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YONETMELIK

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
AROMATERAPOTIK URUNLER HAKKINDA YONETMELIK
BiRiNCi BOLUM

Baslangic Hukumleri

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; insan sagligini koruyucu, tedavi edici veya tedaviyi
destekleyici etkisi olan ve saghgin iyi halinin strdUridlmesine katki saglayan, aromaterapotik

Urunlerin kaliteli, etkili ve glvenli bir sekilde piyasaya sunulmasini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik;

a) Endustriyel olarak elde edilen, dogrudan ya da eczanelerde majistral olarak hazirlanan
karisimlarda kullanilan, farmakope ve monograflara gore standardize edilmis ucucu yaglar
ile tasiyici amacla kullanilan sabit yaglar icin ruhsat basvurusunda bulunan gercek kisileri
veya ticaret sirketlerini, b) Dahilen kullanim icin hazirlanmis Grunler hari¢ olmak Gzere
Kurum tarafindan yayimlanan monograflara goére hazirlanmis ya da terkibi ve kullanim
amaci Kurum tarafindan uygun bulunan, ucucu yag ve karisimlarini iceren drlnler icin

Kuruma yapilan aromaterapdétik Gridn ruhsat basvurularini, kapsar.

(2) Takviye edici gida, gida olarak piyasaya arz edilen bitki ve bu bitkileri bilesen olarak iceren
gida, kozmetik Grin, tibbi cihaz ve geleneksel bitkisel tibbi tGrlin olarak siniflandirilip ucucu yag

ve karisimlarini iceren urtnler bu Yonetmeligin kapsami disindadir.



(3) Bu madde hukiumleri disinda kalan ve aromaterapide kullanilmak Uzere hazirlanan diger

artnler Kurum tarafindan degerlendirilir.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun
3 (incli maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin

506 nci, 508 inci ve 796 nci maddeleri htkimlerine dayanilarak hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Ambalaj bilgileri: ic veya dis ambalaj Gzerindeki bilgileri, b) Ambalaj 6rnegi:
Gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, izne esas bilgiler ile hazirlanan ambalaj
bilgileri metninin ¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde ic ve dis
ambalajin kopyasini sunan, tam renkli iki boyutlu, kesilip katlandiginda piyasaya verilecek
ambalajin birebir 6rneginin olusturulabildigi cizimi, ¢) Aromaterapi: Ucucu yaglarin insan
sagligini korumak, tedavi etmek veya tedaviyi desteklemek ve saghgin iyi halinin
strdirldlmesine katki saglamak amaciyla, inhalasyon, gargara, topikal kullanim, masaj,
kompres ve banyo sekliyle uygulanan yontemi, ¢) Aromaterapotik urin: Bitin Uretim
asamalarindan gecmis, son ambalaji icinde aromaterapi yontemleriyle etki gosteren ve
kullanim amaci belirlenmis olan, bitkisel kaynaklardan elde edilen, tek basina veya karisim
olarak ucucu yag kullanilarak formtle edilmis farmasotik sekilde hazirlanan UGrlnleri, d)
Banyo yontemi: Aromaterapoétik trinlerin banyo suyuna ilave edilmesiyle gerceklestirilen
tedavi yontemini, e) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore
verilmis bilimsel adi, cins, tar, alt tlr, varyete, otdrd ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi
ile beraber verilmek lzere islem gormemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze,
butln, parcalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlar, likenleri
ve Ozel bir isleme tabi tutulmamis bazi eksudatlari, f) Bitmis tGriin: Butin Gretim

asamalarindan gecmis, son ambalaji icinde kullanima hazir farmasoétik sekilde olan

aromaterapétik Griini, g) Dis ambalaj: ic ambalajin icine konuldugu ya da birlikte



paketlendigi ambalaji, g) Distilasyon (Damitma): Bitkisel materyalden su, buhar veya
her ikisi kullanilarak ucucu yagin striklenmesi suretiyle elde edilmesini, h) Elektronik
takip sistemi: Aromaterapi Urtnlerinin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tuketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tum hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Grtnler lGzerinde
yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini, 1)
Farmakope: Tirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, ingiliz
Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadigi
durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi, i) Farmasétik sekil:
Aromaterapdtik Grinun kullanim amacina uygun olarak Uretilmis takdim seklini, j)
Gargara yontemi: Lokal etki icin ¢dzeltinin agiz icine veya bogaza uygulanmasini, k)
Hidrosol: Bitkisel materyalden distilasyon yéntemiyle elde edilen yag alti suyunu, 1) i¢
ambalaj: Aromaterapoétik Grin ile dogrudan temas eden, Urln icerigiyle etkilesmeyen,
piyasaya surtlmek Uzere hazirlanmis kap, kapak dahil olmak Gzere birincil ambalaji, m)
icten damlalikh sise ve kap kapak sistemi: Aromaterapétik tiriinlerin kontrollii dozda
uygulanmasini saglamak amaciyla, sisenin boynuna preslenerek yerlestirilen, icerdigi siviyi
yalnizca damla formunda cikmasina izin veren, sizdirmaz damlalik ve kapak sistemini, n)
inhalasyon yéntemi: Aromaterapétik trlinlerin limbik sistem ve solunum sisteminde etki
saglamak amaciyla buhar, sprey veya aerosol seklinde uygulanmasini, o) Karisim ucgucu
yag: Birden fazla ucucu yagin etken madde olarak yer aldigi, raf dmri analizinin
gosterilmis oldugu ucucu yag karisimlarini, 6) Kemotip: Morfolojik olarak ayni oldugu
halde, farkli kimyasal bilesime sahip olan bitki taksonlarini, p) Kompres yontemi:
Aromaterapoétik Grlinlerin sicak ya da soguk sekilde uygun bir materyalle uygulanmasini,
r) Kullanma talimati (KT): Aromaterapdtik trln ile birlikte sunulan, kullanici icin
hazirlanmis yazih bilgileri, s) Kurum: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu, s) Lisansor

firma;

1) ithal edilen aromaterapétik Griine Turkiye'de ruhsat verilmesine ve satisina iliskin gercek kisiyi

veya ticaret sirketlerini yetkilendiren firmayi veya,



2) Lisansli imal aromaterapdtik Grintn Tarkiye'de imaline, ruhsat verilmesine ve satisina iliskin

