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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlhigindan:
TIBBi OLMAYAN VETERINER SAGLIK

URUNLERI YONETMELIGI

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, tibbi olmayan veteriner saglik tiriinlerinin tiretimi, ithalati, piyasaya
arz1, ihracati, tanittimi ve satisina iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yoénetmelik;

a) Kozmetik tiriinleri,

b) I¢cme sularma katilarak kullanilan ve sulardaki istenmeyen maddeleri uzaklastiran veya baglayan klor
notralizanlari gibi iriinleri,

¢) Hayvan barmaklarinda kullanilan altliklarin nem ve koku gibi 6zellikleri iizerine etkiyen diizenleyicileri,

¢) Esas olarak tibbi bir etkisi olmayan ancak igerdigi maddeler nedeniyle esas tedaviye yardimci olarak
kullanilan, harici uygulamaya 6zgii ve kozmetik benzeri {iriinleri,

d) Akvaryum sularinda kullanilmak suretiyle hayvanlarin yagam ortamini iyilestirmeye yo6nelik {iriinleri,

kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yo6netmelik 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve
Yem Kanununun 12 nci maddesine dayanilarak hazirlanmustr.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligini,

b) Bildirim sahibi: Piyasaya arz edebilmek i¢in bir {iriinii {ireten, iirettiren veya iiretim yerinin Tiirkiye disinda
olmast halinde, hak sahibi tarafindan yetkilendirilen gergek veya tiizel kisileri,

¢) Dis ambalaj: I¢ ambalaji muhafaza eden kabs,

¢) Genel Miidiirliik: Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigiinii,

d) Ic ambalaj: Uriiniin farmasétik seklini olusturan etkin ve yardimcir maddeleri muhafaza eden ve/veya
farmasotik sekil ile temas eden kaba,

e) Il miidiirliigii: Gida, Tarim ve Hayvancilik {1 Miidiirliigiinii,

f) Ilge miidiirliigii: Gida, Tarim ve Hayvancilik flge Miidiirliigiinii,

g) Kanun: 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununu,

&) Kozmetik {irlin: Hayvanlarin deri, tirnak, meme, kulak gibi dis kisimlarina veya agiz bosluguna uygulanmak
tizere, temizlik, koku verme, goriiniimii degistirme, koruma veya iyi bir durumda tutma amaglartyla hazirlanmig
triinleri,

h) Seri: Bir tiriiniin, {iretim sirasinda tek bir iiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandig1 miktart,

1) Tibbi olmayan veteriner saglik {irlinleri: Hayvana uygulanmak ya da hayvan i¢in kullanilmak amaciyla tiim
iiretim asamalarindan gegerek kullanima hazir hale getirilmis ilag niteliginde olmayan tirlinleri,

i) Ticari isim: Uriine verilen ismi,

j) Uriin: Tibbi olmayan veteriner saglik iiriinlerini,

ifade eder.

Bildirim sarti

MADDE 5 — (1) Bir {iriinii iiretmek, iirettirmek, ithal veya ihra¢ etmek ve piyasaya sunmak isteyen kisiler,
Genel Midiirliige bildirimde bulunmak zorundadir. Bildirimde bulunmadan iiriinlerin iretilmesi, ithali, ihraci,
piyasaya arzi ve ambalajlanmasi gibi konularda faaliyet gosterilemez.

(2) Uriinde veya iiretim yerinde yapilan her tiirlii degisiklik bildirime tabidir.

(3) Ureticiler, sadece bildirimde bulunduklari alanlarla ilgili iiretim yapabilir. Bildirimde bulunmadan faaliyet
alanini genisletemez.

Bildirim ve bildirim sahibinin sorumluluklar:

MADDE 6 — (1) Bildirimde bulunmak isteyen kisiler, asagidaki belgelerle Genel Miidiirliige basvurur.

a) Bildirimde bulunan kisiye ait adres bilgileri, ticaret sicil gazetesi, imza sirkiileri,

b) Uriiniin kalitatif ve kantitatif tam yapis,

¢) Hammadde ve bitmis iiriiniin fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zellikleri ve bunlarin kontroliine iliskin
bilgiler,

