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Veteriner Biyolojik Uriinlerin ithalatinda
Uyulacak Esaslar Hakkinda Teblig

{Teblig No: 2002/37)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar
Amag
Madde 1-Bu Teblig, hayvan hastaliklarina kari kullamlan veteriner biyolojik tirinlerin ithalaty, muhafazass,
depolanmasi ve dagatilmas: sirasinda uyulacak saglik ve teknik gartlanm belirleyerek bu trinlerin hayvan saglhfinda
daha etkin ve verimli bir gekilde kullanilmasim saflamak amaciyla hazilanmigtr.

Kapsam

Madde 2-Bu Teblig, gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum ve kuruluslan tarafindan ithal edilecek olan
veteriner biyolojik drinlerin ithalatinda uyulmasi gerekli olan iglemler ile bu Teblig hokomlerine uyulmamas:
durumunda uygulanacak iglemleri kapsar.

Bakanhgin izni dahilinde yapilacak aragtirmalarda kullamlmak amaciyla ithal edilecek olan veleriner
biyolojik trinler bu Teblig kapsami digindachr.

Hukuki Dayanak

Madde 3-Bu Teblig, 9/3/1954 tarih ve 6343 sayih Veteriner Hekimligi Meslefiinin lcrasina, Tark Veteriner
Hekimleri Birligi ile Odalanmin Tegekkil Tarzina ve Goreceli Islere Dair Kanun, 8/5/1986 tarih ve 3285 sayih
Hayvan Saghf ve Zabias: Kanunu ile 7/8/1991 tarih ve 441 sayih Tanm ve Kavyisleri Bakanbfmin Kurulus ve
Gorevien Hakkinda Kanun Hokmitinde Karamame've dayanilarak ¢ikariimistr,

Tammlar

Madde 4-Bu Tebligde gegen,

Bakanhk: Tarim ve Kayigleri Bakanhgdar.

Cenel Madorliok:Koruma ve Kontrol Genel Modorlogodir,

1 Moduslogo: Tanm ve Koyiglen Bakanlig 1l Modorlakleridir.

" Enstito Madarloga: Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstititleri, $ap Enstitiist, Tavuk Hastaliklan Aragtima
ve Ast Uretim Enstitiisodor,

Veteriner Biyolojik Urinler:Veteriner Hekimlikte kullanilan her tarlo asi ve serumlar; rekombinant-DNA
veya hibridoma teknikleri ile elde edilenler dahil tum mikroorganizma ve hiicre kiilttrleri; biyolojik dokulardan ekstre
edilen Grfinler; embriyoda veya hayvanlarda tretilen canli ajanlar; probiyotikler; competitive exclusionlar ve teshis
ayiraglan gibi maddelerdir,

Agulgerdikleri antijenik maddelerle verildikleri hayvanlarda immun sistemi uyerarak bafizikhk meydana
getiren preperatlardir.

Scrum:Hayvanlarda koruyucu ve tedavi edici olarak kullamlan ve igerisinde spesifik bagisiklik maddelerini
igeren preperatlandar.

Sulanduma Sivisi:Liyolilize agilann ve biyolojik maddelerin sulandinlmasinda kullanlan sividir,

Biyolojik Madde:Hayvanlarda teshis, tedavi ve koruma amaciyla kullamilan organik kokenli maddelerdir.

Immun Modiilatér: Immun yaniti spesifik olarak veys nonspesifik olarak artiran veya azaltan maddelerdir.

Firma:Ag, serum, sulandinma sivisi ve biyolojik madde gibi veleriner biyolojik Grimlerinin ithalatini yapan
gercek ve tizel kigilerdir.

Kontrol BelgesiThy Ticaretle Teknik Dizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Karan gergevesinde, ilgili
Teblig kapsaminda ithal edilecek maddelerin fiili ithalati sirasinda Genel Mudiirlitkge tasdik edilen belgedir.