gercek kisiyi veya ticaret sirketlerini yetkilendiren firmayi,

t) Masaj yontemi: Vicudun cesitli bélgelerine lokal olarak uygulanan aromaterapotik
drtnlerin kullanilmasi islemini, u) Maserasyon yontemi: Oda isisinda bitkisel drogun
uygun bir sabit yag icerisinde belirli bir slire bekletilerek tliketilmesi islemini, (i) Masere
yag: Bitkisel drog ve sabit yaglar kullanilarak maserasyon yontemi ile hazirlanmis yag
karisimlarini, v) Mekanik islem: Citrus tirleri icin ucucu yag veya bitkisel materyalden
sabit yagin sogukta sikim islemi ile eldesini, y) Ortak pazarlanan urin: Ruhsata sahip bir
aromaterapotik Grln ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe, ayni farmasoétik sekle, ayni
Uretim yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her acidan tamamen ayni olan
aromaterapdtik Griind, z) Olci kabi: Aromaterapétik Griniin kullanma talimatindaki
pozolojisi ile uyumlu sekilde kullaniimasini saglayacak sekilde 6lceklendirilmis damlalik gibi
ambalajda yer alan uygulama kabini, aa) Paket transfer sistemi: Paydaslar arasinda
transfer edilen tim Urdnlerin karekodlarini ve bu Urilnleri iceren tasima birimlerinin
hiyerarsi bilgisinin transferini saglayan uygulamayi, bb) Ruhsat: Bir aromaterapotik
Urdndn belirli bir formal ile belirli bir farmasoétik sekil ve yetilikte kabul edilen tGrln
bilgilerine uygun olarak Uretilip piyasaya sunulabilecedini gosteren Kurum tarafindan
didzenlenen belgeyi, cc) Ruhsat sahibi: Aromaterapdétik Grinin ruhsatina sahip olan
gercek kisiyi veya ticaret sirketini, ¢¢) Sabit yag: Aromaterapide tasiyici olarak kullanilan
genellikle tohumdan soguk sikim ya da sivilastiriimis gazlarla ekstraksiyon ile elde edilmis,
Ozellikleri Kurum tarafindan yayiml monograf veya farmakopeye uygun olan yagi, dd)
Seri (Parti): Bir aromaterapoétik Grintn Uretim sirasinda tek bir Gretim déngusinde elde
edilen ve homojenligin saglandigi miktarini, ee) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi
takviye etmek amaciyla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit
gibi besin 6gelerinin veya bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki,
bitkisel ve hayvansal kaynakli maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin
konsantre veya ekstraktlarinin tek basina veya karisimlarinin, kapsul, tablet, pastil, tek
kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikh sise ve diger benzeri sivi veya toz formlarda

hazirlanarak gunlik alim dozu belirlenmis trlnleri, ff) Tasiyici yag: Aromaterapide

kullanilacak ucucu yaglar saf kullanilacaksa cilde uygulamadan 6nce belirli oranlarda



seyreltmek amaciyla kullanilan sivi ya da yari kati bitkisel sabit veya masere yaglari, gg)
Tibbi bitki: Bir veya daha fazla kismi tedavi edici veya hastaliklari 6nleyici olarak
kullanilabilen bitkileri, gg) Ucucu yag: Botanik olarak tanimlanmis ham bitki
materyallerinden distilasyon, ekstraksiyon ya da belli tirleri icin 1sitma olmaksizin uygun
bir mekanik islem ile elde edilen, hos kokulu, genellikle kompleks kimyasal yapiya sahip
karisimlari, hh) Ucucu yag, sabit yag ve hidrosol monografi: Ucucu yag, sabit yaglar
ve hidrosoller ile ilgili elde etme yonteminin, spesifikasyonlarin, kullanim amaci ve seklinin,
varsa gida, ilac ve diger yaglarla etkilesmelerinin ve diger bilgilerin bulundugu Kurum
tarafindan yayimlanan veya kabul edilen monograflari, i) Uluslararasi olan ve
miulkiyete konu edilemeyen isim (International nonproprietary name, INN): Bir
ucucu yagin Diinya Saglik Orgitiince kabul edilen veya dnerilen, miilkiyete konu
edilemeyen ve Diinya Saghk Orguti kurallarn dogrultusunda marka tescilinde
kullanilmamasi gereken uluslararasi ismini, ii) Uretim yeri: Ucucu yag, sabit yag ve
hidrosollerin Uretildigi yer dahil olmak Uzere, ic ve dis ambalajlamanin yapildigi yeri, jj)
Uretim yeri izin belgesi: Ucucu yag, sabit yag, hidrosollerin ve bitmis aromaterapétik
drtnlerin Gretilmesi icin Kurum tarafindan uygun bulunan Uretim yerlerine verilen izin
belgesini, kk) Varyasyon: Aromaterapotik Grindn uretim yeri, bitkinin saglandigi
tedarikgi, ic ve dis ambalajlama yeri, ambalaj malzemeleri gibi hususlarda yapilan

degisiklikleri, ifade eder.

iKiNCi BOLUM
MADDE 5- (1) Bu Yonetmelik hikimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat dizenlenmeyen hicbir

aromaterapdtik trln, piyasaya sunulamaz ve eczanelerde majistral olarak aromaterapdtik tGrtn

hazirlanmasi amaciyla kullanilamaz.

MADDE 6- (1) Turkiye'de yerlesik bulunan gercek kisiler veya ticaret sirketleri, bir
aromaterapdtik GrinU piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin bu Yénetmelik

hikUmlerine gére Kuruma basvuru yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli goérildigu haller, micbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ruhsat basvurular sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsat dizenleme strecindeki tim

yazismalar sadece elektronik ortamda gerceklestirilir.



(3) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir Gcrete tabi olmak kaydi ile ruhsat

basvurusu dncesinde veya basvuru sireci icinde basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

MADDE 7- (1) Aromaterapoétik GrinU piyasaya sunmak Uzere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; yliksekdgretim kurumlarinin en az lisans programindan mezun olmalari
ve Turkiye'de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari, b) Ticaret sirketlerinin; Birinci
fikranin (a) bendinde belirtilen vasiflari tasiyan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam

etmeleri, sarttir.

(2) Tip, eczacilik, kimya veya biyoloji bilim dallarinda egitim veren yUksekdgretim kurumlarindan
birisinden mezun olup ilgili alandan uzmanhgi veya sertifikasi olan ve Turkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip en az bir kisi tarafindan hazirlanan aromaterapétik Grinidn saglik etkileri,
kullanilmamasi gereken durumlari, klinik gtivenlilik degerlendirmelerini, kalite streclerini,
farmakopeye uygunlugunu ve formulasyon olusturulmasi sureclerini kapsayan Uruantn kaliteli,

etkili ve glvenli olduguna dair rapor sunulur.

MADDE 8- (1) Bir aromaterapdétik UGrln icin ruhsat almak isteyen gercgek kisi veya ticaret sirketi,
ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi bilgi ve

belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Aromaterapotik Grindn ticari ismi. b) Aromaterapétik Grlndn iceriginde yer alan tim
ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin bilimsel isimleri (Tlirkce, Latince, ingilizce)
kullanilarak kantitatif olarak ifadesi. c) Varsa ucucu yagin elde edildigi bitkinin kemotipleri.
¢) Urtinde bulunan ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin elde edildigi bitkinin
binominal ismi, otori ve familyasi. d) Ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin elde
edilme yéntemi ve kullanilan bitkinin kisimlari. e) Farmasoétik sekli. f) Ambalaj bilgisi. g)
Uygulama metodu ve yolu. §) Kullanma talimati. h) Ambalaj boyutu. 1) Yetiligi. i) Uriiniin
kullanim amaci veya amaclari, kontrendikasyonlari, uyarilar ve etkilesmeler. j) Raf 6mru ve
saklama kosullari. k) Ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin Kurum tarafindan
yayimlanan monograf kriterlerine veya Kurum tarafindan kabul edilen kriterlere gére

uygunluguna dair Uretici beyani.




