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YONETMELIK

VETERINER BiYOLOJiK NUMUNELERININ ALINMASI, NAKLEDILMESi, iITHALATI, iIHRACATI
VE LABORATUVAR SARTLARINA DAIR YONETMELIK

BiRiNCi BOLUM Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; hayvan hastaliklarina yonelik teshis, arastirma,
gelistirme, egitim ve diger amaclarla ulusal veya uluslararasi laboratuvarlara, kurum ve
kuruluslara gdonderilecek veteriner biyolojik numunelerin alinmasi, paketlenmesi, nakledilmesi,
ithalat ve ihracatina iliskin usul ve esaslar ile biyogUlvenlik sartlarina iliskin esaslari

dizenlemektir.
Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu YOonetmelik;

a) Hayvan ve insan sagligini tehdit eden cift kullanimli biyolojik ajanlar dahil hayvan koékenli
patojenler ve toksinlerin teshis, arastirma, gelistirme, egitim, sergi veya diger amaclarla, ulusal
veya uluslararasi laboratuvarlara, kurum ve kuruluslara génderilecek, ithal edilecek veteriner
biyolojik numunelerin alinmasi, paketlenmesi, etiketlenmesi ve nakliye faaliyetlerinde bulunan
gondericilerin, paketleyicilerin, alicilarin, kullanicilarin ve muhafaza edenlerin uymasi gereken
kurallari, konuyla ilgili bilgi ve teknoloji paylasiminin dlizenlenmesini, havayolu, denizyolu,

demiryolu veya karayolu ile tasima faaliyetlerini,



b) Otovaksinlerin teshisi icin gonderilecek numuneler ile otovaksin Gretimi icin laboratuvarlardan
veteriner tibbi Gridn dretim yerine génderilen mikroorganizma saf kaltir numunelerinin

gdénderme islemlerini,
kapsar.
(2) Bu Yonetmelik;

a) Veteriner tibbi Grinleri ve bunlarin tGretiminde kullanilan baslangic maddeleri ile bitkilerden

elde edilen patojen ve toksinleri,

b) Bu Yonetmeligin eklerinde yer alan, ancak insanlardan elde edilen ve yalniz insan saghgini

etkileyen biyolojik numunelerle ilgili is ve islemleri,
kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgr,
Gida ve Yem Kanununun 4 dncu, 11 inci, 33 dncu, 34 Uncl ve 36 nci maddeleri ile 25/6/1973
tarihli ve 1766 sayili Kanunla uygun bulunan Bakteriyolojik (Biyolojik) ve Zehirleyici Silahlarin
Gelistirilmesi, Yapimi ve Stoklanmasinin Yasaklanmasi ve Bunlarin imhasina iliskin Sézlesmeye

dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) ADR: Tehlikeli Mallarin Karayolu ile Uluslararasi Tasimaciligina iliskin Avrupa Anlasmasini,

b) Alici: Tasima s6zlesmesine gore mali alan kisiyi veya yetkilendirilmis G¢lncU sahislari ya da
tasima islemi tasima s6zlesmesi olmadan yuratalliyorsa teslim yerinde tehlikeli mallarin

sorumlulugunu Ustlne alacak gercek veya tlzel kisiyi,

c) Aracl: Bir tlkeden baska bir Glkeye tedarik amaci ile malin satin alinmasi, satilmasi veya

tedarikine iliskin islemleri mizakere etmeye veya duzenlemeye yetkili gercek ya da tuzel kisiyi,

