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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1 Bu Tebligin amaci, hayvan hastaliklarina karsi kullanilmak tzere Ulkemizde Uretilen veya ithal
edilen asi, serum, sulandirma sivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saglik Urtinlerinin Uretim asamasinda ve
sonrasinda Uretim yapan laboratuvardan veya ithadat sirasinda giris gumruklerinden, kontrol edilebilmeleri
amaciyla, uygun bir sekilde numune ainmasi ve bunlarin kontrollerini yapan kurumlara uygun kosullarda
gobnderilmesi ileilgili hususlari diizenlemektir.

Kapsam

Madde2 Bu Teblig, gercek ve tizel kisiler ile kamu kurum ve kuruluslarina ait veteriner hekimlikle ilgili
hayvan hastaliklarina karsi kullanilan, Glkemizde Gretimi yapilan veya ithal edilmek istenen her tirlG asi ve
serumlar; rekombinant-DNA veya hibridoma teknikleri ile elde edilenler dahil tim mikroorganizma ve hiicre
kiltarleri; biyolojik dokulardan ekstre edilen drinler; embriyoda veya hayvanlarda Uretilen canli gjanlar;
probiyatikler; Competitive exclusionlar; tedavi amacl kullanilmayan kimyasal maddeler ve teshis ayiraclar gibi
maddelerin kontrollerinin ilgili kurumlarda yapilmasi icin uygun bir sekilde numunelerin alinmasini ve uygun
kosullarda gonderilmesini ve bunlarin yapilmasi sirasinda bu Tebligin hukimlerine uyulmamasi durumunda
uygulanacak cezai islemleri kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde3 Bu Tebli§, 9/3/1954 tarihli 6343 sayili Veteriner Hekimligi Mesledinin icrasina, Tiirk Veteriner
Hekimleri Birligi ile Odalarinin Tesekkil Tarzina ve Gorecegi islere Dair Kanun ile 8/5/1986 tarihli 3285 sayili
Hayvan Sagligi ve Zabitasi Kanunu ve Y dnetmeligine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde4 Bu Tebligde gegen;

Bakanlik: Tarim ve Kdyisleri Bakanligidir.

Genel Mudurlik: Koruma ve Kontrol Genel M idirl Ggudr.

Enstitil: Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstitileri, Manisa Tavuk Hastaliklar Arastirma ve Asi Uretim
Engtitiisl ile Sap Enstitiistidir.

il MUdirltgu: Tarim ve Koyisleri Bakanhdr il Mudiirl ikleridir.

Tahaffuzhane ve Gumrik Veteriner Mudirligi: istanbul ve izmir Tahaffuzhane ve Gumrik Veteriner
MudarlUkleridir.

Asi: igerdikleri antijenik maddelerle verildikleri hayvanlarda immun sistemi uyararak bagisiklik meydana
getiren preperatlardir.

Serum: Hayvanlarda koruyucu ve tedavi edici olarak kullanilan ve igerisinde spesifik bagisiklik maddel erini
iceren preperatlaridir.

Sulandirma Sivisi: Liyofilize asilarin ve biyolojik maddel erin sulandirilmasinda kullanilan sividir.

Biyolojik Madde: Hayvanlarda teshis, tedavi ve koruma amaciyla kullanilan organik kékenli maddelerdir.

Kimyasal Madde: Kimyasal elementlerden olusturulan veya kimyasal yéntemlerle elde edilen maddelerdir.

immun Modiilatér: immun yaniti spesifik veya nonspesifik olarak artiran veya azaltan maddelerdir.

Veteriner Saglik Uriinleri: Veteriner hekimlikte kullanilan istenen her tiirlii asi ve serumlar; rekombinant-
DNA veya hibridoma teknikleri ile elde edilenler dahil tim mikroorganizma ve hiicre kultirleri; biyolojik
dokulardan ekstre edilen Urunler; embriyoda veya hayvanlarda Uretilen canli gjanlar; probiyotikler; Competitive
exclusionlar; tedavi amacli kullanilmayan kimyasal maddeler ve teshisayiraglar gibi maddelerdir.

Uretim Laboratuvari: Asi, serum, sulandirma sivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saglik trinlerinin
Uretimini yapan gercek ve tlzel kisilere ait ¢6zel laboratuvarlar ile kamu kurum ve kuruluslarina ait
[aboratuvarlardir.



Firma: Asi, serum, sulandirma sivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saghk Urinlerinin Uretimini veya
ithalatini yapan gergek vetiizel kisilerdir.