MADDE 9- (1) Bir aromaterapotik Grune ruhsat almak isteyen gercek kisiler veya ticaret
sirketleri, ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi bilgi

ve belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Yurt disindan temin edilen tim resmi belgelerin bilimsel terminolojiye uygun bir Tirkce
kullanilarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari ingilizce olarak
sunulabilir. Ancak bu diller disindaki dillerde hazirlanmis olanlarin yeminli Trkce tercimesi
ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli tercimenin Glkemizde yapilamadigi durumlarda baska
bir Glkede Tirkceye veya ingilizceye cevrilmis olan yeminli terciime belgesi kabul edilebilir.
b) Basvuru sahibinin, 7 nci maddede yer alan egitim programindan mezun oldugunu
gosteren diplomasi, noter onayli sureti veya Yuksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet
belgesi. c) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda basvuruyu yapmaya yetkili
oldugunu gosteren noter onayl belge. ¢) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi
durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve Unvanlarini belirten Tlrkiye
Ticaret Sicili Gazetesi. d) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayitli
elektronik posta (KEP) adresi, telefon ve faks numarasi. e) Uretim yerinin adi, daimi adresi,
telefon ve faks numarasi. f) ic-dis ambalajlama, seri serbest birakma ve seri kontrol
analizleri ile diger analizlerin yapildigi yerlerin adi, adresi, telefon ve faks numarasi. g)
Kurumca dlzenlenen Uretim yeri izin belgesi. g) Turkiye'de imal edilecek ucucu yag, sabit
yaglarin ve hidrosollerin basvuru sahibinin Uretici olmamasi durumunda, Kurumca
dizenlenen Uretim yeri izin belgesine sahip bir Uretici ile yaptigi fason Uretim sézlesmesi.
h) Yurt disinda yerlesik ucucu yag, sabit yag ve hidrosollerin Gretim tesisleri Kurumun
denetim hakki sakl kalmak kaydi ile denetim kapsamina alinmaz. Bu tesisler icin
Avustralya ilag Otoritesi, ingiltere ila¢ Otoritesi, Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi
kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri tarafindan iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina
uygun uretim yapildigini gésteren belgenin sunulmasi gereklidir. Ancak, mezk(r belgelerin
sunulamadiginin kanitlandigi durumlarda, bu belgeler yerine Kurum tarafindan

degerlendirilmek lzere sirasiyla asagidaki belgeler sunulur:

1) Ucucu yag, sabit yag ve hidrosoller icin Avrupa Farmakopesi veya Tlurk Farmakopesi Uygunluk

Sertifikasl.



2) Bu bendin birinci alt bendinde belirtilen belgenin sunulamadigi durumda, Kurum tarafindan

yayimlanmis monograflara uygunlugunu gosteren valide yontemler ile yapilmis analiz sonuclari.

1) Aromaterapdtik Grin lisans altinda Uretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan
dldzenlenmis, Uretimi yapan gercek kisileri ya da ticaret sirketlerinin, s6z konusu Urindn
Tarkiye'de ruhsat almasi, Gretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu
gosteren belge. i) Basvurusu yapilan ithal veya lisansli Gretilen aromaterapétik Grinler icin,
ruhsat basvurusu yapilmis diger tlke veya ulkelerin listesi ile TUrkiye'de ruhsat
dizenlenmeden 6nce listedeki ulkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat
ornegi veya urtnun ilgili otorite tarafindan ruhsatinin onaylandigini gésteren ve Kurumca
kabul edilen bilgi veya belge. j) Aromaterapdétik trlnlerin cevre icin yarattigi potansiyel
riskler de g6z 6ninde bulundurularak aromaterapdtik Urdnlerin saklanmasi, hastalara
uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Atik Yénetimi
Yonetmeligi hikimlerine uygun olarak, atik Grlnlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir
ve guvenlik dnlemleri. k) Kurum tarafindan yayimlanan aromaterapdtik artnler ile ilgili
vijilans kilavuzu dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken vijilans ve
alerji testi ile ilgili belgeler. I) Tlrkiye'de imal edilen veya edilecek aromaterapdtik GrinUn
ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin veya
ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari. m) Ortak pazarlanan
aromaterapo6tik Grin basvurularinda, ortak pazarlamaya konu aromaterapoétik tGrinlerin
birebir ayni olduguna, tim varyasyon basvurularinin es zamanh yapilacagina ve ortak
pazarlamaya konu olan Urlndn Uretim yerinin birden fazla olmasi durumunda, ortak
pazarlamaya konu aromaterapdétik trtinlerin hepsinin bu lretim yerlerinden sadece birinde
Uretiminin yapilacagina iliskin taahhit. n) Basvurusu yapilan aromaterapoétik Grdndn;
ruhsat basvurusu, diger Ulkelerin yetkili otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru
sahibi tarafindan geri cekilmis ise veya ruhsatli Grin geri ¢ekilmis veya ruhsati askiya
alinmis ise bu Ulkelerin listesinin, Grinin s6z konusu Ulkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi
ve gerekgcesi ile birlikte belirtiimesi. 0) 11 inci ve 12 nci maddelere uygun olarak hazirlanan
kullanma talimati veya benzeri belgenin ve Urlne ait piyasaya sunulacak boyut ve

tasarimda ambalaj drnekleri ile Grinun ithalati veya lisansli Gretimi durumunda GranUn

piyasaya sunuldugu diger tlke veya ulkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve



onay tarihini gosteren, UrUne ait guncel orijinal kullanma talimati veya benzeri belge ve
ambalaj érnekleri. 6) UrGnun ithalati veya lisansl Gretimi durumunda aromaterapotik
urtnin yetkili otorite tarafindan onaylanan ambalaj érnegi, kullanma talimatinin yeminli
Tlrkce terciimesi, yeminli terciimenin Ulkemizde yapilamadigli durumlarda baska bir tlkede
Tirkce veya ingilizceye cevrilmis olan yeminli tercime belgesi. p) Aromaterapétik Griiniin
ruhsatinin verilmesine muteakip Urine ait ruhsatin Ticaret Bakanliginin Tek Pencere

Sistemine bildirilecegine dair beyan.

(2) Bu maddede yer alan bilgilerden glncellenenler icin Kurum tarafindan yayimlanan ilgili
kilavuzda belirtilen usul ve esaslar ile belirlenen sureler icerisinde Kuruma basvuru yapilmasi

zorunludur.

(3) Turkiye florasinda yer alan ve/veya Turkiye'ye 6zgu endemik bitki turlerinden elde edilen

droglarin kullanilmasi durumunda;

a) Bitkinin Turkiye florasindaki taksonomik kaydinin, b) Endemik statlsune iliskin bilginin,
c) Dogal poptlasyonlardan surdurulebilir faydalanmanin saglanmasina yonelik ilgili
mevzuat uyarinca hazirlanan sirdurilebilir faydalanma planinin, ¢) ilgili mevzuata uygun
Uretim veya kultdre alma belgesinin, d) Nesli tehlike altinda olan tlrlerde 27/9/1994 tarihli
ve 4041 sayili Kanunla onaylanmasi uygun bulunan Nesli Tehlike Altinda Olan Yabani
Hayvan ve Bitki Tirlerinin Uluslararasi Ticaretine iliskin Sézlesme (CITES) ve ilgili koruma

mevzuatina uygunluk beyaninin, basvuru dosyasinda sunulmasi zorunludur.

MADDE 10- (1) Ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin kontrolU, UGretim yéntemi, bitmis
aran kontrolleri, fiziksel ve kimyasal 6zellikleri, biyolojik veya mikrobiyolojik testleri, uygulanabilir
oldugu durumlarda sonuclari asagidaki bilgileri icerecek sekilde ve ilgili kilavuza uygun olarak

sunulur:

a) Ucucu yagdin, tasiyici yagin ve hidrosolin spesifikasyonlarinin Kurum tarafindan
yayimlanan monograflar ve ilgili farmakopeye uygunlugunu gosteren analiz raporlar veya
firma ici yontemlerin kullanildigi durumlarda analiz raporlarinin yani sira analiz kontrol

yontemleri, kabul limitleri ve uygun yontemlerle valide edilmis metotlar. b) Pestisit analizi.