¢) Bakanhk: Tarim ve Orman Bakanhgini,



d) Biyoemniyet: Biyolojik ajanlar ve toksinlerin yetkisiz erisimini, kaybolmasini, calinmasini, hatali

kullanimini veya kasith salinimini dnlemek amaciyla yapilan koruma ve kontrol dnlemlerini,

e) Biyoguvenlik: Biyolojik ajanlar ya da toksinlere istenmeden maruz kalinmasini ya da bunlarin

kazara salinimini 6nlemek icin yarattlen sinirlama ilkelerini, teknolojileri ve uygulamalari,

f) Biyolojik ajan: Genetigi degistirilmis olanlar dahil, insanlar, hayvanlar veya bitkilerde herhangi
bir enfeksiyon, alerji ya da toksisite olusturabilecek, ekipmana ve cevreye zarar verebilecek,
secilmis veya safligi, raf d6mr(, virllansi, yayillim veya UV radyasyona direnci gibi 6zellikleri

degistirilmis bakteri, virls, mantar, riketsia, parazit, prion ve toksinleri,

g) Biyolojik silah: insan, hayvan ve yararl bitkilerde 8lim veya hastalik meydana getirmek

amaciyla hazirlanan biyolojik ajanlari,
g) BTA: Baska turlt adlandirilamayani,

h) Batlnlesik paketleme: Birden fazla paketin génderici tarafindan tek bir paket halinde ayni

aliciya génderilmesini,

1) Cift kullanimli biyolojik madde: Saglik, koruma ve kontrol gibi bariscil amaclarla veya biyolojik
silah Uretimi ve gelistiriimesi gibi bariscil olmayan amaclarla kullanilabilecek patojenleri,

toksinleri ve bu karaktere sahip genetik materyalleri,
i) Enfeksiy6z: Bir canlidan diger bir canliya kolayca gegebilen bulasiciyi,

j) Enstitd: Kurulusun bulundugdu ilin veteriner hizmetleri yoninden bagh oldugu veteriner kontrol
enstitllerini, Veteriner Kontrol Merkez Arastirma Enstitd MUdarligund ve Sap Enstita

Madarlagana,

k) GDMO: Genetigi Degistirilmis Mikroorganizmayi,

I) GDO: Genetigi Degistirilmis Organizmayi,

m) Genel Mudurlik: Gida ve Kontrol Genel Mudurligun,

n) Gonderici: Tasima s6zlesmesine gore mali gonderen kisiyi veya yetkilendirilmis Gcuncl
sahislari ya da tasima islemi tasima s6zlesmesi olmadan yuaruatuliyorsa cikis yerinde tehlikeli

mallarin sorumlulugunu Ustline alacak gercek veya tluzel kisiyi,



0) Gonderici beyan formu: Gonderici tarafindan doldurulmasi gereken belgeyi,

0) IATA paketleme talimat kodu: Uluslararasi Hava Tasimaciligi Birligi tarafindan tarif edilmis

paketleme talimati kod numarasini,
p) International Air Transport Association (IATA): Uluslararasi Hava Tasimacihigi Birligini,

r) ihracat: Bir malin, yurirlikteki ihracat mevzuati ile giimriik mevzuatina uygun sekilde Tirkiye
gumruk boélgesi disina veya serbest boélgelere cikarilmasini veyahut yetkili kurum tarafindan

ihracat olarak kabul edilecek sair cikis ve islemlerini,

s) ihracatci: ihrac edecegi mala gére ilgili ihracatci birligine (iye olan, vergi numarasina sahip
gercek veya tlzel kisiler ile tlzel kisilik statlstne sahip olmamakla birlikte yururlikteki mevzuat

hikUmlerine istinaden hukuki tasarruf yapma yetkisi taninan ortakliklari,
s) Il madurligi: Bakanhk il mudarlaklerini,

t) iletisim bilgileri: Génderici, alici ve sorumlu kisinin adi, soyadi, adresi ve acil durumda

ulasilabilecek telefon numarasi, elektronik posta hesabi ile varsa faks numarasini,

u) ithalat: Mallarin, serbest dolasima giris rejimi, giimriik antrepo rejimi, dahilde isleme rejimi,

glmrik kontroll altinda isleme rejimi ve gecici ithalat rejimi prosedurlerine tabi tutulmasini,

