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Tarim ve Orman Bakanligindan:

VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE DEGIiSIiKLIiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK TASLAGI

MADDE 1 - 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner
Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin iigiincii fikrasina asagidaki bent
eklenmistir.

“(f) In vitro teshis kitleri.”

MADDE 2 - Ayni Yonetmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (¢¢) bendinde yer
alan “immiinolojik ajanlari iceren ayiraglari,” ibaresi “in vivo kullanima yonelik {riinleri,”
seklinde degistirilmis ve ayn fikraya (pp) ve (rr) bentleri eklenmistir.

“pp) Yenilik¢i tedavi iirlinli: Gen tedavisi, rejeneratif tip, doku miihendisligi, kan
iirlinleri tedavisi ve faj tedavisi i¢in 6zel olarak gelistirilmis iirlinler ile nanoteknoloji ile {iretilen
iirlinleri veya veteriner tibbin gelismekte olan alanlarinda kullanilan tedavi tirtinlerini,”

“rr) Sinirh pazar iirtinii: Sinirli bolgelerde veya seyrek olarak goriilen hastaliklar i¢in
kullanilan {irtinler ile sigir, besi amagl yetistirilen koyun, kedi, kopek veya tavuk disi
hayvanlarda kullanilan iirtinleri”,

MADDE 3- Aym1 Yonetmeligin 9 uncu maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(13) Bir firiiniin bulunabilirliginin hayvan ve insan saghigina saglayacagi faydanin,
belirli belgelerin saglanamamasindan kaynakli risklerden yiiksek oldugu ve iiriiniin sinirh
pazara sahip oldugunun gosterildigi durumlarda, iiriiniin giivenilirlik veya etkinligine dair
kapsamli belgeler istenmeyebilir. Bu durumda kullanim talimatlarinda {iriiniin sinirli bir
giivenilirlik ve etkinlik ¢aligmalarina gore degerlendirildigi belirtilir.”

“(14) Bir iirliniin acil olarak bulunabilirliginin sagladig1 faydanin, iiriiniin belirli kalite,
etkinlik ve giivenilirlik belgelerinin saglanamamasindan kaynakli risklerden yiiksek oldugu
hayvan ve halk sagligi ile ilgili olaganiistii durumlarda, ilgili tim ¢aligsmalar talep edilmeyebilir.
Bu durumda bagvuru sahibi, kalite, etkinlik ve glivenilirlikle ilgili talep edilen tiim belgelerin
saglanamayacagini tarafsiz ve dogrulanabilir kanitlarla Bakanliga sunmalidir. Bakanlik bu
iiriinlere, 6zellikle giivenilirlikle ilgili hususlar basta olmak {izere, {iriiniin kullanimina sart veya
kisitlamalar getirilmesi, kullanima iliskin yan etkilerin derhal bildirilmesi veya izin verilmesi
sonras1 bazi ¢aligmalarin yuriitiilmesi sartiyla izin verebilir. Bu fikra hiikiimlerine gore izin
verilmis iirlinlerin kullanim talimatlarinda yalnizca sinirli kalite, etkinlik veya gilivenilirlik
caligmalarina gore degerlendirildigi belirtilir.”

MADDE 4- Aym1 Yonetmeligin 16 nct maddesinin {giincli fikras1 yiiriirliikkten
kaldirilmis, dokuzuncu fikrasina ikinci ciimlesinden sonra gelmek iizere asagidaki ciimle
eklenmistir.

“Ek siire toplamda iki y1l1 gegcemez.”

MADDE 5- Aym1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(1) Tesisine iiretim izni almak isteyen tireticiler, Kanunun 12 nci maddesinin sekizinci
fikrasinda belirtilen meslek gruplarindan birisini sorumlu yonetici olarak tayin etmek ve tiim
giin siireyle istthdamini saglamak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik {iriin iiretilen tiretim
yerlerinde sorumlu yonetici olarak sadece veteriner hekim gorev yapabilir. Sorumlu yonetici,
izni olan bir veteriner veya beseri tibbi iiriin tesisinde en az iki yil siireyle gorev yaptigini ve
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iirlinlerin liretimi veya baslangi¢c maddesi, ara {iriin ve bitmis iirlinlerin kalite kontrolleri veya
kalite giivencesi ile ilgili konularda deneyim sahibi oldugunu ispat etmelidir.”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 23 iincii maddesinin on ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(12) Bu madde kapsaminda veteriner tibbi {iriin iiretim yerlerine 6n izin ve iiretim yeri
izni verilmesi ile liretim yerinde degisiklik izni amaciyla bagvuru yapilmasi, basvurularin
degerlendirilmesi, yerinde denetimler yapilmasi ve belge diizenlenmesi ile ilgili hususlar Genel
Miidiirliik¢e belirlenir.”