Numune Alma: Bir partiden kontrol amaciyla numunelerin al inmasi islemidir.

Birim: Kontrole sunulan partiyi olusturan ambal gjlarin her birisidir.

Parti: Tipi, boyu, ambalaji daha 6nceden belirtilen ve bir seferde Uretilen, seri no su ve son kullanma tarihi
ayni olan Grdnddr.

Numune: Aranilan ozelliklerin kontrollerinin yapilmasi amaciyla, niteligine bakilmaksizin partinin ¢esitli
yerlerinden tamamen rasgele olarak ainan belirli sayidaki mamul birimidir.

Takim: Uretilen veyaithal edilen, partileri temsil eden gerekli birim sayisidir.

IKINCI BOLUM
Mracaat ve Komisyon Kurulmasi

M Ur acaat

Madde 5 Asi, serum, sulandirma sivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saglik truinlerinin kontrolUndn
yapilabilmes amaciyla, 6zel (retim laboratuvarlar Bakanliga iletiimek (zere bagl bulunduklar il
Mudiirliiklerine Tebligin (EK-1) inde yer aan dilekce ile miracaat etmek zorundadr. i1 Mudirlikleri bu
dilekceyi bir yazi ekinde Genel Mudiirliige en seri bir sekilde gonderirler. Uretimi yapan kamu kurum ve
kuruluslar ise Tebligin (EK-2) inde yer alan dilekge ile miracaatlar n da@ rudan Bakanig ayaparlar.

ithalat yapanlar ise miracaatlarini; Uriiniin kontrolleri icin Uriin giris kapisi olan Tahaffuzhane ve Gimrik
Veteriner Mudirliklerine, Tahaffuzhane ve Gimrilk Veteriner Mudurlikleri olmayan yerlerde ise il
MudarlUklerine yaparlar.

Komisyon Kurulmasi

Madde 6 Gergek ve tizel kisilere ait Uretim laboratuvarlar ile kamu kurum ve kuruluslarina ait Oretim
laboratuvarlarinca Uretilen veyaithal edilen asi, serum, sulandirmasivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saglik
Urunlerinden numune amaislemi en az Ug kisilik bir komisyon tarafindan yapilir.

Gergek ve tiizel kisilere ait Uretim laboratuvarlarinin miracaatlarinin il Midirlikleri kanaliyla, kamu kurum
ve kuruluslarina ait retim laboratuvarlarinin miracaatlarinin ise dogrudan Genel Mudurlige ulasmasindan sonra
Genel Mudurlikce, komisyon tarafindan numune alinmasi igin talimat verilir.

ithal edilen veteriner saglik driinlerinden numune alinmasi icin ise; kontrol belgesi onaylanirken komisyonun
numune amasl icin talimat verilir.

Ozel Uretim laboratuvarlari icin Genel Mudirliikge olusturulan komisyonda; ilgili Enstitil, il Midurligi ve
firmanin sorumlu Veteriner Hekimi yer alir.

Kamu kurum ve kuruluslar icin olusturulan komisyonda; Genel Mudirlikee belirlenen Engtiti veya
Endtitiilerce bildirilen Veteriner Hekimler arasindan secilen Veteriner Hekimler yer alir.

ithal edilen veteriner saglik Uriinlerinden numune alinmasi igin olusturulan komisyonda; Tahaffuzhane ve
Gumrik Veteriner Midirltga, il Midurligi ve firmanin sorumlu Veteriner Hekimi yer alir. Tahaffuzhane ve
Gumrik Veteriner Mudirligii olmayan yerlerde il Mudirliginden iki Veteriner Hekim ile firmanin sorumlu
Veteriner Hekimi yer alir. Bakanlikca gerek goriilUrse yukaridaki belirtilen komisyonlara Genel Mudirltkten ve
diger Enstitulerden katilim saglanir.

UCUNCU BOLUM
Numune Sayisi, Numunelerin Alinmasi, Numune Alma Tutanagi ve
Numune Etiketinin Dizenlenmesi

Numune Sayisi

Madde 7 Ozel uretim laboratuvarlari veya kamu kurum ve kuruluslarina ait tretim laboratuvarlarinda
Uretilen yadaithal edilmek istenen veteriner saglik Grdnleri icin alinacak numune sayilari, Bakanlikca ¢ikarilacak
talimatla belirlenir. ihtiyac duyulmas durumunda bu sayilar Bakanlikca degistirilebilir.