U) Kategori A: Maruz kalindiginda saglikli insanlarda veya hayvanlarda kalici sakatliga, hayati

tehlikeye veya 6lumcul bir hastaliga neden olabilecek formda bulunan enfeksiy6z maddeyi,
v) Kategori B: Kategori A siniflandirma kriterlerini karsilamayan enfeksiy6z maddeyi,
y) Kultlr: Laboratuvar sartlarinda ¢ogaltilmis mikroorganizma toplulugunu,

z) Mikroorganizma: Genetik materyali cogaltma veya aktarma yeteneginde olan hlicresel veya

hucresel olmayan mikrobiyolojik organizmayi,

aa) Numune Transfer Anlasmasi (NTA): Gonderici ve alici tarafindan, ihrag edilmek istenen
numunenin niteligi, miktari ve kullanim amaci belirtilerek onaylanmasi gereken, Ek-10'da yer

alan belgeyi,

bb) Risk Grubu: Biyolojik etkenlerin, olusturduklari enfeksiyon risk dlizeyine gdre tespit edilen ve

siniflandirilan risk gruplarini,



cc) Surucl: Bu Yonetmelik hukimlerine gére karayolu ile madde tasiyan aracin strtcisdna,

cc) Tasima: Paketleyen, gdnderici ve alici disindaki kisi, kurum veya kuruluslar tarafindan yapilan

nakil islemini,

dd) Tasimaci: Tasima islemi yapan gercek ve tlzel kisi ile kamu kurum veya kuruluslarini,
ee) Tasima kabi: Numunenin guvenli bir sekilde tasinmasina yonelik hazirlanmis 6zel kaplari,
ff) Tasit: Numune tasimasi yapilan araci,

gg) Tehlike: Zarar olusturma potansiyelini,

dg) Tehlikeli mal: insanlara, hayvanlara ve diger canli organizmalara, milke veya cevreye zarar

verebilecek numuneleri,

hh) Teslim alan: Sevk irsaliyesi, tasima irsaliyesi ve tasima sdzlesmesinde belirtilen esyanin

teslim edilecegi kisiyi,

1) Tibbi veya klinik atiklar: Hayvanlarin veya insanlarin tibbi islemleri veya biyo-arastirmalar

sonucu ortaya cikan atiklari,

ii) Toksin: Hayvansal kékenli patolojik érnekler, bitkiler, mahsuller, gida maddeleri ve tohum
stoklari gibi materyallerde bulasan olarak bulunan toksinler haric, herhangi bir yéntemle kasitli

olarak izole edilmis preparatlar veya karisimlar halindeki toksik etkiye sahip maddeleri,

jj) UN numarasi: Numunelerin Birlesmis Milletler 6rnek dlizenlemelerinden alinmis doért basamakl

tanimlama numarasini,

kk) UN sertifikasyonu: Kategori A ve Kategori B maddelerini tasimada kullanilacak paketlerin,
Birlesmis Milletlerin ilgili birimlerince yetki verilen merkezlerde test edilerek onaylanmasini ve

belgelendirilmesini,

II) Uygun tasima adi: Tehlikeli mal gonderici beyan formu ve paketleme talimatlarinda belirtilen,
tehlikeli malin bilesimini ve tehlike ézelliklerini tanimlamada kullanilan, “Enfeksiy6z Madde,
insanlari Etkileyen”, “Enfeksiydz Madde, Yalnizca Hayvanlari Etkileyen”, “Biyolojik Madde,

Kategori B” ve benzeri aciklayici standart teknik terimleri,



mm) Veteriner biyolojik numune: Hayvanlarda veya insanlarda hastaliga neden olan bakteri,
virls, mantar, riketsia, parazit, prion, toksin, sipheli veya bilinen érnekleri, bunlara ait genetik

materyal, kdltlr ve cevresel érnekleri,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM Numune Alma ve Nakledilme Esaslari

Numune alma esaslari

MADDE 5 - (1) Laboratuvara génderilecek numune; amacina uygun, kalite, hacim ve miktarda

olmahdir.