MADDE 7- Aym1 Yonetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin
sonuna asagidaki climleler eklenmistir.

“Kalite Kontrol Sorumlusu Kanunun 12 nci maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen
meslek gruplarindan olmak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik iiriin {iretilen {iretim
yerlerinde kalite kontrol sorumlusu olarak sadece veteriner hekimler gérev yapabilirler.”

MADDE 8- Ayni Yoénetmeligin 40 inc1 maddesinin yedinci fikras1 asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(7) Bu madde kapsaminda veteriner ecza deposuna izin verilmesi amaciyla bagvuru ve
denetim siiregleri, depoda yiiriitiilen faaliyetler ve kayit islemleri ile iiriinlerin toptan alim-
satimi, dagitimi, tedariki, depolanmasi ve sevkiyati ile ilgili hususlar Genel Miidiirliikce
belirlenir.”

MADDE 9- Ayn1 Yonetmeligin 42 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “en az bes
y1l” ibaresi “en az ii¢ y1l” olarak degistirilmistir.

MADDE 10- Ayn1 Yo6netmeligin 65 inci maddesinin ikinci, tiglincii ve dordiincii fikralari
asagidaki sekilde degistirilmis, besinci ve altinci fikralar yiirtirliikten kaldirilmistir.

“(2) Pazarlama izinleri siiresiz gegerlilige sahip olarak diizenlenir. Ancak smirli pazar
iirlinlerine ait pazarlama izinleri bes, olaganiistii durumlar i¢in izin verilen iiriinlere ait izinler
ise bir yillik gegerlilik siiresi ile diizenlenir.”

“(3) Simurlt pazar iirlinii sahipleri, gegerlilik siiresine alt1 ay kala {irlinlin sinirhi pazar
gerekliliklerini halen sagladigina iligkin belgeleri, giincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile
yeniden inceleme i¢in Genel Miidiirliige sunar. Bagvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin
gecerliligi bes yi1l daha uzatilir. Bu tirtinlerle ilgili eksik giivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin
sahibince tamamlanmasi halinde {irlinlere Genel Miidiirlikk¢e sinirsiz gecerlilik siiresi
verilebilir. Gegerlilik siiresi sonunda basvurusu yapilmamis veya eksiklikleri tamamlanmamais
siirll pazar tirlinlerinin izni, bu siireden itibaren askiya alinmig sayilir. Gegerlilik siiresinden
sonra alt1 ay siireyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla ilgili
eksiklikleri tamamlanmayan iiriinlerin izinleri iptal edilir.”

“(4) 9 uncu maddenin on dordiincii fikras1 kapsamina giren ve olaganiistii durumlar igin
izin verilen {irlinlerin sahipleri, gecerlilik siiresine ii¢ ay kala olagantistii durum gerekliliklerinin
halen saglandigma iliskin belgeleri, giincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile yeniden
inceleme i¢in Genel Midiirliige sunar. Bagvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin gegerliligi
bir yil daha uzatilir. Bu triinlerle ilgili eksik kalite, giivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin
sahibince tamamlanmasi halinde {irlinlere Genel Miidiirlikkce sinirsiz gecerlilik siiresi
verilebilir. Gegerlilik siiresi sonunda basvurusu yapilmamis veya eksiklikleri tamamlanmamais
olaganiistii durum f{irlinlerinin izni, bu siireden itibaren askiya alinmis sayilir. Gegerlilik
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siiresinden sonra alt1 ay siireyle; yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla
ilgili eksiklikleri tamamlanmayan iirlinlerin izinleri iptal edilir.”

MADDE 11- Ayn1 Yonetmeligin 78 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendinde yer
alan “Bu Yo6netmeligin 65 inci maddesinin altinci fikrasi hiikiimleri hari¢ olmak iizere,” ibaresi
yirtirliikten kaldirilmistir.

MADDE 12- Ayni Yoénetmeligin 79 uncu maddesinin birinci fikrasinin (j) bendi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“j) GMP denetimlerine dair bagvuru iglemleri, denetim siireci, itiraz ve sertifika verilmesi
ile ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirliik¢e belirlenir.”