Numunelerin Alinmasi

Madde 8 Komisyon, Uretimi yapilan veya ithal edilmek istenen trinlerden her seriyi tam olarak temsil
edecek sekilde orijinal ambal gjlarinda takim numune air. Her takimda mevcut olmasi gerekli olan Urlinlerin sise
ve doz miktarlari Bakanlikca ¢ikarilacak talimatla belirlenir.

Ambalglanmamis, etiketlenmemis, etiket bilgisinin eksik oldugu veya serinin tamaminin bulunmadigi
hallerde bu durum, komisyonca bir tutanakla tespit edilir ve numune al inmaz.

Numuneler 6zel Uretim laboratuvar veya kamu kurum ve kuruluslarina ait retim laboratuvardan alinmis ise,
numunelerden bir takimi Uretimi yapan 6zel Uretim |aboratuvarlarina veya kamu kurum ve kurulusuna birakilir.
iki takimi kontrol i yapacak ilgili Enstitilye gonderilir.



Numuneler ithal edilen Uriinlerden alinmis ise, numunelerden bir takimi ithalatgi firmaya birakilir. Bir takimi
Tahaffuzhane ve Gumriik Veteriner Miidirliklerine, olmayan yerlerde il Mudirliiklerine verilir. Diger iki takimi
kontrolU yapan Enstitiye gonderilir.

Engtitiiye gonderilen numunelerden biri kontrol icin kullanilir; digeri ise sahit numune olarak ayrilir.
Engtitiide kalacak olan sahit numuneler, Griintin son kullanma tarihinden 3 ay sonrasina kadar muhafaza edilir.

Komisyon veya kontroli yapan Enstitl gerektiginde asi, serum, sulandirma sivisi veya biyolojik maddenin
Uretim basamaklarinin herhangi bir asamasindan, final Uriinden, satisa sunulmus veya Ureticinin deposunda
bulunan stoklardan, Bakanliktan izin ailmak kaydi ile veya Bakanlik talimati (izerine numune alabilir.

Numune Alma Tutanagi ve Numune Etiketinin Dizenlenmesi

Madde 9  Alinan her takim numune icin ayr ayri olmak zere Tebligin ekinde bulunan numune alma
tutanagi ile numune etiketi dizenlenir. Numuneler; asi serum, sulandirma sivisi ve biyolojik madde gibi
veteriner saglik Urtinlerinin 6zelligine uygun olarak zarar gormeyecek sekilde ambalajlanir. Numune etiketi,
alinan her takimailistirilerek muhur ve kursunile sabitlenir.

Numune, Uretimi yapan 6zel veya kamu kurum ve kurulusuna ait laboratuvardan alinmis ise; Tebligin
(EK-3) sinde bulunan numune ama tutana ile (EK-4) tnde bulunan numune etiketi diizenlenir. Uger adet
duzenlenecek olan numune alma tutanagi ile numune etiketlerinin birer adedi numunenin aindigi Uretimi yapan
0zel veya kamu kurum ve kurulusuna ait Uretim laboratuvarina verilir; diger kalan iki adedi ise numuneler ile
birlikte kontrol (i yapacak Enstitliye gdnderilir.

Numune ithal edilen Grinden ainmis ise; Tebligin (EK-5) Gnde bulunan numune ama tutang ile
(EK-6) inde bulunan numune etiketi duzenlenir. Dérder adet dizenlenecek olan numune ama tutang ile
numune ama etiketlerinden birer adedi ithalat¢i firmaya verilir, birer adedi ilgili Tahaffuzhane ve GUmrik
Veteriner Mdarliginde kalir, diger kalan iki adedi ise numunelerle birlikte kontroli yapacak Engtitliye
gonderilir.

DORDUNCU BOLUM
Numunelerin Korunmasi ve Saklanmasi, Numunelerin Gonderilmesi ve
Numune Anadlizlerinin Y apilmasi

Numunelerin Korunmasi ve Saklanmasi

Madde 10 Alinan numuneler, etiketinde bildirilen kosullarda saklanir. Sahit numuneler, Grinin son
kullanma tarihinden 3 ay sonrasina kadar muhafaza edilmek zorundadir. Son kullanma tarihinden 3 ay sonrasina
kadar olan numuneler, usuline uygun olarak Enstitilerde imhaedilir.

Numunelerin Gonderilmesi

Madde 11  Alinan numuneler usuliine ve soguk zincir kurallarina uygun olarak en seri bir sekilde kontrol i
yapan ilgili Enstitlye, masraflar firmaca karsilanmak Uizere komisyon gozetiminde gonderilir.

