaglarin
ornek numunelerinin analizi sonucunda bulunan degerler spesifikasyonundan ve Genel
Miidiirliikge kabul edilmis kalite normlarindan farkli olanlar ile yeterli biyolojik etki
gostermeyen veya bitkiler i¢in zararli oldugu tespit edilen ilaglarin durumu degerlendirilmek
iizere bir rapor halinde Genel Miidiirliige bildirilir.

Kimyasal Ozelliklerdeki Sapmalara Tanman Toleranslar
Madde 24 - Analizi yapilan numunelerde tespit edilen aktif madde miktarlarinin gdsterdigi
sapmalarda agagida verilen tolerans tablosu uygulanir. Ancak 25’inci maddenin (b) bendi

hiikmu saklidir.

Analizi yapilan numunelerde tespit edilen pH degeri i¢in +1 tolerans rakami uygulanir.
Asidite ve alkalinite degerleri i¢in tolerans uygulanmaz



Tolerans Tablosu
Aktif maddenin formiilasyonlarda kiTolerans Tolerans
% miktar1 (aktif maddenin (Mutlak deger olarak)

% /sl olarak)

0-10 aras1 (10 dahil) +%10 -
10-40 arasi1 (40 dahil) +%5 -
40’dan yukaris1 - +2

Tolaranslarin Uygulanma Ilkeleri

Madde 23 - Bu Yonetmeligin 24 iincii maddesinde verilen toleranslarin uygulanmasinda
asagidaki ilkeler dikkate alinir:

a) Toleranslar, imalat islemlerine tabi tutularak formiilasyon yapilan ilaglara uygulanir.
Teknik maddeler i¢in, zirai miicadelede oldugu gibi kullanilsalar dahi, spesifikasyonlarinda
bildirilen aktif maddenin safiyet oran1 aranir.

b) IImi arastirmalarin sonuglarma dayanmak ve Bakanlikca kabul edilmek sartiyla, ilaglarin
ozelliklerine veya uzun siireli depolamada gdsterebilecekleri dekompozisyona uygun olarak

toleranslarda degisiklik yapilabilir.

c¢) Toleranslar nokta veya pacal olarak alman tek numunelerin analiz sonuglarina uygulanar.
Bir imalat serisinin degisik sarjlarindan alman numunelerin her biri ayr1 degerlendirilir.

Kimyasal Ozelliklerde Tolerans Dis1 Sapmalarin Degerlendirilmesi

Madde 26 - Kontrole tabi tutulan ila¢ numunelerinde;

1 - Aktif madde miktarindaki sapmalarin degerlendirilmesi asagidaki esaslara gore yapilir:
[lag numunesindeki aktif maddenin yiizde miktarma bu ydnetmeligin 24 iincii maddesinde
belirtilen tolerans orani uygulanir. Toleransin uygulanmasindan sonra bulunan degerin bu
ilacin aktif madde miktarindan fazla yada eksik olmasi halinde, o ilagla ilgili olarak asagidaki
islemler uygulanir:

A) Bulunan degerin eksik olmasi halinde;

a) Toleransin yaris1 kadar noksan ise :Ikaz,

b) Tolerans kadar noksan ise :ihtar,



¢) Toleranstan fazla noksan ise :Iptal,

B) Bulunan degerin fazla olmasi halinde;

a) Tolerans kadar fazla ise :ikaz,

b) Toleransin iki katina kadar fazla ise :ihtar,

¢) Toleransin iki kadindan fazla ise :iptal, islemleri uygulanir.

2 - pH degerlerinin degerlendirilmesinde asagidaki islemler uygulanir:

A) Ilaglarin pH degerleri spesifikasyonunda iki deger arasinda verildiginde, kontrole tabi
tutulan ilacin bulunan pH degeri, ilacin spesifikasyonunda verilen aralikta ise tolerans
uygulanmaz, aralik disinda kalan pH degerlerinde ise;

a) £1’e kadar sapma oldugunda :lkaz,

b) £1°den fazla sapma oldugunda :ihtar,

islemleri uygulanir.