MADDE 13- Aym1 Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinin yedinci fikrasinin ilk
climlesinde yer alan “sekiz” ibaresi, “veteriner biyolojik iiriinlerde on, diger iirlinlerde dokuz”
seklinde, ayn1 fikranin ikinci climlesinde yer alan “ruhsat, {iretim veya ithal 6n izinleri” ibaresi
“pazarlama izinleri” seklinde degistirilmis, ayn1 fikranin tiglincii climlesinde yer alan “sekiz
yillik” ibaresi yiiriirliikten kaldirilmis, ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(16) Bes yillik gegerlilik siiresine sahip pazarlama izinlerinin sahipleri, bu fikray1 ihdas
eden YoOnetmeligin yiirlirlik tarihi itibariyla gegerli olmasi sarti ile, izinlerin gegerlilik
siirelerini siiresiz olarak degistirmek tlizere 31/12/2025 tarihine kadar Bakanliga bagvurmak
zorundadir. Bu siire igerisinde bagvuru yapilmamasi halinde pazarlama izinleri iptal edilir.”

MADDE 14- Bu Yonetmelik 31/10/2023 tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 15- Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani ytirtitiir.

5070 sayili kanun geregince glivenli elektronik imza ile imzalanmistir. ID:1DFB410966FB421DFB41. Bu kod ile http://evrak.kib.org.tr/ adresinden dogrulayabilirsiniz



VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE DEGIiSiKLIiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK TASLAGI
KARSILASTIRMA CETVELI

GENEL GEREKCE

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik, yayimindan 6nce ruhsat almis iiriinlerin dosya bilgilerini giincel teknik ve idari diizenlemelere
uyum zorunlulugu getirmistir. Ancak sektoriin bu gerekliligin yerine getirilmesinde zamana ihtiyaci oldugu degerlendirilmis ve 13 iincii maddede
belirtilen degisiklik ile sektore ek siire taninmistir.

Yukarida belirtilen husustan ayr olarak degisiklik ile aym1 zamanda 2019/6 Sayih AB mevzuatinda yer bulan yenilik¢i iiriinler, sismrh pazar
iiriinleri ve olaganiistii durum iiriinleri ile ilgili hiikiimlerin yonetmelige aktarilmasi, yine 2019/6 Sayih AB mevzuatina paralel olarak pazarlama
izinlerinin smrh pazar iiriinlerinde 5 yil, olaganiistii durum iiriinlerde 1 yi1l gecerlilik siire ile diger tiim iiriinlerde ise siiresiz gecerlilik ile
diizenlenmesi hususlarinda uyum saglanmasi ve ayrica iiretim yerleri ile ilgili bazi hususlara aciklik getirilmesi, iiretim yeri sorumlularinin
niteliklerinin Kanunda belirtildigi sekilde yonetmelige aktarilmasi ve isleyisle ilgili bazi hususlarda iyilestirmeye gidilmesi de amac¢lanmaktadar.

2019/6 Sayih Veteriner Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiine tam uyum icin ¢alismalar ayrica devam
etmektedir.

MADDE 1- 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmeligin 2 nci maddesinin iigiincii
fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN
MADDE 2- MADDE 2-
() () In vitro teshis kitleri.
Yeni bent ekleme

Gerekge: In vitro teshis Kitleri, tibbi iiriin olarak degerlendirilmemektedir. Bu nedenle bu hususu vurgulamak amaciyla degisiklige gidilmistir.

MADDE 2- Aymi Yo6netmeligin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinin (¢¢) bendinde yer alan “immiinolojik ajanlar1 igeren ayiraglari,” ibaresi “in vivo
kullanima yd6nelik tirtinleri,” seklinde degistirilmis ve ayni fikraya (pp) ve (rr) bentleri eklenmistir.