Numune Analizlerinin Yapiimasi

Madde12 Asi, serum, sulandirmasivisi ve biyolojik madde gibi veteriner saglik Uriinlerine ait numunel eri
teslim aan ve Bakanlik¢a gorevlendirilen ilgili Enstitller; en kisa zamanda sterilite, zararsizlik ve Bakanlikca
gerekli gorulurse bagisikl ik kontrollerini bedelli olarak yaparlar.

BESINCI BOLUM
Cezal Hukumler ve Son Hukumler

Cezai Hukumler

Madde 13  Uretimi yapan 6zel sektor laboratuvarlari veya kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlar
Bakanliktan almis olduklari Uretim izni neticesinde, Urettikleri veteriner saglik drunleri ile ithalatgl firmalarin
yine Bakanliktan almis olduklari ithal izni neticesinde ithal ettikleri asi, serum ve biyolojik madde gibi veteriner
saglik Urdnlerini piyasaya sunmadan 6nce Bakanlikca goérevlendirilen Enstitiide kontrollerini yaptirmak
zorundadir. Bu kontroliin yapilmasi icin numune alinmasi ve kontrolU yapacak olan Enstitllye génderilmesi
sirasinda; bu Teblig hikimlerine uyulmamasi durumunda 3285 sayili Hayvan Sagligi ve Zabitas Kanunu nun
ilgili hukdmleri uygulanir.

Yarurlok

Madde 14 Bu Teblig, yayim tarihinde yurtrlige girer.

Ylrutme

Madde 15 Bu Teblig hikimlerini Tarim ve Koyisleri Bakani ydratr.



EK-1

T.C.
TARIM VE KOYISLER BAKANLIGI
& & & & & & & . Il Mudirligine

Firmamiz tarafindan Uretilen & & & & & & ..serino lu& & & & & sonkullanmatarihli & & & & & & & .
doz& & & & & .sise& & & & & & & & & ticari isimli veteriner saglik Urinimizin kontrollerinin yapiimasi
amaciylanumunelerinin alinmasi ve ilgili Enstitilye gdnderilmes hususunda geregini arz ederim.

FirmaYetkilisinin
Adi-Soyadi
imza-Tarih
(Kase)



EK-2

T.C.
TARIM VE KOYISLER BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel MudurlGigtine

Kurumumuz tarafindan Uretilen & & & & & & .. serino lu& & & & & son kullanma tarihli
&&&&&&KE.0Z& & & & & .5ise& & & & & & & & & ticari isimli veteriner saglik Urinimiiziin
kontrollerinin yapiimasi amaciyla numunelerinin alinmasi veilgili Engtitllye gonderilmesi hususunda geregini
arz ederim.

Enstiti MUdirt
Adi-Soyadi
imza-Tarih

(Kase)




EK-3
NUMUNE ALMA TUTANAGI
(Uretimicin)

Tutanagin Tarihi I

Numune Alinan Kamu Kurum
e Kurulus veya Firmanin Adi ve
dres

Numunenin Alindigi Unite

Alinan Numunenin H

Ticari Ad I

Cins I

Seri No su I

Takim Adedi I

Numune Alinan Urdndn; I

Uretim Tarihi I

Son Kullanma Tarihi I

Etiket Durumu I

Ambalaj Durumu I

|
|
|
|
|
 Bir Takimdaki Miktari I
|
|
|
|
|

Uretim Miktari I

Asl, Serum, Sulandirma Sivisi ve Biyolojik Madde Gibi Veteriner Saglik Uriinlerinden Numune Alma
Esaslari Hakkindaki Teblig geregi, yukarida bildirilen riinden alinan numunelerden bir takiminin Gretimi yapan
Ozel Uretim laboratuvarina veya kamu kurum ve kurulusuna birakildigini, iki takiminin gerekli kontrollerin
yapilmasi amaciyla Bakanlikca gorevliendirilen Enstitlye gonderilmek (zere 3 takim numune aindigini,
Uzerlerine konulan numune etiketlerinin tarafimizdan imzalanarak mihdrlendigini ve is bu tutanagin
tarafimizdan diizenlendigini beyan ederiz.