(2) Yurt icinde bir veteriner hekim tarafindan laboratuvara gonderilen numunelerin beraberindeki
bilgi formlarinda en az; géndericinin adi-soyadi, adresi, iletisim bilgileri, numunenin alindidi yer,
miktari, numunenin icerigi, numunenin hayvandan alinmasi halinde hayvan sahibinin adi-soyadi,
adresi ve iletisim bilgileri, ilgili hayvan tard, klinik bulgular/semptomlar, anamnez bilgisi, siphe

edilen hastaliklar ve istenilen laboratuvar muayene bilgileri bulunur.

(3) Gonderilen numune laboratuvar tarafindan isleme alinabilmesi icin uygun sartlarda ve slrede

ulastirilir.

(4) Numuneler, biyoguvenlik ve biyoemniyet dnlemleri kapsaminda alinir ve nakledilir.

(5) Gerekli durumlarda Bakanlik daha fazla bilgi veya belge talep edebilir, ek tedbir alinmasini

isteyebilir.

Gonderilecek numunelerin siniflandirilmasi

MADDE 6 - (1) Numunenin tehlikeli mal olarak siniflandiriimasi, génderici beyanina goére yapilir.

(2) Tehlikeli mallar, bu maddeleri tanimlamada kullanilan bir UN numarasi ve bu numaraya

karsilik gelen uygun tasima adi ile tanimlanir ve isaretlenir.

(3) ADR'nin “Enfeksiy6z Maddeler” baslikl ve 2.2.62 sayili bélimUnde belirtilen ve Ek-1'de yer
alan Kategori A mikroorganizmalar ile Kategori B mikroorganizmalar tehlikeli mallar olarak
siniflandirilir. Numuneler, icerdikleri enfeksiy6z maddelerin 6zelliklerine gére ADR’de bildirilen UN

2814, UN 2900, UN 3373 veya UN 3291 UN numaralari ile isaretlenir.



(4) Kategori A enfeksiydz maddeler, insanlarda veya hem insanlarda hem de hayvanlarda
hastaliga neden oluyorsa UN 2814 ile yalnizca hayvanlarda hastaliga neden oluyorsa UN 2900 ile
isaretlenir. Bu cercevede, Kategori A enfeksiy6z madde iceren tibbi veya klinik atiklar da
iceriklerine gére UN 2814 veya UN 2900 ile isaretlenir. UN 2814 icin isaretlemede kullanilacak
uygun tasima adi “ENFEKSIYOZ MADDE, iINSANLARI ETKILEYEN” olup, UN 2900 icin isaretlemede

kullanilacak uygun tasima adi ise “ENFEKSIYOZ MADDE, yalnizca HAYVANLARI ETKILEYEN” dir.

(5) A Kategorisine uymayan enfeksiy6z maddeler B Kategorisinde degerlendirilir ve “BiYOLOJiK
MADDE, UN 3373” olarak isaretlenir. Kategori B'deki enfeksiy6z maddeleri iceren hayvansal
kaynakl tibbi veya klinik atiklar UN 3291 ile isaretlenir. Bu atiklarin uygun tasima adi “KLINiK
ATIK”, “TANIMLANMAMIS BTA”, “(BiYO) TIBBi ATIK BTA” veya “DUZENLENMIS TIBBi ATIK BTA"dIr.

(6) GDMO ve GDO’lar ADR'nin Sinif 9 “Muhtelif tehlikeli mallar ve nesneler” kisminda yer alir.

Kategori A veya Kategori B olarak siniflandiriimadigr durumlarda UN 3245 ile isaretlenir.

(7) Ulke veya diinya genelinde ilk kez gériilen ve belirli bir araliktan sonra yeniden gériilen

mikroorganizmalar A Kategorisinde degerlendirilir.