IKInCE BOLOM
Ithal Edilecek Urdinlerle ligili Bagvuru Esaslan

fik Defa [thal Edilecek Uriinler I¢in Bagvuru Esaslan

Madde S-llk defa ithal edilecek vetenner biyolojik frinler igin gergek ve tozel kigiler ile kamu kurum
kuruluglan agagidaki bilgi ve belgeleri tamamlayarak bir dilekge ile Genel Modorloge milracaat ederler. Dilekeelerinin
ckinde agagidaki belgeleri vermek zorundadirlar.

a)lthalatg: firmalara ait Ticaret Sicil Gazetesi,

b)Yctkili resmi otoritelerden alinmug, ithal edilecek arontn wretildigi olkede kullamp kullanlmadig
bilgilerinin de yer aldif: Serbest Satiy Belgesi,

eYretiei firmadan alinmig dnniin hanoi tlkelerde eanldidin veva aiheatlandidin holiren hoaloa



d)Uretici laboratuvann orijin tlkedeki rubsatlandirma ve kontrol sistemine iligkin yelkili resmi ctoriteden
ahnan sertifikalar ve tasdikli Torkee tercomeleri,

e)llk defa ithel edilecek olan veteriner biyolojik Griin igin orijinal prospektts ve etiket ile bunlarn Tarkge
tercumesi,

DOrijinal ve Torkge tercimeli Uretim ve Kontrol Protokold.

Bakanliga moracaat: yapilan biyolojik Qriinlere ait tretim ve kontrol protokollerinin iadesi yapilmaz.

Bakanlikga gerek goraldogn tokdirde gergek ve thzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglanndan yeniden
ithalatg: ve Giretim belgesi ile drelim ve kontrol protokold istenebilir,

Uretim ve Kontrol Protokoliinde Aramilacak Esaslar

Madde 6-lthal edilecek olan wveteriner biyolojik tronlerine ait retim ve kontrol protokollerinin
incelenmesinde agafidaki hususlar dikkate alinr.

1)lthal edilecek biyolojik Ortinlerin Gretiminde kullamlan suglann, dlkemizde bulunan hastalik yapan suglar
ile antijenik clarak uyumlu clmas:,

2)lthal edilecek biyolojik ortnlerin aretiminde kullamilan suglar hakkinda bilimsel kuruluslardan saglanan
yaymnlann veya belgelerin bulunmas:,

3)Uretim laboratuvarlannda, uluslararas: retim standartlanindan birine (Good Manifactory Pratice (GMP),
European Pharmacopeia, Code of Federal Regulations (9CFR), Manual of Standaris for Diagnostic Tests and Vaccines
(OIE) vb) uygun olarak iretim yapildigarun belgelenmesi. Eger bu saflanamiyor ise s0z konusu tretim laboratuvarimn
bulundugu alkenin yeikili otoritelerince ruhsatlandirldigumin ve kontrol edildiginin belgelenmesi,

4lthal edilecek biyolojik Orintne ait dretim ve kontrol protokolinde aramlacek digier detay hususlar
Bakanliksa belirlenir.

Genel Mudarlok, ithal edilecek veteriner biyslojik tiriin igin Uluslararas: Salgin Ofisi Kodu ile uyumlu risk
analizi yaparak, tlke igin risk tegkil eden 0r0ntn ithaline izin vermez.

Fiili {thalatta Bagvuru Esaslan

Madde 7- Ithalatg: gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, ithal 8n &zni verilmis olan veteriner
biyolajik rilnlerinin fiili ithala igin agagidaki bilgi ve belgeler ile Bakanhiga moracaat edecektir.