(2) Uretim yéntemi hakkinda asa@ida belirtilen bilgi ve belgeler ilgili kilavuza uygun olarak

sunulur:

a) Bitmis Griin Gretim yeri. b) Uretim metodunun tanimi. ¢) Uretim akis semasi. ¢) Uretim
metotlarinin validasyonu. d) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda
farmakopeye uygun olarak sunulan, kontrol metotlarinin tanimi. (Kurum tarafindan uygun
gortlmesi halinde; kalite, etkililik ve givenliligi etkilememek kosuluyla Griin bazinda

sayllan bu analiz, test ve kontrollerin bazilarindan vazgecilebilir.)

(3) Bitmis Grun kontrolleri hakkinda asagidaki bilgi ve belgeler ilgili kilavuza uygun olarak

sunulur:

a) Stabilite testleri ile Kurum tarafindan ilgili kilavuz veya uluslararasi kuruluslar tarafindan

yayimlanmis referans dékimanlar dogrultusunda;

1) Yaratulen calisma tipleri, kullanilan protokoller ve calismalarin sonuclari ézetlenir.

2) Stabilite calismalarinin ayrintil sonuclari, verilerin olusmasi icin kullanilan analitik yontemler

ve bu yéntemlerin validasyon bilgileri sunulur.

3) Ruhsat verildikten sonra stabilite protokoll ve stabilite taahhtdU sunulur.

(4) Aromaterapotik Urin eczanede majistral olarak hazirlanacak ise eczanenin; capraz
kontaminasyonlarla ilgili dnlemlerin alindigi sartlar saglandiktan sonra 12/4/2014 tarihli ve 28970
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 21 inci
maddesinde yer alan laboratuvar kismi alaninda hazirlanir. Elektronik ortamda tutulan kayitta
ucucu/sabit yaglar ve hidrosoller ile ilgili bilgilerin yaninda 6zellikle yagin son kullanma tarihi
belirtilir. Tek veya karisim ucucu/sabit yaglar ve hidrosoller Kurumca belirlenmis olan uygun
ambalajlara konulur. Ambalaj Gzerinde yer almasi gereken bilgiler 14 Gncli maddeye gore

belirtilir.

(5) Eczanelerde majistral olarak hazirlanmak istenen aromaterapétik trin terkibi ve kullanim

amaci Kurum tarafindan yayimlanan aromaterapotik trtin majistral monograflari ile belirlenir.



(6) Kurum tarafindan gerekli gortldtigu ve uygulanabilir oldugu durumlarda Gridnin etkililik ve
guvenliligini gosteren farmakolojik, toksikolojik ve alerji testlerinden olusan preklinik ve klinik
arastirmalarin sonuclari ile Kurum tarafindan talep edilen tim bilgi ve belgeler ilgili kilavuza

uygun olarak sunulur.

(7) Klinik arastirmalarin Tarkiye disinda yurttilmesi durumunda, 27/5/2023 tarihli ve 32203
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Urtinlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik ve/veya 9/3/2019 tarihli ve 30709 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Geleneksel ve
Tamamlayici Tip Uygulamalarinin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelikte dizenlenen etik

gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamayi iceren basvuru sahibi beyani sunulur.

UCUNCU BOLUM

b, AB GLOBAL | Gumrk - Lojistk - Mevzuat

Glincel Mevzuat

Resmi Gazete yayinlari, giimriik degisiklikleri ve dis ticaret

diizenlemelerini sade, anlasilir ve giincel bir yapida inceleyin.
Giindemi incele ~ —> /

MADDE 11- (1) Kullanma talimati, kullanicinin kolay anlayabilecegi sekilde hazirlanir. Kullanma
talimati ilgili monograflar veya terkibi ve kullanim amaci Kurumca uygun bulunan

aromaterapotik drtnlerin bilgi ve belgeleri dogrultusunda ilgili kilavuza goére hazirlanir.

MADDE 12- (1) Aromaterapdtik Grinun dis ambalajinda:

a) Kurum tarafindan kabul edilen ruhsata esas isim yer alir. b) Aromaterapoétik Grinin
iceriginde yer alan tim ucucu yaglarin, tasiyici yaglarin ve hidrosollerin bilimsel isimleri
(Turkce, Latince) ve varsa kemotipleri kullanilarak “kantitatif olarak” ifadesi yer alir. c)
Farmasotik sekil ve adirlik, hacim veya doz sayisi bakimindan icerikleri belirtilir. ¢)
Uygulama yolu belirtilir. d) “Cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.” 6zel uyarisina yer verilir. €) Hamilelik ve emzirme donemi, epilepsi
hastalari, astim ve KOAH hastalarinda ucucu yaglarin kullaniilmamasi durumu ile ilgili

uyarilar var ise yer verilir. f) “Kesilmis veya acilmis ambalajlar satin almayiniz.”, “Kullanim

sirasinda beklenmeyen bir etki gortldiginde ve kullanmadan 6nce hekim veya eczaciniza



noou

danisiniz.”, “Kullanmadan dnce kullanma talimatini okuyunuz.”, “Sadece eczanelerde
satihr.” uyarilari yer alir. g) “Yutulmamalidir.” uyarisi yer alir. §) “Sadece aromaterapi
uygulamalarinda kullanilir.” uyarisi yer alir. h) Uriiniin farmasétik sekline gére “Tahris edici
Ozelliginden dolayi g6z, cilt veya mukozaya direkt temastan kacinilmalidir.” uyarisi yer alir.
1) 26/16/2021 tarihli ve 31523 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ambalaj Atiklarinin
KontrolU Yonetmeligi geregince ambalajlarin Gzerinde geri kazanilabilir ambalaj sembolu ile
ambalajin cinsini belirten kisaltma ve malzeme cinsine ait numara yer alir. Aromaterapdétik
urtnlerin dis ambalaj atiklarinin yénetimi, ilgili mevzuat htikimlerine gére yapilir. i) Mevcut
olmasi durumunda, Urlne ait diger 6zel uyarilar belirtilir. j) Saklama kosullari ve ayrica var
ise 6zel saklama kosullar yer alir. k) Kullanilmayan Grtnlerin veya Urlnlerden kaynaklanan
atiklarin imhasina dair 6zel uyarilar ile gerektigi takdirde uygun toplama sistemi belirtilir. I)
Ruhsat sahibinin ismi ve adresi bulunur. Ruhsat sahibinin amblemi veya logosu, lisansor
firmanin ismi, amblemi veya logosu bulunabilir. m) Uretim yerinin ismi ve adresi bulunur.
n) Urtinin ruhsat tarihi ve numarasi yer alir. o) Parti numarasi bulunur. Dis ambalajda parti
numarasi, karekod yaninda gézle okunabilir kodlar icinde yer almissa ikinci kez dis
ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. 8) Son kullanma tarihi yer alir. Dis ambalajda
son kullanma tarihi, karekod yaninda gézle okunabilir kodlar icinde yer almissa ikinci kez
dis ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise
karekod yanindaki gdzle okunabilir bilgilerde yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir. p)
Aromaterapétik Grinln takip edilebilirligini saglamak igin, ilgili kilavuz dogrultusunda
rakamsal ve sembolik bilgileri iceren karekod ve yaninda karekodun icerigine dair gozle
okunabilir bilgiler yer alir. r) Barkodu bulunur. s) Fiyat bilgisi bulunabilir. s) Recetesiz
satilacak olan aromaterapdtik Urtnler icin “Recetesiz satilir.” ifadesi yer alir. t) Kurum
tarafindan ruhsat diizenlendigini gésteren ve ilgili kilavuzda yer alan logo tasarimi ilgili
kilavuzdaki renk ve sekle sadik kalmak kosulu ile GrUnlerin dis ambalajlarinin 6n kisminda
sag veya sol alt kosede ambalaj 6n ylzey alaninin en az %8'i olacak sekilde yer alir. u)

Braille alfabesi gerekliligi, GranUn ticari ismi icin gecerlidir.