(8) Patojen bulundurma ihtimali en az diizeyde olan numuneler “MUAF HAYVAN NUMUNESI”
olarak isaretlenir. Muaf hayvan numunesi kaplari sizdirmaz 6zellikte olmalidir. Muaf hayvan

numuneleri asagida yer almaktadir:
a) Enfeksiydz maddeleri icermeyen biyolojik numuneler.
b) insanlar veya hayvanlar icin patojen olmayan mikroorganizmalari iceren biyolojik maddeler.

c) Mevcut olan herhangi bir patojenin, artik bir saglik riski olusturmayacak sekilde nétralize

edildigi veya etkisiz hale getirildigi bir formdaki biyolojik maddeler.
¢) Onemli bir enfeksiyon riski teskil etmeyen yiyecek ve su gibi cevresel érnekler.
d) Emici madde Uzerine damlatilan kan veya toplanan kan érnekleri.

e) Transflizyon icin veya transfizyon ya da transplantasyon islemlerinde kullanilacak kan
drtnlerinin hazirlanmasi icin alinan kan ve kan bilesenleri ile transplantasyon amaciyla

kullanilacak doku ve organlar.

f) Gizli kan testi icin alinan diski érnekleri.



Paketleme islemine ait genel kurallar

MADDE 7 - (1) Kategori A’da yer alan mikroorganizmalara ait érneklerin paketlenmesinde ve

godnderilmesinde IATA'nin Ek-2'de yer alan paketleme talimati ile P620 kodu kullanilir.

(2) Kategori B’de yer alan mikroorganizmalara ait 6érneklerin paketlenmesinde ve

gonderilmesinde IATA ve ADR’nin Ek-3'te yer alan paketleme talimati ile P650 kodu kullanilir.

(3) Tasima sirasinda soguk zincir olarak kuru buz kullanildiginda uygun paketleme ile birlikte

IATA'nin Ek-4'te yer alan paketleme talimati ve P954 kodu kullanilir.

(4) Sadece enfeksiydz olmayan hastaliklara yonelik diger testler icin alinacak numunelerin
paketleme islemlerinde muafiyetleriyle beraber IATA'nin Ek-3’te belirtilen paketleme talimati ve

P650 kodu gecerlidir.

(5) ADR'nin Sinif 9 “Muhtelif tehlikeli mallar ve nesneler” kisminda yer alan, Kategori A veya
Kategori B olarak siniflandiriimadigi durumlarda GDMO ve GDO'larin paketleme islemlerinde

IATA’'nin Ek-5'te yer alan paketleme talimati ile P904 kodu kullanilir.

(6) Butlnlesik bir paket kullanildiginda farkli kategorilerdeki paketlerin tek bir paket icinde
birlestiriimesine izin verilir. Paketlerin dis ambalajinda olan isaretler ve etiketler, bltlnlesik
paketin en dis tabakasinda da bulunur. Batlnlesik paketin dis yUzU, yurt ici génderimlerde
“BUTUNLESIK PAKET”, yurt disina génderimlerde “OVERPACK” kelimesi ile isaretlenir. P620'deki

UN numarasina yer verilmez.

(7) Numunenin icerdigi enfeksiydz madde kesin olarak biliniyor ise veya kuvvetle muhtemel

tahmin edilebiliyor ise o kategori icin uygun paketleme yapllir.

(8) Kategorilerine gore gerekliliklerin ifade edildigi, numunelerin génderilmesi ile ilgili

karsilastirma tablosu Ek-6'da yer almaktadir.

