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Bilindigi Gzere, 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Gida ve Yem Kanunu'nun 12 nci

maddesi geredi veteriner tibbi Grlnlerin Gretimi, ithalati, ihracati ve piyasaya arzi
Bakanligimiz iznine tabi olup, s6z konusu Urinlerin onay alinmaksizin ithalati, ihracati ve
piyasaya arzi mumkin dedildir. Bu zorunluluk geredi Bakanligimiz pazarlama izinli
veteriner tibbi Grinler ile bu Grinlerin bilesimine giren aktif maddelerin ithalat islemlerini
Ekonomi Bakanligi tarafindan her yil yayinlanan "Uriin Givenligi ve Denetimi Tebligi" (Ek-
4 ve Ek-5 de yer alan Urinler igin) gcercevesinde Genel Midurligimuz talimatlar
dogrultusunda gerceklestiriimektedir.

5996 sayili Veteriner Hizmetleri Gida ve Yem Kanun'a dayanarak 24.12.2011 tarihli
Resmi Gazetede yayinlanan Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik ve 20.12.2014
tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurirlige giren Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda
Yonetmelikte Dedisiklik Yapilmasina Dair Yonetmeligin Gegici Madde I'in dordinci

fikrasinda "Yerli ve ithal iiriin ruhsat, é6n izin veya basvuru sahiplerinin
Yonetmelisin viiriirliise giris tarihinden itibaren iic yil icerisinde iiriinlerinin

liretildigi yerlerin Yonetmelik hiikiimlerine uysun oldudunu berelendirmeleri
gerektigi, aksi halde iiriinlerin izinlerinin askiya alinacadi", ayni maddenin

sekizinci fikrasinda ise "Bakanliktan izinli veteriner tibbi iiriin liretim yerlerinin
belirtilen siire icerisinde iyi iiretim uygulamalari (GMP) belgesi almamasi

durumunda iiretim yerlerinin faaliyetlerinin sonlandirilacadi ve Bakanlikca
verilmis isletme ve iiretim izinleri iptal edilmis sayilacaqgi" ifade edilmis ve bu
fikranin (a) ve (b) bentlerinde yer alanlar disindaki veteriner tibbi Grin Uretim alanlar ve
tesislerinin 31.10.2015 tarihine kadar iyi tretim uygulamalan sertifikasi (GMP)
almayanlarinin Gretim izinlerinin iptal edilecedi hikme baglanmistir. Bu sebeple
31.10.2015 tarihinden sonra iyi Uretim uygulamalar sertifikasina (GMP) sahip olmayan
yerlerde Bakanlhdimizdan pazarlama izinli veteriner tibbi Grtnlerin Gretimine veya
buralarda Uretilmis Grlnlerin ithalatina izin verilmeyecektir. Fakat belirtilen tarihten énce
Uretilmis ve/veya ithal edilmis Urtnlerin, s6z konusu tarih itiban ile izni iptal edilmis
Uretim yerlerine ait depo alanlarinin kullanilmamasi sarti ile raf d6mri siresi sonuna kadar
toptan veya perakende olarak satislarinda herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir. Bu
dranlerin temsilci veteriner ecza depolari veya veteriner ecza depolarindan satisi
mimkUn olacaktir.



https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=23575

Bakanligimizca yapilan dederlendirmede, halen gercgeklestiriimekte olan veteriner tibbi
ardn veya veteriner tibbi Grin tretiminde kullanilan aktif madde ithalat islemlerinin,
belirtilen gecis slirecinde herhangi bir aksakliga ya da uygulamada karmasaya firsat
verilmeksizin strdirilebilmesi icin, asadida belirtilen esaslar ¢cercevesinde ylritilmesi
gerekmektedir.

A. Veteriner Biyolojik Uriin Iithalat islemleri

1- Veteriner biyolojik Grin ithalat islemleri 03.01.2013 tarih ve 01 No'lu Bakanhgimiz
Talimati gergevesinde, yetkilendirilmis Il Midirlikleri tarafindan belirtilen Talimata uygun
sekilde yapilmaya devam edilecektir.