(2) Aromaterapdtik trtintn dis ambalaji Turkce hazirlanir.

MADDE 13- (1) ic ambalajlar; ikinci fikra ile 12 nci maddenin birinci fikrasinin (f), (§), (1), (i), (j),

(k), (1), (m), (n), (p), (r), (s), (s) ve (t) bentlerinde belirtilen hususlar haricinde, 12 nci



maddenin birinci fikrasinda belirlenen 6zellik ve bilgileri tasiyacak sekilde hazirlanir.

(2) Bu maddenin birinci fikrasi hikmUne uygun olmak sartiyla, ambalaj bilgileri yoninden 12
nci ve 14 Gnct maddelerin birinci fikralarinda belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacagi

kadar klcuk ic ambalaji olan Grinlerde asgari olarak;

a) Urlin ismi ve varsa kullanilan bitkinin kemotipi, b) Uygulama yéntemi, c)
“Yutulmamalidir.” ve “Go6z, cilt veya mukozaya direkt temastan kacinilmahdir.” uyarisi, ¢)
Son kullanma tarihi, d) Agirlik, hacim veya birim olarak icerigi, €) Parti numarasi, f) Yetiligi,

yer alir.

(3) Aromaterapdtik trtntn ic ambalaji Turkce hazirlanir.

(4) Bitmis aromaterapdtik Grln pozolojisi geregi damlatilarak kullanilmasi gereken bir Grin ise, i¢

ambalajin icten damlalikh sise ve kap kapak sistemine sahip olan bir ambalajda sunulur.

MADDE 14- (1) Dis ambalaja ilgili bitkinin veya drogun resmi konulabilir. Ambalajlar, 12
nci ve 13 Gncl maddelerin birinci fikralarinda belirtilen bilgileri aciklayan semboller ve resimli

diyagramlar ile kullanicilar icin yararli olan bilgileri icerebilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen semboller, resimli diyagramlar ve bilgilere dair ayrintili hususlar, ilgili

kilavuzda duzenlenir.

MADDE 15- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda Uretilmis aromaterapoétik Grtnler; ucucu yaglarin,
sabit yaglarin ve hidrosollerin 6zelliklerini bozmayacak, tanimina uygun i¢c ambalaj sekillerinde

sunulur.

(2) Aromaterapdtik drinun kullanma talimati karekod ve fiziki olarak sunulur. Kullanma talimati,

drandn dis ambalajinin icerisinde veya ic ambalajda veya dis ambalajda bulunur.

(3) Cozuldukten, seyreltildikten veya acildiktan sonra kullanim sdresi kisith olan Grinler icin

kullanim slresi ve saklama sartlari ambalaj Gzerinde ayrica belirtilir.

(4) Aromaterapotik Griniln piyasaya arz edilmesi icin ambalaj bilgileri ve ucucu yaga ait bilgilerin

TUlrkce olmasi zorunludur.



(5) 12 nci ve 14 Gncu maddelerin birinci fikralari ile 13 Unct maddenin birinci ve ikinci

fikralarinda belirtilen bilgiler kolaylikla okunabilir, acikca anlasilir ve silinemez olmak zorundadir.
MADDE 16- (1) Her bir aromaterap6tik Grin Kurumun elektronik takip sistemine kayit edilir.

(2) Ruhsat sahipleri, birden fazla aromaterapoétik trin sevk ederken, bu Grlnlerin gavenilirligini
saglamak Uzere, uygun tasima ambalajlari kullanir. Tasima ambalajlarinin icerdigi miktarlar
nakliye esnasinda urln butinligu bozulmadan son noktaya kadar tasiyacak makul seviyelerde

belirlenir.

(3) Tasima ambalajlarinin Ustinde, tasima ambalajini tanimlayan bilgileri iceren bir tanimlayici
veya tasima ambalajinin icindeki aromaterapdétik Grintn karekod bilgilerinin timUnU iceren bir
tanimlayici bulunur. Tasima ambalaji Gzerine konulacak tanimlayicilar ilgili kilavuzlarda
belirlenen sekilde uygulanir. Paydaslar bu tanimlayicilari aralarinda transfer etmek amaci ile

paket transfer sistemini kullanabilirler.

(4) Aromaterapdtik trtnlerin, Gretiminden son satis yeri olan eczaneye kadar tekil kutu bazh tim

hareketlerinin kayit ve takibi saglanir.

DORDUNCU BOLUM

MADDE 17- (1) Aromaterapdtik trln icin ruhsat almak Gzere Kuruma sunulan basvuru
dosyasinin, basvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat
basvurusu gereklilikleri acisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadigi hususu, Kurum
tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir. Ruhsat diizenleme sireci bu

degerlendirme yapilmadan baslatilmaz. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina goére yapilir.

(2) Basvuru dosyasinin Kuruma ulasmasindan itibaren otuz gun icinde gerekli degerlendirme
yapilarak sonuc¢ basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi
eksikliklerini otuz gun icinde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra

yapilacak ikinci 6n inceleme de otuz gUun icinde sonuclandirilir.

(3) Gergek kisiler veya ticaret sirketleri, sahibi olduklari takviye edici gida ismi ile ayni isimde

aromaterapotik Urdn icin ruhsat basvurusu yapamaz.



(4) Kurum, Uranun etkililigini, gavenliligini kanitlayan ve kalitesini gésteren belgeleri bilimsel ve

teknolojik acidan inceler.

(5) Aromaterapdtik trtn, hayvansal kaynakli maddeler iceriyorsa bulasici stingerimsi
ensefalopati (TSE/BSE)’ye neden olma riski olmadigina dair basvuru sahibi beyani ve varsa yetkili

otoriteden yazi sunulmasi gerekir.

MADDE 18- (1) Asagidaki durumlarin tespiti halinde, basvuru usulden reddedilerek sahibine iade

edilir:

a) Kurum tarafindan 17 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmeye iliskin
eksiklerin tamamlanarak suresi icinde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n
degerlendirme basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.
b) Ruhsat diizenleme slirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine bildirildigi
tarihten sonraki altmis giin icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi. c) On inceleme siireci
haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih bilgisiyle
birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en gec¢ otuz gin

icinde Kuruma sunulmamasi.

MADDE 19- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsat verme
kriterlerine gore inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine
bildirir. Basvurunun kabul edildigine dair bildirim, ruhsat verme sliresinin baslangici olarak kabul
edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat basvurulari icin ruhsat
verme slrecinin basladigr Kurum tarafindan basvuru sahibine ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi,
ruhsat verme sireci baslangic tarihi olarak kabul edilir. Ruhsat verme sireci sonraki altmis gin
icinde sonuclandirilir. Kurum yaninda diger kuruluslarin degerlendirmeleri icin gecen slire; hafta
sonu tatili hari¢c olmak Gzere resmf tatiller icin gecen sire ve olaganulsti haller icin gecen sire

ruhsat verme siresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan aromaterapdétik trlnler icin yapilan ruhsat basvurusunda Kurum tarafindan
aromaterapdtik drdn ruhsat basvuru kilavuzunun idari bilgileri iceren bélimu incelenir ve

eksiksiz olmasi durumunda altmis glin icinde basvuru sonuclandirilir.



