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YONETMELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan:
VETERINER TIBBi URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE

DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —24/12/2011 tarihli ve 28152 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinin dordiincii fikrasi, besinci fikrasinin birinci paragrafi ve onuncu fikrasi
asagidaki sekilde degistirilmis, on dordiincii fikras: yiirtirliikten kaldirilmugtir.

“(4) Gida degeri olan hayvanlarda kullanilacak {iriinler, Bakanligin uygun gordiigi hallerde iilke hayvan
saglig1 agisindan kullanilmasi zorunlu olan {irlinler haricinde, hayvansal kokenli gidalarda kalint1 limitleri ile ilgili
mevzuata aykirt olamaz. Mevzuattaki degisiklikler nedeniyle aykiri duruma diisen iiriinlerin izinleri, mevzuat
degisikligini takiben altmis giin icinde yeniden degerlendirilir.”

“Bakanlik, agagida belirtilen sartlarda pazarlama izinsiz {iriinlerin ve {iriin baglangi¢ maddelerinin ithaline veya
Bakanliktan iiretim izinli yerde iretimine, gegici izin verebilir. Bu durumda iiriiniin yerine kullanilabilecek Tiirkiye’de
pazarlama izni bulunan bir tirlin bulunamaz. Ancak Bakanligin bilgisi dahilinde bagislanan iirtinler igin Tiirkiye’de
pazarlama izni bulunan bir {iriin bulunmama sart1 aranmayabilir. Gegici izin verilen bu iriinlerden (f) bendi kapsami
haricindekiler ticarete konu olamaz.”

“(10) Bakanlik, talep halinde sadece ihrag amagl iretilecek iiriinlere ihrag amagh iiretim veya ihrag amagl
pazarlama izni verebilir. Thrag amacl iiretilen {iriin veya dokme iiriiniin {iretim ve kontroliinde alicinin talebi dikkate
almir. Bu iiriinler iilke igerisinde kullanilamaz. Bu iiriinlerin kontrol ve sorumlulugu iiretim yerine, izin sahibine,
alicisina ve tilkesine aittir. Bu fikranin uygulanmasina iligkin esaslar Bakanlik¢a belirlenir.”

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 81 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“g) Yapilan denetimlerde veteriner ecza depolarinin ecza depoculugu faaliyetini siirekli olarak
yiriitmediklerinin tespit edilmesi halinde.”

MADDE 3 — Aynt Yonetmeligin gegici 1 inci maddesinin yedinci ve sekizinci fikralari asagidaki sekilde
degistirilmis, dordiincii ve on birinci fikralar yiiriirliikten kaldirilmastir.

“(7) Bu Yonetmeligin yiiriirliige giris tarihinden 6nce, sadece ihrag amagli olanlar hari¢ Bakanliktan ruhsatli,
iretim veya On ithal izinli iriinlerle islemleri devam eden {riinlerin sahipleri, sekizinci fikrada iyi tretim
uygulamalarina gecis i¢in taninan siireye ilave olarak iki y1l igerisinde dosyalarini bu Y dnetmelik hiikiimlerine uyumlu
hale getirmek ve Bakanliga sunmak zorundadir. Bu siire iginde dosyas: Bakanliga sunulmayan iiriinlerin ruhsat, tiretim
veya ithal 6n izinleri iptal edilir. Siiresinde bagvuran ancak dosyasi teknik ve idari agidan bu Yo6netmelik hiikiimlerine
gore onemli 6l¢lide yetersiz bulunan tirlinlere ait dosyalarla ilgili olarak sahiplerine bilgi verilir ve en erken yukarida
belirtilen iki yillik siirenin sonundan baglamak iizere, bildirim tarihinden itibaren Bakanlik¢a en fazla bir yillik ek siire
taninir. Bir yillik siire igerisinde bu iiriinler iiretilemez veya ithal edilemez. Bu siire i¢inde de dosyasi bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygun hale getirilmeyen {irlinlerin ruhsat veya izinleri iptal edilir.