MEVCUT METIN TASLAK METIN

MADDE 4 - MADDE 4-
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¢¢) Teshis kiti: Hastalik veya bagisiklik durumunu teshis etmek veya
Slgmek igin kullanilan immiinelojik ajanlar iceren aysraglars,

pp)
Yeni fikra ekleme
IT)
Yeni fikra ekleme

¢c) Teshis kiti: Hastalik veya bagisiklik durumunu teshis etmek veya
0lemek i¢in kullanilan in vivo kullanima yd6nelik tirtinleri,

pp) Yenilik¢i tedavi iriinii: Gen tedavisi, rejeneratif tip, doku
mihendisligi, kan {riinleri tedavisi ve faj tedavisi i¢in Ozel olarak
gelistirilmis iirlinler ile nanoteknoloji ile iiretilen iiriinleri veya veteriner
tibbin gelismekte olan alanlarinda kullanilan tedavi iiriinlerini,

rr) Sinirlt pazar {iriinii: Sinirlt bolgelerde veya seyrek olarak goriilen
hastaliklar i¢in kullanilan {iriinler ile sigir, besi amacli yetistirilen koyun,
kedi, kopek veya tavuk dis1 hayvanlarda kullanilan iiriinleri,

Gerekee: Yonetmeligin sadece in vivo teshis kitlerini kapsadigin1 vurgulamak ve 2019/6 Sayih AB mevzuatinda yer alan yenilikg¢i tedavi iiriinii
ve siurh pazar iiriinii tammlarim yonetmelige aktarmak amaciyla degisiklige gidilmistir.

MADDE 3- Ayn1 Yonetmeligin 9 uncu maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 9 —

(13)
Yeni fikra ekleme

(14)

Yeni fikra ekleme

MADDE 9 -

(13) Bir iriiniin bulunabilirliginin hayvan ve insan sagligina
saglayacag1 faydanin, belirli belgelerin saglanamamasindan kaynakli
risklerden yiiksek oldugu ve iirliniin sinirlt pazara sahip oldugunun
gosterildigi durumlarda, iirliniin giivenilirlik veya etkinligine dair kapsamli
belgeler istenmeyebilir. Bu durumda kullanim talimatlarinda {irliniin sinirlt
bir giivenilirlik ve etkinlik ¢alismalarina gore degerlendirildigi belirtilir.

(14) Bir {riinlin acil olarak bulunabilirliginin sagladigi faydanin,
irlintin ~ belirli  kalite, etkinlik ve  giivenilirlik  belgelerinin
saglanamamasindan kaynakli risklerden yiliksek oldugu hayvan ve halk
sagligr ile 1ilgili olaganiistii durumlarda, ilgili tiim c¢alismalar talep
edilmeyebilir. Bu durumda bagvuru sahibi, kalite, etkinlik ve giivenilirlikle
ilgili talep edilen tim belgelerin saglanamayacagini tarafsiz ve
dogrulanabilir kanitlarla Bakanliga sunmalidir. Bakanlik bu iiriinlere,
ozellikle giivenilirlikle ilgili hususlar basta olmak {izere, {iriiniin kullanimina
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sart veya kisitlamalar getirilmesi, kullanima iligkin yan etkilerin derhal
bildirilmesi veya izin verilmesi sonrasi bazi g¢alismalarin ylriitiilmesi
sartiyla izin verebilir. Bu fikra hiikiimlerine gore izin verilmis iriinlerin
kullanim talimatlarinda yalmizca smirli kalite, etkinlik veya giivenilirlik
caligmalarina gore degerlendirildigi belirtilir.

Gerekee: Tamimlara eklenen simirh pazar iiriinleri ile sira dist durumlarda kullanilmasi gerekebilecek iiriinlere hangi sartlarda izin verilecegini
belirlemek amaciyla 2019/6 sayih AB mevzuatina paralel diizenleme yapilmistir.

MADDE 4- Ayni Ydnetmeligin 16 nc1 maddesinin {igiincii fikrasi yiirtirliikten kaldirilmis, dokuzuncu fikrasina ikinci ciimlesinden sonra gelmek tizere

asagidaki ctimle eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 16 -

(3) Komisyon vil icinde cn az altt dela toplantr.

(9) Komisyon, aldig1 kararlarin yerine getirilebilmesi i¢in basvuru
sahibine yeterli slireyi tanir. Taninan siire sonuna kadar bagvuru sahibince
kararin yerine getirilmemesi veya yeni bir ek siire talep edilmemesi halinde
basvuru dosyalar iade edilir. Genel Miidiirliikk disindaki miiracaat dosyalari,
bagvuru sahibine gonderilir. GOnderim masraflar1 basvuru sahibince
karsilanir.

MADDE 16 -

(3) Miilga

(9) Komisyon, aldig1 kararlarin yerine getirilebilmesi i¢in bagvuru
sahibine yeterli siireyi tanir. Tanman siire sonuna kadar basvuru sahibince
kararin yerine getirilmemesi veya yeni bir ek siire talep edilmemesi halinde
basvuru dosyalar iade edilir. Ek siire toplamda iki yili gegemez. Genel
Midiirlik disindaki miiracaat dosyalari, basvuru sahibine gonderilir.
Gonderim masraflar1 basvuru sahibince karsilanir.