(3) Kurum tarafindan ruhsat dlizenleme slreci sirasinda gerektiginde 8 inci, 9 uncu, 10
uncu ve 11 inci maddeler kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi

hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsat dizenleme siresi durdurulur.

MADDE 20- (1) Aromaterapdtik arun ruhsati verilirken, trtnle ilgili olarak Kurum tarafindan

dikkate alinacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasétik 6zellikler ile gésterilmis olmasi. b) Ongériilen
kullanim sartlarindaki Kurum tarafindan yayimlanan monograf dogrultusunda veya

Kurumca kabul edilen icerigin etkililiginin ve glvenliliginin uygun olmasi.

MADDE 21- (1) Bir aromaterapoétik Grine ruhsat dliizenlenmesi icin Kuruma yapilan basvurunun
degerlendirilme asamasinda asagida belirtilen her bir durumu icin etkililik, kalite ve guvenlilik
degerlendirme slirecinde basvuru sahibine en fazla bes yazili cevap hakki taninir. Bu cevap
haklarindan ikisi icin basvuru sahibinin talep etmesi halinde sunulan yazili cevap ayni zamanda

s6zIU sunum olarak da yapilabilir. Degerlendirme slireci sonunda Urdnun;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin tedavinin yararli etkisinden fazla
oldugunun, b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugu veya terapoétik etkisinin yeterli sekilde

kanitlanamadiginin, tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

MADDE 22- (1) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak basvuru
sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurumun internet sitesinde ilan edilir.
Basvuru sahibinin karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes gun icinde Kuruma
itiraz etme hakki vardir. Kirk bes gun icinde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri sahibine
iade edilir. Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922
saylll Resmi Gazete'de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hikimleri

uygulanir.

(2) Yapilan itiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonug¢ basvuru sahibine
bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli gorilir ise, basvuru sahibine sézli aciklama

ve savunma hakki verilir.



(3) itirazin degerlendirilmesi sonucunda verilen karar kesin olup mezk(r karara iliskin Kuruma

itiraz edilemez.

(4) Basvurunun esastan reddedilmesi basvuru sahibinin ayni Grdn icin yeniden bir ruhsat

basvurusu yapmasina engel teskil etmez.

MADDE 23- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, bu Yonetmelikte 6ngdrilen hususlara uygun oldugu tespit edilen

aromaterapotik Urlnlere ruhsat dizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Ayni gercek kisi veya ticaret sirketi ayni kullanim amacina sahip aromaterapdétik dGrtntn,

farkl yetilik veya uygulama yolu veya farmasoétik sekilleri icin farkh bir ticari isim kullanamaz.

(3) Kurum tarafindan aromaterap®étik Grtine ruhsat verildikten sonra, ayni isimde takviye edici
gidalar, beseri tibbi tGrlnler, tibbi cihazlar, kozmetik Grtnler ve tibbi bitki caylar piyasaya arz

edilemez.

(4) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gecerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak

da hazirlanabilir.

(5) Ruhsati olan aromaterapétik Grlnlerin listesi Kurum resmf internet sitesinde her ayin son is

gunu ilan edilir.

(6) Kurum, ilgili aromaterapdétik trtintn vijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki
bilgileri icermeyen halka acik bir degerlendirme raporu dizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu,
ilgili aromaterapdotik Grindn kalitesinin, gutvenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi igin
onemli olan yeni bilgiler elde edildiginde guncellenir. Halka acik degerlendirme raporu, 6zellikle

aromaterapotik Grindn kullanim kosullari ile ilgili bir boliman yer aldigi bir 6zet icerir.

MADDE 24- (1) 30 uncu madde istisna olmak Uzere, aromaterapoétik Grln ruhsati verildikten
sonra bu urine iliskin tim degisiklikler icin ilgili kilavuza gére ruhsat sahibi tarafindan Kuruma

basvuru yapilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir Ucrete tabi olmak kaydi ile

aromaterapdtik Grdn ruhsati verildikten sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.



(3) Birinci fikraya gore yapilan varyasyon basvurusu icin Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve
belgelerin veya sunulacagdi tarih bilgisi ile birlikte bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin
gerekli aciklamalarin en gec otuz gun icinde Kuruma sunulmamasi durumunda, varyasyon
basvurusu gecerliligini yitirir. Varyasyonun uygulanamamasinin ilgili aromaterapdétik trln igin
kalite, etkililik ve glUvenlilik sorunlari olusturdugu durumlarda 26 nci madde dogrultusunda islem

baslatilir.

MADDE 25- (1) Kurum, Urlnlerin monograflari ile ilgili degisiklik yapabilir. Uretici tarafindan bu
hususlarin yerine getirilmesi ruhsat sahibinin sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi

stirece ruhsat gecerliligini korur.

(2) Kurumca terkibi ve kullanim amaci kabul edilen ruhsatli Grlnler icin bilimsel literattr
dogrultusunda UrianUn etkililigi, kalitesi ve glvenliligi etkileyen bir glincel gelisme olmasi
durumunda bu bilimsel gelisme gerekliliginin yerine getirilmesi ruhsat sahibinin

sorumlulugundadir. Bu sorumluluk yerine getirildigi siirece ruhsat gecerliligini korur.

MADDE 26- (1) Ruhsath bir aromaterapdtik trln ile ilgili olarak;
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a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmasi, b) Terapétik etkisinin
olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti, c) Ruhsata esas olan formulden farkli bir
formdal ile Gretilmesi, ¢) Ruhsata esas formul, farmasoétik sekil, ambalaj, yetilik ve kisa Grin
bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onayi disinda degisiklik yapilmasi, d) Ruhsat sahibi
tarafindan Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi ve aromaterapoétik Grtintin genel kabul géren bilimsel yontemlerle tGretilmesini
ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik
yapilmissa Kurumun onayina sunulmamasi, e€) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatal

oldugu tespit edilen Urtnler icin yapilan uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali Gretime




devam edilmesi, f) 10 uncu maddenin ikinci fikrasinin (b) ve (d) bentlerinde yer alan Gretim
metodu ve Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde
uygulanmadiginin tespit edilmesi, g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili mevzuat
hiktmlerine uyulmamasi, §) Kullanma talimatinda gerekli glincellemelerin yapilmamasi
veya bildirilmemesi, h) Ruhsat sahibi tarafindan, aromaterapétik trtnle ilgili olarak Kurum
talimatlarina Kurumca belirlenen surede cevap verilmemesi, 1) Bu Yonetmeligin
hikimlerine gore bir aromaterapdtik Grin icin yapilan basvuruda sunulan belgelerde
arinan kalite, etkililik veya guvenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi
veya sunulan belgelerin gecerliligini yitirmesi, i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi
sartiyla, ticari serinin bUyukligl nedeniyle tek bir Utlke piyasasi icin Uretilmedigi veya
Ulkemiz piyasasina sunulamadigi durumlar haric olmak Uzere; bir aromaterap6tik Grdnun
ruhsat aldigi tarihten itibaren ilk otuz ay icinde en az bir ticari serisinin piyasaya
sunulmamis olmasi, j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan,
karekod uygulamasi kapsamindaki ruhsatli bir aromaterapétik Grintn kesintisiz otuz ay
boyunca en az bir ticari serisinin yurt ici veya yurt disi piyasalarda; Ulkemize ithal edilen
Urtnler icin ise yurt ici piyasada olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin
kapsami disindaki aromaterapdétik Grlinler icin piyasaya sunuldugunu gosteren resmi
belgelerin Kuruma sunulmamasi, k) Vijilans uygulamalari cercevesinde ulasan bildirimler
icin Kurum tarafindan yapilan risk, yarar degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya
alinmasina karar verilmesi, 1) Aromaterapoétik Urtnler ile ilgili vijilans kilavuzu hukimlerine
gore ruhsatin askiya alinmasini gerektiren hallerin tespit edilmesi, m) 30 uncu

maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan taahhutlerin yerine getiriimemesi, n) Halk
sagligi ve Urlne erisimin strdurulebilirligi acisindan 6nem arz eden aromaterapoétik Grtnin,
Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat
sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi, 0) 30 uncu madde kapsaminda yapilan ruhsat
devri basvurularinda ruhsatina esas uretim yerlerinde tretim izin belgesine gbére uygun
Uretim yapildigini gosteren belgenin ve Tulrkiye'de faaliyet gosteren etkin madde Uretim
yerleri icin Uretim yeri izin belgesinin ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi, 6) Halk
sagliginin sirdurtlebilirligi acisindan 6nem arz eden aromaterapotik Grtnlerin, Kurum
tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi

tarafindan piyasaya arz edilmemesi, p) 25 inci maddede belirtilen sorumluluklarin yerine



getiriimemesi, durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek stibut
bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan glUvenliligi de icerecek
degerlendirme neticesine gore veya ruhsat sahibi tarafindan Grtnuin ruhsatinin iptalinin

talep edilmesi halinde, aromaterapoétik Grine ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan aromaterapoétik Grtnun, piyasaya arz icin yapilan tretimi veya ithalati
durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya Uretilmis olan aromaterapétik tGrinler Kurum
tarafindan aksi yonde karar alinmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan
aromaterapdtik tGrlnler hakkindaki karar, ruhsatinin askiya alinma gerekcesi dikkate alinarak

Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi sorunlarina
yol acabilecek veya ulkemiz piyasasinda hic ihtiyac duyulmayan ancak ihrac edilen,

aromaterapotik trlnler icin birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsati askiya alinan aromaterapoétik Urinlerin listesi Kurum resmi internet sitesinde ilan

edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan Urunlerin
tekrar piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, Grand en
gec on sekiz ay icinde piyasaya arz etme taahhiidi ile birlikte Kuruma basvurulur. ilgili
basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda Urtn ruhsati askidan indirilir.
Taahht edilen sire icerisinde piyasaya arz edilmeyen urlnler icin 27 nci madde dogrultusunda

islem tesis edilir.

MADDE 27- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde aromaterapétik Grin

icin verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 26 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati
askiya alinan urltnler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan, ruhsatinin askiya alindigi tarihten
itibaren en gec alti ay icinde askiya alinma gerekcgesinin aksini ispatlayan belgelerin

sunulmamasi veya durumu aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi. b)

Ruhsat Gzerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla,



ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmesi. c) 26 nci maddenin besinci fikrasi
uyarinca taahhit edilen sire icerisinde Urlinlerin piyasaya arz edilmemesi. ¢) Halk saghgi
ve kamu maliyesi acisindan énem arz eden aromaterapdétik Grinun, Kurum tarafindan talep
edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi tarafindan

piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsati iptal edilen bir aromaterapotik Grindn Uretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda
piyasada bulunan mevcut drtnler hakkindaki karar, ruhsatinin iptal gerekcesi dikkate alinarak

Kurum tarafindan verilir.

(3) Birinci fikranin (b) bendine gore iptaline karar verilen ruhsatlar; Grinidn piyasada
bulunabilirligini saglamak icin ruhsat iptali 6ncesinde alti ay stireyle Kurumun resmf internet
sitesinde ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar; talep halinde, GrinU piyasaya verme taahhudinde
bulunan ve bu Yonetmelikte tanimlanan ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini haiz gercek
kisilere veya ticaret sirketlerine, bunlarin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde,
ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan

ruhsatinin iptali islemine devam edilmez.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen Urlnlerin; ortak pazarlanan ve
ruhsat basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan aromaterapdétik Grtin olmasi durumunda,
ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger aromaterapoétik Grtnlerin listesini Kuruma

sunmasi zorunludur.

(5) 26 nci maddenin birinci fikrasinin (i), (j) ve (o) bentleri geregince askiya alinan trinlerin

ruhsat aski sliresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde alti aya kadar uzatilabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen aromaterapdtik Griinlerin listesi Kurum resmf internet

sitesinde ilan edilir.

MADDE 28- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi
tarafindan, ruhsatinin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu

yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat dlzenlenir.

MADDE 29- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grinint herhangi bir nedenle piyasaya arz

edemeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma urinu piyasaya arz



edemeyecegini bildirmekle yukimludur.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu aromaterapétik trin ile ilgili asagidaki hususlarda

Kuruma karsi sorumludur:

a) Aromaterapdétik Grtintn Kurum tarafindan kabul edilen Gretim metoduna gére uygun
olarak uretilmesi. b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmasi ve aromaterapoétik Grinin genel kabul géren bilimsel
yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her turla
degisikligi yapmak tGzere Kurumun onayina sunulmasi. c) Aromaterapotik Grinin dogru,
etkin ve glvenli kullanimini saglamak icin aromaterapoétik Griinin kullanma talimatinin
glncellenmesi. ¢) Aromaterapotik trdn ile ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili
degisikligin Kuruma bildirilmesi. d) Aromaterapoétik Grtin hakkinda Kurum tarafindan talep
edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi. e) Ruhsata sahip oldugu aromaterapotik
Griinin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi. f) ithal edilen, ihrac edilen veya lisans
altinda Ulkemizde Uretilen aromaterapétik Grintn kalite ve/veya etkililik ve/veya guvenlilik
nedeniyle; ruhsath oldugu diger Ulkelerde ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi
veya piyasadan geri ¢cekilmesi veya toplatiimasi durumunun Kuruma bildirilmesi. g)
Aromaterapotik Grtn ile ilgili belirlenmis harclarin ve Ucretlerin 6denmesi. g) Ucucu yagin,
sabit yagin ve hidrosoliin elde edildigi bitkinin dogru teshis edilmesi. h) Aromaterapotik
urdnlerin ambalaj bilgileri, kullanma talimati ve takibi ile ilgili kilavuzlarda yer alan

elektronik takip sistemine iliskin yuktmltltklerin yerine getiriimesi.

(3) Ruhsat veya basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak
ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile ytkdmld olup bu bilgi ve

belgelerin sonuclarindan dogacak her tirli sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat veya basvuru sahibi aromaterapoétik Grin ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin

asillarini saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

MADDE 30- (1) Kurum tarafindan ruhsat verilmis bir aromaterapétik Grintn ruhsat devri

yapilabilir. Ruhsat devir islemleri icin asagdidaki belgeler Kuruma sunulur:



a) Mahkeme veya icra dairesince ruhsat devrine dair verilmis karar veya, b) Asagidaki

hususlari iceren noter huzurunda dizenlenmis s6zlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan aromaterapd6tik Grintn ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek kisilerin veya ticaret sirketlerinin isim

ve adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve guncellenmis olan mevcut aromaterapdétik Gridn

dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

c) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tim sorumluluklari yerine

getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede ruhsat basvurusunda bulunabilecek kisiler icin belirtilen sartlarin saglandigini
gosteren diploma asli veya noter onayli sureti ya da YUksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet

belgesi.

2) Ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve Gnvanlarini

belirten Turkiye Ticaret Sicili Gazetesi.
3) Aromaterapétik artnler ile ilgili vijilans kilavuzu kapsaminda vijilans yetkilisi ile ilgili belgeler.

4) Aromaterapotik Granlerin tanitimi ile ilgili kilavuz kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge

ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte
aromaterapotik Grinlin glincellenmis i¢c ve dis ambalajin birer 6rnedi ve noter araciligiyla
yapilan devirlerde, s6z konusu Urun icin daha 6nce verilmis olan ruhsatinin asli,
guincellenmis kullanma talimati sunulamadigi durumlarda aromaterapétik Griine ait
kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim degisiklik ve gincellemelerin aromaterapdétik trtine
ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve
onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacagdina iliskin devralan tarafindan eksiksiz

olarak hazirlanmis taahhidtname. d) Aromaterapdétik Grtnun ithalati durumunda, lisansoér




firma tarafindan dlzenlenmis, ithalati yapan gercek kisinin veya ticaret sirketinin; s6z
konusu urinun Turkiye’ye ithalati, Tarkiye'de ruhsat dizenlenmesi ve satisi konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu gésteren belge. e) Aromaterapoétik Grinun lisans altinda
Uretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan dizenlenmis, Uretimi yapan gergek kisinin
veya ticaret sirketinin; s6z konusu Urinun Turkiye'de ruhsat dizenlemesi, Uretimi ve satisi
konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren belge. f) Aromaterapotik Grinin
uretimini ruhsati devralacak olan gercek kisilerin veya ticaret sirketleri tarafindan
Uretilecekse, Kurum tarafindan verilen Uretim yeri izin belgesi. g) Turkiye'de imal edilecek
aromaterapdtik Grlnlerde basvuru sahibinin Uretici olmamasi durumunda, Kurumca

dizenlenen Uretim yeri izin belgesine sahip Uretici ile yaptigi fason lretim s6zlesmesi.

(2) Noter aracihigi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki

hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda aromaterapotik Grin ile
ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhitnamenin sunulmasi zorunludur. b)
Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, aromaterapoétik Grtne iliskin olarak gerekli tim
degisiklik ve glincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir
taahhUtnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Grin dosyasina iliskin olarak
gerekli guncellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, Grindn ruhsat
devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan
satis iznine basvurulamaz. c) Talep olmasi halinde; ruhsat devreden ve devralan firmalarin
yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile yeni ruhsatinin diizenlendigi tarihten sonra alti
ay sure ile eski barkodlu Grunlerin Gretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan
piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki tGrlnlerin Gretim bildirimlerine iliskin
kontrol islemleri elektronik takip sistemi Gzerinden gerceklestirilir. Bu Grunler, miatlar
doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken devredilen Uriinlerin devreden firma
tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatinin dizenlendigi tarihten sonra alti ay sure
ile eski barkodlu Urtnler devreden firma tarafindan ruhsatini devreden ve devralan

firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu Grdnler

devreden firma tarafindan elektronik takip sistemine tretim bildirimi yapilmasi ve Urdnlerin



elektronik takip sistemi Uzerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz

edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu drunun Turkiye’de ruhsat dizenlenmesine, satisina ve
uretimine iliskin yetkilendirdigi gercek kisiyi veya ticaret sirketini degistirmesi durumunda, birinci
fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren
yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gésteren mahkeme karari
sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi hari¢c aromaterapdétik Grintn glincel aromaterapotik
drdn ruhsat basvuru kilavuzunun idari bilgileri iceren bélim dosyasi ile birlikte bu maddedeki

tim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz gln icinde degerlendirir.

MADDE 31- (1) Ruhsat basvurusu yapan gercek kisi veya ticaret sirketi basvurudan olusan
haklarini 30 uncu maddede belirtilen ilgili kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gercek

kisiye veya ticaret sirketine devredebilir.

MADDE 32- (1) Bu Yonetmelik hiklimlerine gére Kurum tarafindan ruhsat dizenlenerek ilk kez

piyasaya sunulacak aromaterapd6tik Grtn icin satis izni alinmasi zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tilzel kisiligine ait tesislerde yapmasi
durumunda Kurum tarafindan dizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise depolama
yerine ait Kurum tarafindan dizenlenen belge ile taraflar arasinda trtnun depolanmasina
yonelik olarak imzalanmis belgeyi ve satis numunesini satis izni basvurusu ile birlikte Kuruma

sunar.

(3) Kurum, satis izni icin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan aromaterapdtik trine iliskin

ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli bilgileri acisindan inceler.

(4) Aromaterapotik Grindn ruhsatina esas ambalaj bilgilerinin ve/veya 6zelliklerinin ve/veya
kullanma talimatinin degismesine yol acan islemler icin yeniden satis izni alinmasina gerek
yoktur. Ancak Uretim yerinin yurt disindan ulkemize ya da lUlkemizden yurt disina transferi,
ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda ve 26 nci maddenin besinci fikrasi
dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan UrlGnler piyasaya sunulmadan énce; bu

maddenin ikinci fikrasinda belirtilen belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma basvurularak



satis izni alinmasi gerekir.

BESINCi BOLUM

MADDE 33- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan aromaterapdétik trtnler receteli veya

recetesiz olmak lzere sadece eczanelerde satilir.

MADDE 34- (1) Kurum, bu Yénetmelik hikimleri kapsamindaki degerlendirmelerde, ilgili

Ulkelerin resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlari kabul edebilir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik yayimlanmis kilavuzlarin olmadigi durumlarda;
Kurum resmi internet sitesinde ilan etmek kaydiyla Ulkelerin resmi saglik otoritelerince veya

uluslararasi kuruluslarca yayimlanan kilavuzlari kabul edebilir.

MADDE 35- (1) Aromaterapdtik Grtnlerin dogru ve glvenli kullanimi esas alinarak eczane

icerisinde Kurum tarafindan onaylanan kullanim amacina yonelik tanitimi yapilabilir.

(2) Bu Yonetmelik kapsamindaki aromaterapoétik tGrinlerin tanitimina iliskin diger hususlar icin

Kurum tarafindan yayimlanan ilgili kilavuz htukdmleri uygulanir.

MADDE 36- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini géstermek amaciyla Kurum tarafindan gerekli

kilavuzlar Kurumun internet sitesinde yayimlanir.

MADDE 37- (1) Bir aromaterapétik Grine ruhsat almak Uzere basvuru sahibi tarafindan Kuruma

sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

MADDE 38- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda olan klinik arastirmada kullanilan aromaterap6étik
arGnler de dahil olmak Gzere aromaterapdétik Grlinlerin geri cagrilma, geri cekme, toplatma ve

imha islemleri ilgili kilavuz dogrultusunda gerceklestirilir.

MADDE 39- (1) 17 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen streler Kurum tarafindan altmis
gune, 19 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen slre ise Kurum tarafindan doksan gune

kadar uzatilabilir.

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmelik kapsaminda dngériilen tretim yeri izin belgesi islemlerine
iliskin usul ve esaslari belirleyen kilavuz yururlige girinceye kadar 21/10/2017 tarihli ve 30217
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urtinler imalathaneleri Yénetmeliginin ilgili

hiktGmleri uygulanir.



MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yUrarlige girer.

MADDE 41- (1) Bu Yonetmelik hukUmlerini Tarkiye ilag ve Tibbf Cihaz Kurumu Baskani yUrGtar.