) Konlrol Belgesi,

b) Proforma Fatura (Urinlerin seni no, son kullanma tarihi, ambalaj gekli ve miktan belirtilecektir),

<) 50z konusu Gr(n igin her seriye ait kalite kontrollerinin yapildiina dair onayh analiz sertifikasi (agilarda;
sz kenusu ag sensinin sleril, piveali ve etkin olduiunun belgelenmesi),

d) Ithal edilecek olan veteriner biyolojik tirtin igin orijinal prospektiis ve etiket ile bunlanin Torkee terctimesi,

<)lthalatga gergek ve tazel kigileree, orinlerden sorumlu olan Veteriner Hekim ile yapilan gahgma sozlegmesi
veya belgesi,

f} Veteriner biyolojik Grin stok yeri uygunluk belgesi.

£) (d}, () ve (D) benllerinde istenilen bilgi ve belgelere ait hususlar talimatla belirlenir,

OCONCD BOLOM
Kontrol Esaslan ve Diger Hikiimler

fthal Edilecek Urlinlerde Aranacak Kalite Kontrol Esaslar

Madde 8-Fili ithalat amaciyla gmrik kapilanna gelen veteriner biyolojik drOnlerin kalite kentrolleri
agafida belirtilen esaslar dofrultusunda yapilacaktir.

a)Bakanhkga belirlenmis gomrok kapilanina getirilen veteriner biyolojik Oronlerin gerekli fiziki kontrolleri
gomrik kapilaninda gasterilecck yerlerde Gimnik Veteriner Hekimlerince yapildiktan sonra, kurulacak olan komisyon
tarafinden Grunan her serisini tam olarak temsil edecek gekilde, orijinal ambalajindan numune ahnacakur. Alinan
numuneler, sterilite, zararsizlik ve lozumu halinde bafigiklik testleri yapilmak tzere komisyon tarafindan Bakenhkga
belirlenen ilgili Enstita Modorlogone gonderilecektir,

b)Veleriner biyolojik trinlerinin kalite kontrol sonuglan gikincaya kadar dafitim, sabiji ve kullarm
yapilmayacakur. Urtnler, girisi yapilacak olan gomruk kapiannca belirlenecek yerlerde uygun sartlarda
bekletilecektir.

c)lthal veteriner biyolojik tranlerinin etiketlerinds Griintn ads, seri no’su, Gretim tarihi, son kullanma tarihi
ve liretici laboratuvan ile ithalatginin adi ve adresi yazilimg olacakur.

Laboratuvar Kentrolleri

Madde 9- Bakanlikga belirlenen Enstittler; ithal edilecek olan veteriner biyolojik Grin numunelerini en kisa
zamanda sterilite ve zararsizhk kontrollerini bedelli olarak yaparlar. Sonuglar; ilgili gergek ve titzel kigiler ile kamu
kurum ve kuruluglanna, 1| Modurlogane ve Genel Modarloge en seri ekilde bildirilir. Sonuglann olumlu bulunmasi
halinde Orinlerin satisina izin verilir. Olumsuz bulunmasi halinde Glkeye girigine izin venilmez. Kontrol sonucuna
iliraz halinde, Bakanligm uygun gordogn Enstitode ikinci kez kontrol tekrarlanr. Cikan sonug kesindir,

Kalite kontrol muayene dcretleri, muayeneyi yapan ilgili Enstitt Modorlogo doner sermayesine ilgili ithalatg:
gergek ve tizel kigiler ile karnu kurum ve kuruluglannca yaunlacakur.



Gergek ve t0zel kigiler ile kamu kurum ve kuruluzlen olumsuz bulunan ithal veteriner biyolojik urtinlerini
mahregine iade ederler. Eger bu yapilamiyor ise Giimrok kapilarinca kurulacak ve ilgili firmamin gdreviendirecedi bir
personelinde bulundugu bir komisyon marifetiyle, tutanak mukabilinde oron imha edilir. Imha iglemi, en yakin Enstita
Mudarlaginde bedeli ithalatg: tarafindan kargilanmak tizere ticret mukabilinde yapilacaktir.

Bakanlkga ltzum goralen hallerde veteriner biyolojik trinleri, bedeli ithalatg: tarafindan karsilanmak tizere
bafsiklik testine tabi tutulur,

Gerekli hallerde, Bakanlik tarafindan satiy amaciyla piyasaya sunulmug olan ithal veteriner biyolojik
triinlennden numuneler alnarak kalitc kontrolleri yeniden yapilir.