Tasima faaliyetlerinde kurallar
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MADDE 8 - (1) Veteriner biyolojik numunelerin ambalajlanmasi, etiketlenmesi ve nakliyesi ile
ilgili tim personel ulusal, bélgesel ve uluslararasi dizenlemeler ile ADR ve IATA'ya uygun sekilde

egitilmis, yetkin ve bilgili olmalidir.
(2) Gondericinin sorumluluklari asagida belirtilmistir:

a) Biyolojik numunelerin paketini tanimlar, siniflandirir, paketler, sicaklik kontrolt ve miktar

limitlerini saglar, isaretler ve etiketler.
b) TUm veteriner biyolojik numunelerin dogru sekilde belgelendirilmesini saglar.

c) Gonderici, materyalin niteligine uygun olarak Ek-7(a)’da yer alan Tasima Formu ve Ek-7(b)'de

yer alan Tehlikeli Mal Génderici Beyan Formunu doldurur.

¢) ithalat/ihracat izinleri, irsaliyeler ve nakliye belgeleri de dahil olmak (izere dokiimantasyonu
hazirlar, sevkiyatin en uygun nakliye ile gerceklestirilmesi icin gerekli dizenlemeleri yapar, ilgili

alicilari haberdar eder.

d) Fikri mulkiyetler, potansiyel alternatif kullanimlar, ticari hususlar, Gclncu taraflara karsi
yukumlulikler, muhtemel amacg disi kullanim ve paylasim, malzemelerin kullanimi ile ilgili yanhs
anlamalari 6nlemek icin ayrintili bilgiyi ve mal sahipligini aciklia kavusturacak Ek-10'da yer alan

NTA’nin imzalanmasini talep eder.

(3) Tasiyici, kargonun tabi oldugu ADR veya IATA kurallarina uygun olmak kaydi ile kamu kurum

ve kuruluslari ile gdéndericinin talebini karsilar.

(4) Alicinin sorumluluklar asagida belirtilmistir:

a) Numunenin ithalati icin gerekli izinleri alir.

b) Paketin teslim alinmasina engel bir durum olmadikca paketi zamaninda teslim alir.

c) Paketin glvenlik kilidinin veya bandinin saglam oldugunu kontrol eder.



¢) Pakete ait evrak ve dokiimanlarin tam olup olmadigini kontrol eder.

(5) Enfeksiy6z bir madde baska bir sekilde tasinabiliyorsa, canli hayvanlar béyle bir maddenin
sevkiyatinda kullaniimaz. Kasitli olarak enfekte edilen veya enfeksiy6z madde tasidigi bilinen
veya tasidigindan suphe edilen canh hayvanlar, Bakanlkca belirlenen hikimlere ve sartlara gore
tasinir. Bakanlhk tehlikeli mal 6zelliklerini dikkate alarak canh hayvanlarin nakline iliskin kurallari

belirler.

(6) Tasimada kullanilacak aracg tlrine uygun olarak tasima is ve islemleri; ADR, 24/4/2019 tarihli
ve 30754 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla Tasinmasi
Hakkinda Yonetmelik, 13/4/2018 tarihli ve 30390 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli
Maddelerin Havayoluyla Tasinmasi Hakkinda Yonetmelik, 16/7/2015 tarihli ve 29418 sayili Resmf
Gazete'de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Demiryolu ile Tasinmasi Hakkinda Yonetmelik ve
3/3/2015 tarihli ve 29284 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Deniz Yoluyla

Tasinmasi Hakkinda Yonetmelik hikUmleri cercevesinde yuratalar.
Acil durumlar

MADDE 9 - (1) Veteriner biyolojik numunelerin tasinmasi sirasinda gerceklesebilecek
beklenmeyen durumlarda dis paket Gzerinde isim ve iletisim bilgileri yazili olan sorumlu kisi ile

iletisime gecilir.
UCUNCU BOLUM Numunelerin ithalati, ihracati ve Yurt ici Tasinmalari
Miiracaat ve izin