B) ilaglarm pH degeri spesifikasyonunda tek deger olarak verildiginde +1 tolerans uygulanur.
Bu suretle bulunan pH degerine gore, ilacin analizinde bulunan pH degerinde

a) £1°e kadar sapma oldugunda :ikaz,
b) £1°den fazla sapma oldugunda :ihtar islemleri uygulanar.

C) Reaksiyonu asidite ve alkalinite olarak verilen ilalara tolerans uygulanmayarak dogrudan
ikaz islemi uygulanur.

Fiziksel Ozelliklerdeki Sapmalarm Degerlendirilmesi

Fiziksel Aciklama Ikaz Ihtar Iptal
Ozellikleri
Goriiniis
(T,IT) Hazir preparatta Etkili madde dagilimi Etkili madde dagilimi
Keklesmis
gayri miitecanis veya gayri miitecanis veya veya
taslasmis
az toprakl ilag toprakli
Goriiniis
(E,S,ULV)  Hazir preparatta - Eseri ayrisma veya
Ayrigma veya
eseri tortu hafif tortu

veya
bulaniklik kristallesme



bulaniklilik
Goriiniis
(E,S.ULV)  Sicak testten sonra -

ayrigma veya

Gortiniis

(E,S,ULV)  Soguk testten sonra D0niigebilir eseri tortu

Donilisemez tortu

veya
Doniigebilir ayrisma Ddoniisebilir
veya tortu veya

bulaniklik tortu veya

bulaniklilik

Doniigebilir eseri tortu

veya bulaniklik veya veya bulaniklik veya
kristallesme
kristallesme

GoOrtiniis
M,Y) Hazir preparatta Enaz % 2’ye kadar % 2-5’e kadar ayrisma

%S35’ten fazla

ayrisma

ayrisma
Atilis Kabiliyeti
(T) Cabuklastirilmis depolama  Sitvasma Bakiye birakarak
giicliikle Atilmama

testinden sonra atilma

Incelik
(T) 149 mik. Elek bakiyesi % 2-3 % 3-4 %
4’ten fazla
Incelik
(T) 74 mik. Elek bakiyesi % 2-3 % 3-4 % 4’ten fazla
Incelik
(IT) (Fungisitler) 44 mik.elek bakiyesi % 2-3 % 3-4 %
4’ten fazla
Litre agirhigt  Norm: 500 -700 g./l. £25 + 25-75 +
75’ten fazla
Litre agirhigt  Norm: 500 -700 g./l. £25 + 25-75 +
75’ten fazla
Litre agirhig
(Ugakla uygula-
malarda) Norm: 650 — 750 g./l. £ 25 +25-75

+ 75’ten fazla
Bulk dansite Norm: en fazla 60  +5 (+5) — (+10) -
Siispansiyon
kabiliyeti Norm: 5 50 (Fischer - %5 - % 5-10 %

10’dan fazla
Silindir)
Ozgiil agirhk Norm: Ornek numune
degeri (+0.05 tolerans) +0.05
Parlama noktas1
+2°C’den fazla
degeri 22,8 oC’den
asag1 olmamak kaydiyla

+0.05’ten fazla

Norm: 6rnek numune + 5°C tolerans uygulanir +2°C



Em.Stabilitesi Reemiilsiyon

olmayanlarda - 2-3 cm? 3cm?
‘ten fazla

Remiilisyon olanlarda- 2-4 cm? 4
cm?’ten bliyiik
Stilfone olmayan

rezidi Yazlik yaglar - - % 92’den
asagi

Kislik yaglar - - % 65’ten
asagi
Stabilite
MY) Sulandirilmis ve

sulandirilmamas test

sonuglarina gore % 1-2 ayrisma % 2-3

ayrisma % 3’ten
fazla

Destilasyon  Alt ve list derecelere
(5°C) toleranstan sonra +3 °C +3 °C - 5°C
+5°C’den fazla
Ucuculuk 350 °C’de destile olan
kisim (Hacim olarak) - % 5-% 7 % 7’den
fazla

Ozel Sartin Mevcudiyeti

Madde 28 - Bir ilacin pH’s1 ile diger fiziksel vasiflarindan herhangi birisinin bu Y 6netmeligin
26 ncr ve 27 nci maddesi hiikiimleri diginda degerlendirilmesini gerektirecek sartlarn
mevcudiyeti halinde; bu sartlar o ilag i¢in firmasinca 6nceden Bakanliga bilgi verilmis ve
Bakanlikca kabul edilmis olmak sartiyla degerlendirmede dikkate alinir.