Gereke¢e: Komisyonun yil icerisinde en az 6 defa toplanmasi zorunlulugu, basvuru olmamasi durumunda uygulanamaz hale gelmektedir.
Degisiklik ile aym1 zamanda komisyon tarafindan basvuru sahiplerine taninan ek siirenin amaci disinda kullammminin engellenmesi amag¢lanmaktadir.

MADDE 5- Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 22 -
(1) Tesisine iiretim izni almak isteyen iireticiler, Kanunun 12 nci
maddesinde belirtilen meslek gruplarindan birisini sorumlu ydnetici olarak

MADDE 22-
(1) Tesisine iiretim izni almak isteyen {ireticiler, Kanunun 12 nci
maddesinde maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen meslek gruplarindan
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tayin etmek ve tiim giin siireyle isttihdamini saglamak zorundadir. Serumtu

birisini sorumlu yonetici olarak tayin etmek ve tiim giin siireyle istihdamin
saglamak zorundadir. Ancak veteriner biyolojik {riin {iretilen iiretim
yerlerinde sorumlu yonetici olarak sadece veteriner hekimler gorev
yapabilirler. Sorumlu yonetici, izni olan bir veteriner veya beseri tibbi {liriin
tesisinde en az iki yil slireyle gorev yaptigini ve iiriinlerin iiretimi veya
baslangi¢ maddesi, ara iiriin ve bitmis Uriinlerin kalite kontrolleri veya kalite
giivencesi ile ilgili konularda deneyim sahibi oldugunu ispat etmelidir.

Gerekge: Degisiklik ile 5996 Sayih Kanunda yer alan veteriner biyolojik iiriin iiretiminde sadece veteriner hekimlerin gorev alabilecegi hususu
yonetmelige aktarilmakta ayrica sorumlu yoneticinin iiretim yerindeki farkh faaliyet alanlan ile ilgili tecriibe sahibi olmasma da imkéan

taninmaktadir.

MADDE 6- Ayn1 Yonetmeligin 23 iincii maddesinin on ikinci fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 23-
(12) B el 1 . i i et lorine iz

MADDE 23-

(12) Bu madde kapsaminda veteriner tibbi {iriin iiretim yerlerine 6n
izin ve {iretim yeri izni verilmesi ile tiretim yerinde degisiklik izni amaciyla
basvuru yapilmasi, bagvurularin degerlendirilmesi, yerinde denetimler
yapilmas1 ve belge diizenlenmesi ile ilgili hususlar Genel Midiirliikce
belirlenir.

Gerekge: Degisiklik ile maddenin uygulanmasina esas yayimlanacak talimatin sinirlarinin belirlenmesi amaclanmistir.

MADDE 7- Ayni1 Yonetmeligin 30 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin sonuna asagidaki climleler eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 30-

Yeni climle ekleme
(1) Kalite kontrol agagida belirtilen hususlar ¢er¢evesinde yapilir:
a) Uretim yeri, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin

MADDE 30-

(1) Kalite kontrol asagida belirtilen hususlar ¢ercevesinde yapilir:

a) Uretim yeri, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin
devam ettirilmesini saglar. Bu birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite
kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir ve diger birimlerden bagimsizdir.
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devam ettirilmesini saglar. Bu birim, gerekli niteliklere sahip bir kalite
kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir ve diger birimlerden bagimsizdir.
Kalite kontrol sorumlusu, izinli bir veteriner veya beseri tibbi iiriin tesisinde
olmak {izere, tibbi kalite baslangi¢
maddelerinin kantitatif analizleri ve kontrolleri ile ilgili konularda en az iki

driinlerin  tiretimi, analizleri,

yil siireyle deneyim sahibi olmalidir.

Kalite kontrol sorumlusu, izinli bir veteriner veya beseri tibbi iirlin tesisinde
olmak {izere, tibbi {riinlerin {retimi, kalite analizleri, baslangi¢
maddelerinin kantitatif analizleri ve kontrolleri ile ilgili konularda en az iki
yil siireyle deneyim sahibi olmalidir. Kalite Kontrol Sorumlusu Kanunun 12
nci maddesinin sekizinci fikrasinda belirtilen meslek gruplarindan olmak
zorundadir. Ancak veteriner biyolojik {irlin iiretilen tiretim yerlerinde kalite
kontrol sorumlusu olarak sadece veteriner hekimler gorev yapabilirler.