Ithal Edilmiy Uriinlerin Depolanmasi

Madde 10-Ithalatgs gergek ve tzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, ithal veteriner biyolojik arinlerinin
depolanmasi ve saklanmasi maksadiyla sadece bu ig igin kullarilan sofuk hava deposu veya stok yeri bulundurmak
zorundadar. Bu depolar, ilin bagh oldugu Enstitolere kontrol ettirilerek Uygunluk Belgesi almacakur.

Sbz konusu depolar, Bakanlikea veya Enstittlerce yilda en az bir kez veya gerekliginde streye bakilmaksizin
denetlenceektir. Bu denetimlerde teknik ve saghk bakimindan uygun olmayan yerlerin, verilen Uygunluk Belgeleri
iplal edilecektir.

Uriinlerin Dagitwnn ve Uygulanmas: Sirssmda Aramlacak Esaslar

Madde 11-lthal edilen veteriner biyolojik trtinlerinin dagitimlan ile uygulama esaslan agafida belirtilmistir.

a) Yurtdipindan alkeye getinlecek olan oranler igin Genel Modorlukten ithal izninin ahnmas: zorunludur,

b)lthal izni alinmadan driin@in yurda piriginin ve satiginin yapilmas: yasaktir.

c)Prospekiis ile etikeli olmayan GrOnlerin piyasada satis yasaktr.

d)lthalatgs gergek ve titzel kigiler, sorumlu Veteriner Hekim istihdam etmek zorundadr.

c)lthalatgs firmalar, Grtinlerin dis ambalaji 0zerine Bakanliktan alinan izin tarih ve no’sunu yazacaklr.

Dlthalatgr gergek ve tizel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, dagatimim yapuklan velcriner biyolojik
drinler igin faturalanna trindn adi, miktan, seri no’su ve son kullanma tarihini yazmak zorundadir.

@ilthalatgy gergek ve Wzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, veteriner biyolojik trinlerinin ithalatindan
nihai satg noklasina kadar olan nakillerinde; spesifik dzelliklere (1s1ya dayanikli) sahip trinler haricindeki diger
arinler igin soguk zincir kurallanna riayet edeceklerdir,

h)Spesifik dzelliklere (1mya dayamkh) sahip veteriner biyolojik orunleri diginda kalan tronler, izotermik
ambalajlarda saliza sevk cdilecektir.

)lthalatgr gergek ve tnzel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, veteriner biyolojik triinlerinin saliging yalnz
Veteriner Hekimlere ve/veya Veteriner Hekim istihdam eden kuruluglara yapacaklardir.

j)Veteriner biyolojik Orinlerinin, saha uygulamalan yalmz Veieriner Hekimlerce veya bunlann kontrolinde
Veleriner Saglik Teknisyenlerince yapilacaktir,

K)lthalatgr gergek ve tazel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglan, ithal ettikleri veteriner biyolojik tranlerinin
adi, miklan, seri no.su ve son kullanma tarihini de belirimek suretiyle hangi ll, lige, sahis ve gifiliklere dagitim
yaptiklanm belirten bilgileri Tebligin EK’inde yer alan formu duzenleyerek, Bakanlikga belirlenen soreler igerisinde
satig yapilan illerin | Modirliklering ve Bakanhiga gondereceklerdir.

Dithalatg: firmalar; ithal cttikleri oranleri pazarlamak amaciyla vermis olduklar arac: konurmundaki ozel ve
tzel kigilerine ait igyerlerinde, sdz konusu Grnin sofuk zincirinin bozulmamas: amociyla sofuk hava deposu
bulunma gartn: arayacaklardr.

m)Serbest Veteriner Hekimler; uyguladiklar veteriner biyolojik artnleri ile ilgili olarak faaliyet gosterdiklesi
llin, 1| Mudorlogunce istenilen kayit ve istatistikleri tutmak ve bunlar dozenli olarak 11 Midorlogone bildirmek
zorundadiclar.