Ozellikleri Yonetmelikte Olmayan Ilaglar

Madde 29 - Fiziksel 6zellikleri bu Yonetmeligin 15’inci maddesinde belirtilmemis ve
yapilacak degerlendirme islemleri bu yonetmeligin 27 nci maddesinde belirtilmeyen
formiilasyona sahip ilaglar, ilacin ruhsat verilmesine esas olan spesifikasyon ve analiz
raporundaki sonuglar goz 6niinde tutular degerlendiriri. Degerlendirme sonucunda bu
Yonetmeligin 30 uncu maddesindeki yaptirimlar uygulanir.

Degerlendirmenin Sonucu Ve Yapilacak Islemler

Madde 30 - Kontrol edilen ilag numunelerinde, bu Y6netmeligin 26 nc1 ve 27 nci
maddelerinde belirtilen fiziksel ve kimyasal 6zellikledeki tolerans dis1 sapmalarim tespit
edilmesi halinde s6z konusu ilacin firmasina ilagla ilgili olarak ikaz, ihtar, satisini durdurma,
sarj iptali ve ruhsat iptali yaptirimlar1 uygulanir.

Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére durumu ikaz veya ihtar1 gerektirenler i¢in, ilgili firmalara
Bakanlikga yazili olarak tebligatta bulunulur. ikazi ve ihtar1 gerektirenlerden, miiteakip

kontrollerde 6zellikle numune alinir.

Degerlendirmeler sonucunda, asagida belirtilen islemler yapilir:



a) Bir ilag, 2 yil icinde farkli sarjlardan olmak kaydiyla ayn1 veya ayr1 6zeliklerden dolayi iki
ikaz alirsa, bu bir ihtar yerine gecer.

b) Bir ilag, 2 y1l i¢inde farkl sarjlardan olmak kaydiyla ayn1 veya ayr1 6zelliklerinden dolay:
iki ihtar alirsa, bu ruhsat iptalini gerektirir.

c¢) Bir ilacin, tek sarjinin iptalini gerektiren durumlarda; 6rnek numunenin ayni imal tarih ve
sarj numarasini tagityanlarin tamami yedd-i emin’e alinir, firmanin goriisii istenir, hakli
gerekgeler Bakanlikca uygun goriiliirse miisterek analiz yapilabilir, sonug yine sarj iptalini
gerektiriyorsa o sarj iptal edilir. Sonraki iki y1l i¢inde yapilacak kontrollerde s6z konusu ilag
ayn1 veya ayr1 bir 6zelliginden dolay1 ihtar veya sarj iptali alirsa bu ruhsat iptalini gerektirir.

d) (b) ve (c) bentlerinde belirtilen ila¢ ruhsatinin iptalini gerektiren durumlarda; tiim sarjlar
yedd-i emin’e alinir ve firmanin teknik goriisii istenir, gerektiginde miisterek analiz yapilir,
sonug iyen iptal gerektiriyorsa ilacin ruhsati iptal edilir. Yeniden ruhsat miiracaati i¢in, iptal
tarihinden itibaren en az 1 y1l gegmesi gerekir. Ancak hastalik ve zararlinin salgm yapmasi
durumunda bu siire Bakanlik “olur”u ile kisaltilabilir.

e) Ilaglarin tavsiye edildigi hastalik, zararli ve yabanci otlarla miicadeleyi basarisiz kilacak
derecede etkisizlik gdstermesi veya bitkilerde mahsul kaybina sebebiyet verecek olglide zarar
yapmas1 durumunda yapilacak analiz, deneme ve incelemelerin sonuglanmasina kadar
satislar1, Bakanlik¢a kismen veya tamamen durdurulabilir. Incelemelerden almacak sonuglara
gore, satis1 durdurma karar1 kaldirilabilecegi gibi durum, ilagla ilgili goriildiigii takdirde, o
ilacin o konudaki tavsiyesi etiketinden ¢ikartilir.