¢) Uriiniin iiretim yeri ile ilgili bilgiler, fason iiretim s6z konusu ise fason {iretim anlagmast,



d) Uriiniin @iretim metodu,

e) Uriiniin bilesiminde bulunan maddelerin zararsiz olduguna veya zararlarin goz ardi edilebilir nitelikte
olduguna dair bilimsel belgeler,

f) Uriiniin iddia edilen alanda kullanilabilecegine dair bilimsel belgeler,

g) Esiti ve benzeri tiriinler hakkinda bilgiler,

g) Uriiniin etiketi ve/veya kullanma talimati,

h) Uriiniin i¢ ve/veya dis ambalaji hakkinda bilgiler,

1) Uriiniin raf mrii ve muhafaza sartlari ile ilgili bilgiler,

i) Ithal {iriinlerde, yurt digindaki izin sahibi tarafindan verilmis yetki belgesi,

j) Uriiniin, bu Yoénetmelik kapsamna girdigini, sunulan belgelerin dogru oldugunu, aksi durumda tiim
sorumlulugun kabul edildigini bildiren taahhiitname.

(2) Bakanlik, bagvuruyu birinci fikradaki belgeler acisindan inceler ve basvuru tarihinden itibaren en gec bir
ay igerisinde bildirim sahibine, bildirimin kayda alindigm iletir. Bildirim sahibi bu belge ile Griinlerini iiretebilir,
tirettirebilir, ithal edebilir ve piyasaya arz edebilir.

(3) Bakanlik, gerek gordiigiinde bagvuru hakkinda komisyonlarin, uzman kuruluslarinin veya baska kurum
veya kuruluglarin goriislerini alabilir. Bu sirada gegen siire bir aylik siireye dahil edilmez.

(4) Bakanlik¢a uygun bulunmayan bildirimler, sahibine gerekgesi ile birlikte bildirilir. Uygunsuzluklarin
giderilmesi i¢in bagvuru sahibine bir aylik siire taninir. Bu siirede uygunsuzluklari giderilmeyen basvurular, sahibine
iade edilir.

(5) Bakanlik, gerek gordiigiinde iiriinlerin analiz edilmesini talep edebilir. Bu durumda analiz iicreti bildirim
sahibine aittir.

(6) Bildirim sahibinin sorumluluklari asagida belirtilmistir.

a) Uriinlerle ilgili her tiirlii degisikligi Bakanliga bildirmek,

b) Adres veya sirketin yapisi gibi hususlarda olusabilecek degisiklikleri bildirmek,

¢) Uriinlerle ilgili kendisine ulastirilan sikdyet veya diger bildirimleri degerlendirmek,

¢) Uriinlerin iiretimi, satis1, ithalat1 ve ihracat1 ile ilgili kayitlar1 tutmak, en az iki y1l siireyle muhafaza etmek
ve istendiginde derhal Bakanliga bildirmek,

d) Bakanlikga, bu Yo6netmelik hiikiimlerine uymayan iirtinlerle ilgili verilen kararlar1 yerine getirmek,

¢) Bakanlikga belirlenen iicreti karsilamak,

f) Uriinlerin bilesiminde bulunan tiim maddelerle ilgili gelismeleri takip etmek,

g) Uretimin, Bakanlik¢a belirlenen standatlara uygun olarak yiiriitiildiigiinii garanti altina almak.

Sorumlu personel

MADDE 7 — (1) Bildirim sahipleri, veteriner hekim, eczaci, kimyager veya kimya miihendisi meslek
gruplarindan bir kisiyi sorumlu personel olarak gorevlendirir. Sorumlu personel, {iiretim standartlariin
uygulanmasindan sorumludur.

(2) Sorumlu personel, gorevinden ayrildiginda Bakanlig: bilgilendirmek zorundadir.

(3) Bildirim sahipleri, sorumlu personel gérevden ayrildiginda durumu Bakanliga bildirmek ve yerine yeni bir
sorumlu atamak zorundadir. Yeni sorumlu atamayan bildirim sahiplerinin, yeni sorumlu atanana kadar bu Y&netmelik
kapsamindaki faaliyetleri durdurulur, yeni iiretim ve ithalat yapmalarina ve iriinlerini piyasaya arz etmelerine izin
verilmez.

Uriinlerin ézellikleri

MADDE 8 — (1) Uriinler, kullanim talimatlari, etiketleri ya da bildirim sahibi tarafindan tarif edilen sekilde
kullanildiklar: takdirde insan, hayvan ve ¢evre sagligina zarar vermeyecek sekilde olmak zorundadir. Bildirim sahibi,
bu hususla ilgili tim dnlemleri almakla yiikiimliidiir.

(2) Uriinler, hayvanlari bir hastaliktan koruma, tedavi etme, farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik yénde
etki etmek suretiyle fizyolojik fonksiyonlarin siirdiiriilmesi, diizeltilmesi veya degistirilmesi gibi ozelliklere sahip
olamaz.