~ Numuneyi Alan | Numuneyi Alan | Numune Alinan

. Enst. Yetkilisi | Enst. Yetkilisi | Kamu Kurum ve Kurulus/

~ (Uzm. Vet. Hek.) | (Uzm. Vet. Hek.) | Firma Sorumlusu (Vet. Hekim)
 Adi-Soyad | Adi-Soyadi | Adi-Soyadi

 Tarih-imza | Tarh-imza | Tarih-imza

*:Numunenin firmadan alinmasi halinde, sz konusu komisyona il Mdirligu Hayvan Saghigi Sube
MudarlGginde gorevli bir Veteriner Hekim katilacaktir.




EK-4
NUMUNE ETIKETI
(Uretim igin)

 Numune Etiketinin Tarihi I

Numune Alinan Kamu Kurum
ve Kurulus veya Firmanin Adi ve
Adres

Numunenin Alindigi Unite

Alinan Numunenin H

Ticari Adi I

Cins I

Seri No su I

Miktari I

Uretim Tarihi I

Son Kullanma Tarihi I

Etiket Durumu I

Ambalaj Durumu I

|
|
|
|
|
|
~ Numune Alinan Uriiniin; I
|
|
|
|
|

Uretim Miktari I

Numuneyi Alan | Numuneyi Alan ' NumuneAlinan

Enst. Y etkilisi | Enst. Yetkilisi | Kamu Kurum ve Kurulus/

Adi-Soyadi | Adi-Soyadi | Adi-Soyadi

|
|
~ (Uzm. Vet. Hek.) | (Uzm. Vet. Hek.) ' Firma Sorumlusu (Vet. Hekim)
|
|

Tarih-imza | Tarih-imza | Tarih-imza

*:Numunenin firmadan ainmasi halinde sz konusu komisyona il Mudirligu Hayvan Saghgr Sube
MUdurlGginde gorevli bir Veteriner Hekim katilacaktir.



EK-5
NUMUNE ALMA TUTANAGI
(ithalat icin)

Tutanagin Tarihi I

Numune Alinan Kamu Kurum
e Kurulus veya Firmanin Adi ve
dresi

Numunenin Alindigi Unite

Alinan Numunenin H

Ticari Adi I

Cins I

Seri No su I

Takim Adedi I

Bir Takimdaki Miktari I

Numune Alinan Urintn; I

Uretim Tarihi I

Son Kullanma Tarihi I

Etiket Durumu I

Ambalaj Durumu I

Uretim Miktari I

ithal Edilen Miktar I

Asi, Serum, Sulandirma Sivisi ve Biyolojik Madde Gibi Veteriner Saglik Uriinlerinden Numune Alma
Esaslari Hakkindaki Teblig geregi, yukarida bildirilen Griinden, bir takiminin ithalati yapan firmaya birakildigini,
bir takiminin Tahaffuzhane ve GUmrik Veteriner MUudirliglne verilmek, iki takiminin gerekli kontrollerin
yapilmasi amaciyla Bakanlikca gorevliendirilen Enstitlye gonderilmek Uzere 4 takim numune aindigini,
Uzerlerine konulan numune etiketlerinin tarafimizdan imzalanarak mihdrlendigini ve is bu tutanagin
tarafimizdan diizenlendigini beyan ederiz.

~ Numuneyi Alan | Numuneyi Alan | NumuneAlinan

. Gumrik Yetkilisi il Md. Yetkilis | Firma Sorumlusunun
~ (Vet. Hek.) | (Vet. Hekim) | (Vet. Hekim)

~ Adi-Soyadi | Adi-Soyadi | Adi-Soyadi

|

Tarih-imza | Tarih-imza | Tarh-imza




EK-6

NUMUNE ETIKETI
(ithalat igin)

Numune Etiketinin Tarihi I

ve Kurulus veya Firmanin Adi ve
Adresi

Numune Alinan Kamu Kurum

Numunenin Alindigi Unite

Alinan Numunenin H

Ticari Adi I

Cins I

Seri No su I

Miktari I

Numune Alinan Urindn;

Uretim Tarihi I

Son Kullanma Tarihi I

Etiket Durumu I

Ambalaj Durumu I

Uretim Miktari I

ithal Edilen Miktar I

Numuneyi Alan

Numuneyi Alan

Numune Alinan

| |
 Gumriik Yetkilisi 1l Md. Yetkilisi | Firma Sorumlusu \
~ (Vet. Hek)) | (Vet. Hekim) | (Vet. Hekim) \
 Adi-Soyad | Adi-Soyadi | Adi-Soyad \
 Tarih-imza | Tarih-imza | Tarih-imza \