2- Belirtilen Talimat ekindeki liste (EK:1) 01.11.2015 tarihi itibariyla "fyi Uretim
Uygulamalari Seritfikasi (GMP) Bakanlhigimizca verilmis veya Bakanlhidimizca

Kabul Edilmis Pazarlama Izinli Veteriner Biyolojik Uriinler" seklinde giincellenerek
ilgili Il Madurlaklerine bildirilecektir.

3- Ilerleyen zaman dilimi igerisinde bu listede (EK: 1) yapilacak degisiklikler konusunda
ilgili Il Madurlikleri Bakanh§imizca surekli olarak bilgilendirilecektir.

4- 31.10.2015 tarihinden sonra glincel EK:1 listede yer almayan urinlerin ithalat
basvurular kabul edilmeyecektir.

5- 31.10.2015 tarihi mesai bitimine kadar Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasi (GMP)
bulunmayan Uretim yerlerinde Uretilen Grinlerin ithalat islemlerinde, ithalat basvurusu
eksiksiz bir sekilde yapilmis ve belirtilen tarih itibariyla tlkemiz gimrik sahasina ulastigi
"GUmrik Antrepo Beyannamesi" ile belgelendirilen veya ithalati asamasinda Grindn tir,
gemi ya da ucada yuklendigi "Karayolu Tasima Senedi" (CMR Belgesi, A.TR Belgesi, FCR
Belgesi), "Havayolu Tasima Senedi" (Airwaybill/AWB) veya "Denizyolu Tasima Senedi"
(Bili Of Lading) gibi konsimento belgeleri ile belgelendirilmesi halinde trtnlerin ithalat
islemleri en geg 20.11.2015 tarihi mesai saati bitimine kadar tamamlanacaktir.

6- 31.10.2015 tarihinden sonra Bakanligimiza yapilan ithalat basvurularindan iyi Uretim
Uygulamalar Sertifikasina (GMP) sahip olmayanlarin ithalat basvurular dederlendirmeye
tabi tutulmaksizin miracaatgisina iade edilecektir.

7- Gerek 31.10.2015 tarihinden 6nce ithalatlar uygun gérilerek Ulkeye girisleri yapiimis
olan, gerekse yukaridaki 5 inci madde kapsaminda 20.11.2015 tarihine kadar ithalat
islemleri tamamlanmis olan veteriner biyolojik tUrtnlerin satis iznine esas kalite kontrol
testleri yururltkteki ilgili Bakanligimiz Talimati gergevesinde tamamlanacaktir.

B. Pazarlama izinli Veteriner Ilaglarin ithalat islemleri

1- 31.10.2015 tarihinden sonra Bakanlhgimizca verilmis veya Bakanligimizca kabul edilen
Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasi (GMP) bulunmayan Uretim tesislerinde Uretilmis
veteriner tibbi Grlnlerin ithalat bagvurular kabul edilmeyecektir.

2- Bakanligimiz sunulan Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasinin (GMP) ithalata konu Griind
kapsadigini kontrol ettikten sonra uygun gorilen Grinlerin ithalatina izin verecektir.

3- 31.10.2015 tarihi mesai bitimine kadar Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasi (GMP)
bulunmayan Uretim yerlerinde Uretilen trlUnlerin ithalat islemlerinde, ithalat basvurusu



eksiksiz bir sekilde yapilmis ve belirtilen tarih itibariyla tlkemiz gimriik sahasina ulastigi
"GUmrik Antrepo Beyannamesi" ile belgelendirilen veya ithalati asamasinda Grindn tir,
gemi ya da ugada yuklendigi "Karayolu Tasima Senedi" (CMR Belgesi, A.TR Belgesi, FCR
Belgesi), "Havayolu Tasima Senedi" (Airwaybill/AWB) veya "Denizyolu Tasima Senedi"
(Bili Of Lading) gibi konsimento belgeleri ile belgelendirilmesi halinde Urlnlerin ithalat
islemleri en geg 20.11.2015 tarihi mesai saati bitimine kadar tamamlanacaktir.

4- 31.10.2015 tarihinden sonra Bakanh§imiza yapilan ithalat basvurularindan Iyi Uretim
Uygulamalari Sertifikasina (GMP) sahip olmayan Urlnlerin ithalat basvurusu
dederlendirmeye tabi tutulmaksizin miracaatcisina iade edilecektir.