(8) Bakanliktan izinli veteriner tibbi iiriin liretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalart (GMP) belgesi almasi igin
verilen siireler ile tirlinlerin pazarlama izinleri i¢in kullanilacak iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesinin sunulmasina
iligkin siireler agagidadir.

a) Bakanliktan izinli Sap, Brusella, Koyun ve Kegi Vebasi, Koyun ve Kegi Cigek, Antraks, Mavi Dil,
Sigirlarin Nodiiler Ekzantemi ve  Ug  Giin  Hastahig  agilan,  Tiiberkiilin  ve Mallein test  antijenleri
ile otovaksinlerin iiretim yerleri bu triinlerin tiretimi igin 24/12/2019 tarihine kadar iyi tiretim uygulamalart (GMP)
belgesi almak zorundadir. Bu tesislerin (b) bendi hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla farkl: iiriin tiretmesi durumunda
ilgili iriinlerin pazarlama izinleri ile Bakanligin {iretim yeri igin verdigi tiim izinler iptal edilerek tesis ve sahibi
hakkinda Kanunun 37 nci maddesinin ilgili hiikiimleri uygulanir.

b) Thrag edilecek veteriner tibbi firiinler i¢in bu iiriinlerin iiretildigi iiretim yerleri, Bakanliktan izin alinmasi,
izin alinan iriinlerin Tiirkiye'de piyasaya arz edilmemesi ve izin verilen iiretim yerinde sadece bu iiriinlerin iiretilmesi
sart1 ile veteriner biyolojik triinler haricindeki veteriner tibbi {riinler igin 31/12/2016 tarihine kadar ve veteriner
biyolojik {iriinler i¢in ise 31/12/2017 tarihine kadar iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesi almak zorundadir. Bu
hiikiimlere aykir1 hareket halinde ilgili tiriinlerin pazarlama izinleri ile iiretim yeri izni iptal edilerek tesis ve sahibi
hakkinda Kanunun 37 ncimaddesinin ilgili hiikiimleri uygulanir.

c) (a) ve (b) bentlerinde belirtilenler disindaki triinlerin iiretildigi Bakanliktan izinli {iretim alanlari ve
tesisler 31/10/2015 tarihine kadar iyi tiretim uygulamalari (GMP) belgesi almis olmalidir.

¢) Bu fikranin kendileriyle ilgili bentlerinde belirtilen tarihlere kadar iyi tiretim uygulamalari (GMP) belgesi
almayan Bakanliktan izinli {iretim yerlerinin faaliyetleri sonlanir, Bakanlik¢a verilmis isletme ve iiretim izinleri iptal
edilmis sayilir. Bu yerlerde iretilen iiriinlerin izinleri belge alinana veya uygun bir iiretim yeri ile degistirilene kadar
askiya almnuir.



d) Saglik Bakanligindan izinli iiretim yerlerinde ve yurtdisindaki {iretim yerlerinde {iretilen iiriinlerin ruhsat,
on izin veya basvuru sahipleri, 31/10/2015 tarihine kadar iriinlerinin iretildigi yerlerin Bakanlik¢a verilmis veya
Bakanlik¢a kabul edilen iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesini Genel Miidiirliige sunmus olmalidir. Aksi halde
iirtinlerin izinleri, belge sunulana veya uygun bir {iretim yeri ile degistirilene kadar askiya alinir.”

MADDE 4 - Bu Yé&netmeligin;

a) 3 Uncl maddesinin sadece ihra¢ edilecek veteriner tibbi iiriinler ile ilgili hiikiimleri 31/12/2015, diger
hiikiimleri 31/10/2015 tarihinden gecerli olmak {izere yayimu tarihinde,

b) Diger hiikiimleri yayimu tarihinde,

yirirliige girer.

MADDE 5 - Bu Yénetmelik hiikiimlerini Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakan yiiriitiir.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin
Tarihi Sayisi
24/12/2011 28152
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazete'nin

Tarihi Sayisi

1- 4/4/2012 28254
2- 11/1/2013 28525
3- 20/12/2014 29211