MADDE 10 - (1) ithalat, ihracat ve yurt ici dolasim izni icin basvurular il madirligine yapilr. il
muduarltgu bilgi ve belgeleri tam olan miracaat dosyalarini Genel Midurlige génderir. Enstitl

muddurlikleri izin basvurularini dogrudan Genel Mudurlige yapar.
(2) Genel Mudarluk, tim bilgi ve belgeleri inceler uygun gérmesi halinde izin verir.
ihracat izin islemleri

MADDE 11 - (1) Ek-1 ve Ek-8'de yer alan mikroorganizmalar ve bunlara ait biyolojik
numunelerin, asi veya ilac Uretimi gibi ticari amach ihracat, arastirma, teshis ve dogrulama

amacl olarak yurt disi kurum, kurulus veya laboratuvarlara gonderilmelerini saglamak icin



gondericilerin basvuru dosyasinda;
a) Ek-7(a)'da yer alan Tasima Formu,
b) Ek-7(b)’de yer alan Tehlikeli Mal Gonderici Beyan Formu,

c) Ek-9'da yer alan Biyolojik Numunenin Yurt icine Girisi/Yurt Disina Cikisi/Yurt ici Dolasimi icin

Mdracaat Formu,
¢) Ek-10’da yer alan Numune Transfer Anlasmasi,
bulunmak zorundadir.

(2) Birinci fikrada yer alan tim belgeler, fiziki veya elektronik ortamda dizenlenmis ve islak veya
elektronik imzali olmalidir. Birinci fikrada belirtilen bilgi ve belgelere, ilgili kurum/kuruluslarin
elektronik ortamda kamu kurum ve kuruluslarina erisim yetkisi vermesi halinde, kurulus
yetkilisince bu bilgi ve belgelere erisim saglayabilmek icin gerekli bilgileri iceren beyan verilmesi

yeterlidir.

(3) Birinci fikra disinda kalan numunelerin ihracati 11/12/2011 tarihli ve 28139 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvarlari Yonetmeligi hakUmleri

cercevesinde gerceklestirilir.
ithalat izin islemleri

MADDE 12 - (1) Ek-1 ve Ek-8'de yer alan mikroorganizmalar ve bunlara ait veteriner biyolojik
numunelerin, biyolojik numunelerden herhangi birinin, asi veya ila¢ Uretimi gibi ticari amacl
ithalat, arastirma, teshis ve dogrulama amacl olarak yurt ici kurum, kurulus veya laboratuvarlara

ithalati icin alicilarin basvuru dosyasinda;
a) Ek-7(a)’'da yer alan Tasima Formu,
b) Ek-7(b)’de yer alan Tehlikeli Mal Gonderici Beyan Formu,

c) Ek-9'da yer alan Biyolojik Numunenin Yurt icine Girisi/Yurt Disina Cikisi/Yurt ici Dolasimi icin

Muracaat Formu,

¢) Laboratuvarin TS EN 12128 standardi veya esdegeri biyoglvenlik dlizeyini gosterir belge

sureti,



bulunmak zorundadir.

(2) Birinci fikrada yer alan tim belgeler, fiziki veya elektronik ortamda dlzenlenmis ve islak veya
elektronik imzali olmalidir. Birinci fikrada belirtilen bilgi ve belgelere, ilgili kurum/kuruluslarin
elektronik ortamda kamu kurum ve kuruluslarina erisim yetkisi vermesi halinde, kurulus
yetkilisince bu bilgi ve belgelere erisim saglayabilmek icin gerekli bilgileri iceren beyan verilmesi

yeterlidir.

(3) Bakanlik yeterli teknik ve uygun alt yapisi bulunan kuruluslara ithalat izni verir. ithalat izninin

bir 6rnegi ithalatin yapilacagi il madurligine gonderilir.

(4) ithal edilecek cift kullanimli hayvan kékenli madde veya toksinlerin tasinmasi 8 inci maddede

belirtildigi sekilde yapilir.