Etiket bilgileri

MADDE 9 — (1) Uriinlerin etiket bilgileri Tiirkge olarak silinemez ve kolay okunabilen sekilde diizenlenir. En
az birinin Tiirkge olmasi kaydiyla Bilgilerde farkli diller de yer alabilir. Bu durumda Tiirkge etiket, diismeyecek
sekilde iiriin iizerinde yer alir.

(2) I¢ ambalaja sigmayacak bilgiler dis ambalajda yer alabilir.

(3) Uriin etiket veya kullanma talimatinda en az asagidaki bilgilerin yer almas1 gerekir.

a) Ticari isim,

b) Bildirim sahibinin ad1 ve soyadi, adresi, unvani ve iiretim yeri adresi,

¢) Uriiniin kullanim amaci, kullanilacak tiirler ve kullanim sekli,

¢) Uriiniin muhafaza sartlar1 ve raf émrii ile ilgili bilgiler,

d) Uriiniin Giretim tarihi, seri numarasi.



(4) Uriinlerin etiket veya kullanma talimatlarinda yaniltic ifadeler veya tibbi iddialar yer alamaz.

(5) Uriin isimleri yaniltic1 olamaz, hastalik isim ve etkenlerine benzetilemez.

(6) Etiket bilgileri veya kullanma talimatlari, kullanilan hedef tiir ve alana uygun olmak kaydiyla, figiir veya
resim igerebilir.

Satis

MADDE 10 - (1) Bakanlik, kullanimi ve dagitimi 6zel bilgi ve sartlar gerektirebilecek irlinlerin satig
sartlarina sinirlamalar getirebilir. Bu durum bildirim sahibine iletilir.

Tanitim

MADDE 11 — (1) Uriinlerin tamtiminda kullanilacak bilgiler, Bakanliga sunulan bilgilere ve bilimsel
gergeklere uygun olmak zorundadir.

(2) Tanitimda kullanilan bilgiler hicbir sekilde tibbi iddialar iceremez, yaniltict olamaz, tibbi bir {irliniin ya da
izin sahibinin reklamini yapamaz veya baska bir {iriinii hedef alamaz.

Denetim ve idari yaptirnmlar

MADDE 12 - (1) Bakanlik, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmayan iriinleri toplamaya veya
toplattirmaya, gerektiginde analiz ettirmeye, imha etmeye veya ettirmeye yetkilidir.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayan iriinler hatali olarak kabul edilir. Denetimlerde hatali oldugu tespit
edilen iriinlerden, hatasi giderilebilecek olanlar, bildirim sahibi tarafindan piyasadan toplatilir, iyilestirme isleminden
sonra Bakanligin izni ile tekrar piyasaya verilebilir. Hatas1 giderilemeyecek veya insan, hayvan ve g¢evre sagligina
zararlart kesin olarak ortaya konmus iriinler piyasadan toplatilir ve imha edilmek iizere miilkiyetinin kamuya
gecirilmesine karar verilir. Uriinlerin imhast ile ilgili tiim masraflar bildirim sahibine aittir.

(3) Bakanliga bildirimde bulunmadan iriinleri ithal eden, iireten veya piyasaya arz eden, bildirimden farkli
sekilde iiriinli piyasaya arz edenlere ve iriinlerin tanitimi ile ilgili hususlara riayet etmeyenlere Kanunun 37 nci
maddesinin birinci fikrasinin (f) bendinde belirtilen yaptirim uygulanir.

(4) Bakanlik, tiriinlerin toplatilmasi, iyilestirilmesi veya imha ettirilmesi gibi talimatlarina uymayan bildirim
sahiplerinin, tibbi olmayan tirtinlerle ilgili faaliyet gdstermesini engelleyebilir.

(5) ki defa hatali olarak piyasaya arz edilen iiriinlerin, iki yil siireyle iiretimi, ithalati ve piyasaya arzi
yasaklanir.

(6) Genel Miidiirlik, bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayan {iriinlerle ilgili internet sitesi iizerinden duyuruda
bulunur.

Ruhsat almis veya basvurusu yapilmis iiriinler

GECICi MADDE 1 — (1) 23/10/2002 tarihli ve 24915 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Yonetmeligine gére ruhsat almis veya bagvurusu yapilmis tibbi olmayan veteriner
saglik iriinleri, yayinlandig1 tarihten itibaren bu Yonetmelik hiikiimlerine tabidir. Bakanlik, bu durumu iriin
sahiplerine bildirir.

Yiiriirliik

MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani yiiriitiir.