5- Yukaridaki 3 Gncli madde kapsaminda ithalat islemi gercgeklestirilecek Grinler igin,
ithalatci, Grtnlerin depolanacadi temsilci veteriner ecza depolari ile yapilan sézlesme
ornedini ithalat basvuru evraklarina ilave edecektir.

C. Veteriner Tibbi Uriin Hammaddesi ithalat islemleri

1- 31.10.2015 tarihinden sonra Bakanhgimizdan Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasi
(GMP) almamis Uretim tesislerinde Uretilmek amaciyla pazarlama izinli veteriner tibbi
dran hammadde ithalat bagvurular kabul edilmeyecektir

2- Bakanhigimiz sunulan Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Belgesinin ithalata konu
hammaddenin Gretiminde kullanilacag GrinlG kapsadigini kontrol ettikten sonra uygun
gdrulen hammaddelerin ithalatina izin verecektir.

3- 31.10.2015 tarihi mesai bitimine kadar Iyi Uretim Uygulamalan Sertifikasi (GMP)
bulunmayan Uretim yerlerinde Uretilen Grinlerin ithalat islemlerinde, ithalat basvurusu
eksiksiz bir sekilde yapilmis ve belirtilen tarih itibariyla Glkemiz giimrik sahasina ulastid
"GUmrik Antrepo Beyannamesi" ile belgelendirilen veya ithalati asamasinda trinUn tir,
gemi ya da ucaga yuklendigi "Karayolu Tasima Senedi" (CMR Belgesi, A.TR Belgesi, FCR
Belgesi), "Havayolu Tasima Senedi" (Airwaybill/AWB) veya "Denizyolu Tasima Senedi"
(Bili Of Lading) gibi konsimento belgeleri ile belgelendirilen ancak lretiminde kullanilacagi
ilacin Uretim yerine ait Bakanlifimizdan Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Belgesine sahip
olmayan drinlerin ithalatina asagidaki belgelerin/gerekliliklerin saglanmasi durumunda
20.11.2015 tarihi mesai saati bitimine kadar izin verilecektir.

a- Hammaddenin Gretiminde kullanilacagi Grindn pazarlama iznindeki tretim yerinin
Bakanligimizdan izinli 1yi Uretim Uygulamalari (GMP) Belgesine sahip bir tesis ile
degistirilecedine iliskin Genel Midirligimize yapilmis " Uretim Yeri Degisikligi"
basvurusunda bulunulmus olmasi,

b- Hammaddenin Uretiminde kullanilacagi Griiniin tGretim yerinin Iyi Uretim Uygulamalari
(GMP) denetimi almis olmasi,

c- Ithalata konu hammaddenin Bakanlik izni ile Gretiminde kullanilabilecegi bir baska
ardn igin, bir baska pazarlama izin sahibine devrinin yapilabilmesinin mimk{n olmasi ve
bu durumun kabul edilmesi,

4- Yukaridaki 3 Gncl madde kapsaminda ithalat islemi gergeklestirilecek Grlnler igin,
ithalatgcinin, hammaddenin depolanacadi bir temsilci veteriner ecza deposu ile yapilan
sGzlesme 6rnedini ithalat basvuru evraklarina ilave etmis olmasi gerekmektedir.

5- Yukaridaki 3 Gncl madde kapsaminda ithalati uygun goériilen hammaddeler depolama
isleminin gerceklestirildigi temsilci veteriner ecza deposu sorumlusu ile ithalatgiya birlikte



yediemine birakilacak ve yediemin islemleri Bakanhi§imiz Il Midurlikleri tarafindan
gerceklestirilecektir.

6- Bakanliimizdan Ihra¢c Amacli Pazarlama Izin Belgesine sahip veteriner tibbi Griinlerin
Uretimi amaciyla ithalati istenilen hammaddelerin ithalatina Yonetmelikte belirtilen
gerekliliklerin yerine getirmesi kosulu ile 31.12.2015 tarihi mesai saati sonuna kadar izin
verilmeye devam edilecektir.

Geregini ve bilgilerinizi rica ederim.
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