Gerekge: Degisiklik ile 5996 Sayih Kanunda yer alan hiikiimler yonetmelige aktarilmstir.

MADDE 8- Ayni Yo6netmeligin 40 inc1 maddesinin yedinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 40-

MADDE 40-

(7) Bu madde kapsaminda veteriner ecza deposuna izin verilmesi
amaciyla bagvuru ve denetim siiregleri, depoda yiiriitiilen faaliyetler ve kayit
islemleri ile iirlinlerin toptan alim-satimi, dagitimi, tedariki, depolanmasi ve
sevkiyati ile ilgili hususlar Genel Miidiirliikk¢e belirlenir.

Gerekge: Degisiklik ile maddenin uygulanmasina esas yayimlanacak talimatin sinirlarinin belirlenmesi amaclanmistir.

MADDE 9- Ayn1 Yonetmeligin 42 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “en az bes y11” ibaresi “en az {i¢ y1l” olarak degistirilmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 42 - (1) Depolar, iiriinlerle ilgili alim, satim ve stok
kayitlar ile gerektiginde geri ¢ekme islemleri icin gerekli her tiirlii bilgiyi
izlenebilirligi saglayacak sekilde tutmak, tiim kayit ve belgeleri her an
denetime hazir ve giincel olarak bulundurmak ve en—azbes—l siire ile
muhafaza etmek, talep edildiginde Bakanliga gondermek, teftise sunmak,
Bakanlik¢a uygulanacak izleme sistemlerine uymak zorundadir.

MADDE 42 — (1) Depolar, iirtinlerle ilgili alim, satim ve stok kayitlar
ile gerektiginde geri ¢ekme islemleri i¢in gerekli her tiirlii bilgiyi
izlenebilirligi saglayacak sekilde tutmak, tiim kayit ve belgeleri her an
denetime hazir ve giincel olarak bulundurmak ve en az ii¢ yil siire ile
muhafaza etmek, talep edildiginde Bakanliga gondermek, teftise sunmak,
Bakanlik¢a uygulanacak izleme sistemlerine uymak zorundadir.

Gerekge: Depolar tarafindan tutulacak kayitlarin yonetmeligin tiimiinde bir 6rnek olmasi amaciyla degisiklik yapilmistir.
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yiirlirliikten kaldirilmastir.

MADDE 10- Ayn1 Yonetmeligin 65 inci maddesinin ikinci, ii¢lincii ve dordiincii fikralar asagidaki sekilde degistirilmis, besinci ve altinci fikralar

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 65-

MADDE 65-

(2) Pazarlama izinleri siiresiz gecerlilige sahip olarak diizenlenir.
Ancak sinirli pazar drlinlerine ait pazarlama izinleri bes, olaganiistii
durumlar i¢in izin verilen {iriinlere ait izinler ise bir yillik gegerlilik stiresi
ile diizenlenir.

(3) Sinirh pazar tiriinii sahipleri, gecerlilik siiresine alt1 ay kala iir{iniin
siirli pazar gerekliliklerini halen sagladigina iliskin belgeleri, giincellenmis
fayda-risk degerlendirmesi ile yeniden inceleme icin Genel Miidiirlige
sunar. Bagvurunun olumlu bulunmasi halinde iznin gegerliligi bes y1l daha
uzatilir. Bu {rtinlerle ilgili eksik giivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin
sahibince tamamlanmasi halinde {iriinlere Genel Miidiirliik¢e sinirsiz
gecerlilik siiresi verilebilir. Gegerlilik siiresi sonunda bagvurusu yapilmamis
veya eksiklikleri tamamlanmamis sinirli pazar iirlinlerinin izni, bu siireden
itibaren askiya alinmis sayilir. Gegerlilik siiresinden sonra alt1 ay siireyle;
yenileme basvurusu yapilmayan veya yapilmis basvurularla ilgili
eksiklikleri tamamlanmayan {iriinlerin izinleri iptal edilir.