Ruhsat iptalinde Yapilacak Isler

Madde 31 - Ruhsati iptal edilen ilacin satisi, ithali, imali durdurulur. Keyfiyet, firmasina,
Bakanlik i1 Miidiirliiklerine ve Arastirma enstitiilerine bildirilir.

I1 Miidiirliikleri, ruhsati iptal edilen ilaglar icin bu Y6netmeligin 6 no.lu ekindeki “Yed-i Emin
Tutanag1”’n1 diizenleyerek yargilama sonuna kadar muhafaza edilmek tizere o ilac1 bayilere
veya firmasina teslim eder. 6968 Sayili Kanunun 40’1nc1 maddesine aykir1 hareketten dolay1
ruhsati iptal edilen firmalara ayni kanunun 61’inci maddesine gore gerekli islemin
yapilabilmesi i¢in tutanak ve diger liizumlu belgeler, Cumhuriyet Savciligi’na sug
duyurusunda bulunmak iizere firmanm bulundugu yerdeki Bakanlik 11 Miidiirliigii’ne, Genel
Miidiirliik tarafindan gonderilir.

Ornek Etiketine Uygun Olmayan ilaglara Yapilacak Islemler(*)
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NOT : (*) "Ornek Etikete Uygun Olmayanlara Yapilacak Islem" olan madde bashgy,
31/05/2002 tarih ve 24771 sayil1 R.G.de yayimmlanan Y6netmeligin 1. maddesi ile metne
islendigi sekilde degistirilmistir.
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Madde 32 - (Degisik madde: 31/05/2002 - 24771 S. R.G. Yon./1. md.)(*)(**)

Ambalaj lizerindeki etiketi, 6rnek etikete uygun olmayan ilaglardan;



a) Satisa arz edilenlerden,

1 - Toksikolojik isaret ve ibarelerle, mecburi ikazlar1 yazilmamis veya degistirilmis etiketi
tagtyan,

2 - Etiketine, Bakanlik¢a ila¢ hakkinda alinmis kisitlama veya yasaklama kararlar1 yazilmamis
bulunan,

3 - Etiketine, azami perakende satis fiyat1 yazilmamis veya Bakanligin bilgisi disinda
degistirilmis olan,

4 - imal ve son kullanma tarihleri ile sarj numaras1 yazilmamis ve 01/09/1983 tarihli ve 18152
say1li Resmi Gazetede yayimlanan Zirai Miicadele Ilaglar1 Etiket Y&netmeligi'nin diger
hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmemis etiketi tagiyan,

[laglarin satislar1 durdurulur ve bu ilaglarm ruhsatina sahip firmalar hakkinda, durumlarma
uygun olarak 6968 sayili Zirai Miicadele ve Zirai Karantina Kanunu'nun 60, 61 ve 62 nci
madde hiikiimleri uygulanir. Bu durumun tekrari halinde, s6z konusu ilaglarmn ruhsatlari iptal
edilir.

5 — Bakanlik¢a tasdikli etiketinin diginda, bagka bir {iriin, hastalik, zararli ve yabanci1 ot i¢in
tavsiye tasiyan etiketli ilaglarin ruhsatlar iptal edilir.

b) Bir ilacin tanitilmasi amaci ile yapilan ve 6rnek etiketindeki bilgilerden farkli bilgileri
tastyan ve yanlis yorum ve uygulamalara sebep olabilecek sozlii, yazili ve gorsel yayinlar,
Bakanlikca toplattirilarak ilgili firmaya ihtar cezasi verilir. Bu durumun tekrar1 halinde, s6z
konusu ilacin ruhsati iptal edilir.

NOT : (*) 31/05/2002 tarih ve 24771 sayili R.G.de yayimlanan Yo6netmeligin 1. maddesi ile
degistirilen madde i¢in Tarihceye bakiniz.