Uriinlerin llerde Kontrol Esaslan

Madde [2-Itha] edilip satija sunulan veteriner biyolojik rinlerinin, prospekitsindeki gartlan tagtyip
tasimadify ile s0z konusu Grun(n ithal izninin olup olmadifinn belirlenmesi amaciyla Bakanhk 1l Modorokleri
tarafindan kontrol yapilir. Uygun jartlarda veteriner biyolojik trond saklamayan nihai saucilar ve uygulayicilar
hakkinda Tebliide belinilen cezai iglemler uygulanur

Piyasada satiga sunulmug olan ithal veteriner biyolojik orOnlerinden gerek gorolmesi halinde;, I
Mudarlojtnee kurulacak bir komisyon marifetiyle numune alinarak, kentrol igin yetkili Enstitoye gonderilir.

~ Sterilite ve zararsizhik testleri olumlu ancak bagisiklik testleri olumsuz gikan trtinler depolardan ve piyasadan

[l Modarliklerinee toplatilarak imha edilir.

Reldam, Tamitim ve Bllgllendirme

Mndde 13-lthalatg1 gergek ve tozel kigiler ile kamu kurum ve kuruluglary; ithal etmis olduklan trin igin,
taketiciyi yamluei, panige sevk edici, yanlis yonlendirici davramslarda bulunamazlar.

Ancak, sadece Grtintn ilgisi bulunan hayvan hastaliklanna yonelik olarak bilimsel veriler ve bilgiler igeren
maleryalleri hazirlayabilirler.

Yukanda agiklanan hususlara riayet etmek ve reklam, tamtim, bilgilendirme niteligindeki her torln faaliyetier
igin Genel Madarlakten izin almak zomndadirlar,



Yilrdrliikten Kaldirilan

Mevzuat

Madde 14-Bu Tebligin yararloge girmesiyle 26/2/ 1998 tarih ve 23270 sayilh Resmi Gazete'de yayimlanan
“Bazt Veteriner Saghk Urtinlerinin lthalatinda Uyulacak Esaslar Hakkindaki Teblig"(Teblig No:1998/2) ile 29/77 1998
tarih ve 23417 sayih Resmi Gazete'de yayunlanan “Bazi Veleriner Saghk Ortnlerinin lthalatinda Uyulacak Esaslar
Hakkindaki Teblidde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig"(Teblig No: 1998/17) yorirltkten kaldinlmigtr,

Cezal llemler

Madde 15-Bu Teblide belirlenen usul ve esaslara uymayanlar ile vasaklara aykinn harckel edenlere; 3285
sayih Hayvan Saghgs ve Zabitasi Kanunu'nun 52, 53 ve 54 ance meddeleri ile yine bu Kanuna istinaden cikarilan
Yonetmeligin ilgili maddeleri ile, cezai ve hukuki sorumluluklan bakimindan ilgili Kanun ve Yénetmelik hokamleri

uygulanr,

Talimatlaris Hazirlanmas:
Madde 16-Bu Teblig ile ilgili hususlara ait talimat Genel Modirlokge hazrlanr.

YiirGriik

Madde 17-Bu Teblig yayim tarihinden 30 giin sonra yrtirloge girer.

Yilriitme

Madde 18-Bu Teblig hikimlerini Tanum ve Kbyisleri Bakam yaratar,

EK

ITHAL ED{LEN VETERINER BIVOLOJIK CRONLERININ DAGITIM LISTESI

[T KONTROL BELGESIMIN VERILEN ﬂﬁﬂ“’f‘h KURLULUS
Adh Seri Mo Sen Kullanma Tardhl Na'mm (Aptk Adres ve Tel MNo'su Yanlscalir)
Tarhi
Firma Weteriner Felimi Firma Yetkilisi