(4) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin on dordiincli fikrasi
kapsamina giren ve olaganiistii durumlar i¢in izin verilen tUriinlerin sahipleri,
gegerlilik siiresine ii¢ ay kala olaganiistii durum gerekliliklerinin halen
saglandigina iligkin belgeleri, giincellenmis fayda-risk degerlendirmesi ile
yeniden inceleme ic¢in Genel Miidiirliige sunar. Bagvurunun olumlu
bulunmasi halinde iznin gecerliligi bir y1l daha uzatilir. Bu triinlerle ilgili
eksik kalite, giivenilirlik ve etkinlik verilerinin izin sahibince tamamlanmasi
halinde f{irtinlere Genel Miidiirliikkge sinirsiz gecerlilik siiresi verilebilir.
Gegerlilik siiresi sonunda bagvurusu yapilmamis veya eksiklikleri
tamamlanmamis olaganiistii durum {riinlerinin izni, bu siireden itibaren
askiya alinmig sayilir. Gegerlilik siiresinden sonra alt1 ay siireyle; yenileme
basvurusu yapilmayan veya vyapilmis basvurularla ilgili eksiklikleri
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tamamlanmayan irilinlerin izinleri iptal edilir.
(5) Miilga
(6) Miilga

Gerekee: 2019/6 sayih AB mevzuat, iiriinlere diizenlenen ruhsatlarin 2001/82 sayih mevzuatin aksine siiresiz diizenlenmesini 6ngormektedir.
Ancak aynm1 mevzuatta simirh pazar iriinleri ile olaganiistii durumda kullanilacak iiriinler icin gecerlilik siireleri sirasiyla 5 ve 1 yil olarak

diizenlenmektedir.
Degisiklik ile belirtilen hususlara uyum amaclanmaktadir.

MADDE 11- Aym1 Yonetmeligin 78 inci maddesinin birinci fikrasinin (c¢) bendinde yer alan “Bu Yonetmeligin 65 inci maddesinin altinct fikrasi

hiikiimleri hari¢ olmak tizere,” ibaresi ylirtirliikkten kaldirilmustir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 78-
(1)

¢) Bu Ydnetmeligin 65 inci maddesinin altinci fikrasi hiikiimleri harig¢
olmak tizere, izni askiya alinmis iriinler ile ilgili olarak izin sahibinin,
askiya alinma tarihinden itibaren en ge¢ alti ay icinde askiya alinma
sebeplerine iligkin bilgi ve belgeleri Bakanlifa sunmamasi, askiya alma
sebebine iligkin gerekli 6nlemleri almamasi, baglatmamasi ya da islemleri
yerine getirmemesi veya bu bilgi, belge, dnlem ve islemlerin Bakanlik¢a
uygun goriilmemesi halinde,

MADDE 78-

(1)

c)
elmak—izere; izni askiya alimmis {rlinler ile ilgili olarak izin sahibinin,
askiya alinma tarihinden itibaren en ge¢ alti ay i¢inde askiya alinma
sebeplerine iligkin bilgi ve belgeleri Bakanliga sunmamasi, askiya alma
sebebine iligkin gerekli onlemleri almamasi, baglatmamasi ya da islemleri

yerine getirmemesi veya bu bilgi, belge, onlem ve islemlerin Bakanlik¢a
uygun goriilmemesi halinde,

Gerekge: 65 inci maddenin altinci fikrasinimin yiiriirlilkten kaldirilmis olmasi nedeniyle, bu fikraya atif yapan ciimle de yiiriirliikkten

kaldirilmaktadar.

MADDE 12- Aynm1 Yo6netmeligin 79 uncu maddesinin birinci fikrasinin (j) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

MADDE 79-
(1)

MADDE 79-
(1)
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i) € tonetimler: i | lae Genel Miidielil
cartlacal talimat ilo beliclonie

j) GMP denetimlerine dair basvuru islemleri, denetim siireci, itiraz ve
sertifika verilmesi ile ilgili usul ve esaslar Genel Miidiirliikge belirlenir.

Gerekge: Degisiklik ile maddenin uygulanmasina esas yayimlanacak talimatin simirlarimin belirlenmesi amaclanmstir.