(**) Maddenin (a) bendinin 5 nolu alt bendine iliskin hiikiim bu Y6netmeligin yayimindan
itibaren 3 ay sonra yiiriirliige girer.
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TARIHCE : 1 - 31/05/2002 tarih ve 24771 sayili R.G.de yayimlanan Yonetmeligin 1. maddesi
ile degistirilen madde metni:

Madde 32 - Ornek etikete uygun olmayan;

1 - Satisa arz edilmis ilaglardan;

a) Toksikolojik isaret ve ibarelerle, mecburi ikazlar1 yazilmamis veya degistirilmis
olan;

b) Bakanlik¢a ila¢ hakkinda alinmis kisitlama veya yasaklama kararlar1 yazilmamis
bulunan;

¢) Azami perakende satis fiyat1 yazilmamis veya Bakanligin bilgisi diginda
degistirilmis olan;

d) Tavsiyeleri disinda hastalik, zararli ve bitki isimleri ve dozlar1 ihtiva eden;

e) Imal ve son kullanma tarihleri ile sarj numaras1 yazilmamis ve 01/09/1983 tarih
18152 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Zirai Miicadele Ilaclari etiket Y6netmeligi
hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmemis etiket tasiyan ilaglarin satis1, bu hususlar 6rnek
etiketine uygun olarak diizeltilinceye kadar durdurulur. Bakanlikca taninacak belirli bir



siirenin sonunda etiketleri diizeltilmeyen ila¢larin ruhsat sahibi firmalar1 hakkinda, 6968
Sayili Kanunun durumlarina uyan 60, 61 ve gerektiginde 62 nci madde hiikiimleri uygulanir.

2 - Etiket iizerindeki firma beyanlari, 6rnek etiketindeki bilgilerden farkli veya noksan
bulunan ilaglara, etiketlerinin degistirilmesi i¢in belirli bir siire taninir. Bu silirenin sonunda
etiketleri diizeltilmeyen ilaglarin ruhsat sahibi firmalar1 hakkinda da yukaridaki bend
hiikiimleri uygulanir.

3 - Bir ilac1 tanitmak gayesi ile 6rnek etiketteki bilgilerden farkli yanlis yorum ve
uygulamalara sebep olacak sozlii, yazili ve gorsel yayinlarin tespiti halinde, bu tiir yayinlar
toplattirilir ve firmasina ihtar verilir. Tekrar1 halinde ilgili kanunlara gore islem yapailir.
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Isletme Iznine Esas Ozelliklerden Farkli Olan Fabrika Ve Imalathanelere Uygulanacak Islem

Madde 33 - Zirai Miicadele ilaci iiretin fabrika ve imalathanelerde yapilan kontroller sonucu,
iiretim iinitesi, kalite kontrol laboratuvar, ambalajlama ve etiketleme yerleri, ham ve mamul
madde depolarinda, isletme iznine esas 6zelliklerden farkli durumlarm tespiti ile bu
boliimlerin uygun tarzda c¢alistirilmamasi veya eksikliklerin bulunmasi halinde, birinci
kontrolde ikaz, ikinci kontrolde eksiklik giderilmemisse ihtar verilir. Noksanliklarmn
giderilmesi icin yeteli slire taninir ve bu siire i¢inde eksikliklerin giderilmesi mecburidir.
Ancak bu eksikliklerin ilacin fiziksel ve kimyasal 6zelliklerini degistirebilecegi anlagildigi
takdirde, eksiklikler tamamlanincaya kadar imalat durdurulur.

Eksiklikleri, tanman siire iginde tamamlanmayan fabrika ve imalathanelerin isletme izinleri,
eksikligin sekil ve dnemine gore ya iptal edilir ya da bu gibi yerlerde ancak Bakanlik¢a uygun
goriilecek ilaclarin imali i¢in izin verilir.

Yirurlikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 34 - 26/04/1991 tarihli “Makam Olur”u ile yiirtirliige konmus olan Zirai Miicadele
Ilaglar1 Kontrol Talimatnamesi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yriirlik
Madde 35 - Bu Yonetmelik; yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yirtitme

Madde 36 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini, Tarim ve Kdyisleri Bakan yiirtitiir.