MADDE 13- Aym Yonetmeligin Gegici 1 inci maddesinin yedinci fikrasinin ilk ciimlesinde yer alan “sekiz” ibaresi, “veteriner biyolojik {iriinlerde on,

diger trlinlerde dokuz” seklinde, aym fikranin ikinci ciimlesinde yer alan

“ruhsat, iiretim veya ithal on izinleri” ibaresi “pazarlama izinleri” seklinde

degistirilmis, ayni fikranin tiglincii cimlesinde yer alan “sekiz yillik” ibaresi yiiriirliikten kaldirilmis, ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

MEVCUT METIN

TASLAK METIN

GECIiCi MADDE 1-

(7) Bu Yonetmeligin yiiriirlige giris tarihinden Once, sadece ihrag
amaglh olanlar haric Bakanliktan ruhsatli, liretim veya oOn ithal izinli
tirtinlerle islemleri devam eden {irlinlerin sahipleri, sekizinci fikrada iyi
iiretim uygulamalarina gecis icin tanman siireye ilave olarak sekiz yil
igerisinde tirtinlerinin dosyalarini bu Yonetmelik hiikiimlerine uyumlu hale
getirmek ve Bakanlia sunmak zorundadir. Bu siire i¢inde dosyasi
Bakanliga sunulmayan iirlinlerin rehsat—retim—veya—ithal-6n—zinlert iptal
edilir. Siiresinde bagvuran ancak dosyasi teknik ve idari ag¢idan bu
Yonetmelik hiikiimlerine gore dnemli 6l¢iide yetersiz bulunan {iriinlere ait
dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi verilir ve en erken yukarida
belirtilen sekiz—xHik siirenin sonundan baglamak iizere, bildirim tarihinden
itibaren Bakanlik¢a en fazla bir yillik ek siire taninir. Bu siire i¢cinde de
dosyast bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hale getirilmeyen {riinlerin
ruhsat veya izinleri iptal edilir.

(16)

Yeni fikra ekleme

GECICI MADDE 1-

(7) Bu Yonetmeligin yiiriirliige giris tarihinden once, sadece ihrag
amagli olanlar haric Bakanliktan ruhsatli, iiretim veya On ithal izinli
iriinlerle islemleri devam eden iiriinlerin sahipleri, sekizinci fikrada iyi
iiretim uygulamalarina gegis icin tanman siireye ilave olarak veteriner
biyolojik iirtinlerde on, diger iriinlerde dokuz yil igerisinde iirlinlerinin
dosyalarini bu Yonetmelik hiikiimlerine uyumlu hale getirmek ve Bakanliga
sunmak zorundadir. Bu siire i¢inde dosyasi Bakanliga sunulmayan tirtinlerin
pazarlama izinleri iptal edilir. Siiresinde bagvuran ancak dosyasi teknik ve
idari acidan bu Yonetmelik hiikiimlerine gore Onemli Olglide yetersiz
bulunan {irlinlere ait dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi verilir ve en
erken yukarida belirtilen siirenin sonundan baglamak {izere, bildirim
tarihinden itibaren Bakanlik¢a en fazla bir yillik ek siire taninir. Bu siire
icinde de dosyasi bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun hale getirilmeyen
iirlinlerin ruhsat veya izinleri iptal edilir.

(16) Bes yillik gecerlilik siiresine sahip pazarlama izinlerinin
sahipleri, bu fikray1 ihdas eden Yonetmeligin yiriirliik tarihi itibariyla
gecerli olmasi sarti ile, izinlerin gegerlilik siirelerini siiresiz olarak
degistirmek iizere 31/12/2025 tarihine kadar Bakanliga basvurmak
zorundadir. Bu siire icerisinde basvuru yapilmamasi halinde pazarlama
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izinleri iptal edilir.

Gerekge:

Degisiklik ile bu yonetmeligin ilk yayimindan 6nce ruhsat almis iiriinlerin bu yonetmelik hiikiimlerine uyumu i¢in taninan siireye, bu hususun
veteriner tibbi iiriin sektorii tarafindan yerine getirilmesinin zaman almasi1 nedeniyle, ek siire taninmasi amag¢lanmakta ve ayrica ruhsatlarin
gecerlilik siiresi ile ilgili yapilan degisiklige bagh olarak 5 yillik gecerlilige sahip ruhsatlara uygulanacak islemler acikhiga kavusturulmaktadir.

MADDE 14- Bu Yonetmelik 31/10/2023 tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 15 Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani yiiriitiir.
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Goriis Bildiren Kurum:

GORUS FORMU*

EK-1

Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Mevcut Metin

Taslak Metin

Oneri/Teklif Metni

Degerlendirme

Degerlendirme

Degerlendirme

Degerlendirme

NOT: Mevcut metin ve taslak metin siitunlar karsilastirma cetveli ile ayn1 renk ve bigimde olusturulur. Teklif metni ile yapilacak degisiklikler

ise farkli renkte gosterilir.
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* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form
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