(5) Birinci fikra disinda kalan numunelerin ithalati Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvarlari

Yonetmeligi hUktUmleri cercevesinde gerceklestirilir.

(6) Ek-1 ve Ek-8'de yer alan mikroorganizmalar ve bunlara ait biyolojik numuneler ile ilgili
arastirma, deneme, teshis ve Uretim amaciyla bilgi ve teknoloji paylasimi Bakanligin

belirleyecegdi esaslar dahilinde yapilir.

(7) Bu Yonetmelik kapsaminda Genel Mudurlikten verilen izni takiben, 21/12/2011 tarihli ve
28149 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Ulkeye Giriste Veteriner Kontrollerine Tabi Olan
Hayvan ve Uriinlere Dair Yonetmelik kapsamindaki Uriinlere, veteriner sinir kontrol noktasi

mudurlagu tarafindan onaylanmasi sartiyla ulkeye girisine izin verilir.
Numunelerin yurt ici tasinmalani

MADDE 13 - (1) Ek-1 ve Ek-8'de yer alan tim numunelerin yurt ici transferleri izne tabidir. Bu
amacla, ilgili gercek ve tuzel kisiler Ek-9'da yer alan Biyolojik Numunenin Yurt icine Girisi/Yurt
Disina Cikisi/Yurt ici Dolasimi icin Miracaat Formu ekinde asagida yer alan belgelerle basvuru

yapmak zorundadir:
a) Ek-7(a)'da yer alan Tasima Formu.
b) Ek-7(b)’de yer alan Tehlikeli Mal Gonderici Beyan Formu.

c) TS EN 12128 standardi veya esdegeri biyoglvenlik dlizeyini gosterir belge sureti.



(2) Birinci fikrada yer alan tim belgeler fiziki veya elektronik ortamda didzenlenmis ve i1slak veya
elektronik imzali olmalidir. Birinci fikrada belirtilen bilgi ve belgelere, ilgili kurum/kuruluslarin
elektronik ortamda kamu kurum ve kuruluslarina erisim yetkisi vermesi halinde, kurulus
yetkilisince bu bilgi ve belgelere erisim saglayabilmek icin gerekli bilgileri iceren beyan verilmesi

yeterlidir.

DORDUNCU BOLUM Risk Gruplari, Laboratuvar Biyogiivenlik Duzeyleri, Atik Yénetimi

ve Dekontaminasyon

Enfeksiy6z maddelerin risk gruplarinin siniflandirilmasi

MADDE 14 - (1) Enfeksiydz maddelerin risk gruplarinin siniflandiriimasi asagidaki sekildedir:
a) Grup 1: insan veya hayvanda hastaliga yol acma ihtimali bulunmayan biyolojik etkenlerdir.

b) Grup 2: insan veya hayvanda hastaliga neden olabilen, calisanlara zarar verebilecek, ancak
topluma, hayvanlara ve cevreye yayilma olasiligi olmayan, genellikle etkili korunma veya tedavi

imkani bulunan biyolojik etkenlerdir.

¢) Grup 3: insan veya hayvanda agir hastaliklara neden olan, bireyler arasinda bulasma riski

disik, etkili korunma veya tedavi imkani olan biyolojik etkenlerdir.

¢) Grup 4: insan veya hayvanda a§ir hastaliklara neden olan, dogrudan veya dolayli olarak
bireyler arasinda yayilma riski yuksek, etkili korunma ve tedavi ydntemi bulunmayan biyolojik

etkenlerdir.
Laboratuvarlarin biyogluvenlik diuzeyleri

MADDE 15 - (1) Ek-11'de yer alan mikroorganizmalar ve toksinler ile teshis ve arastirma amaclh
calisan laboratuvarlarin biyoguivenlik dizeyinin en az, TS EN 12128 standardinda yer alan
“Biyoguvenlik dizeyi 2” sartlarina uygun olmasi gerekir. Uluslararasi dizenlemelere gore risk
grubu 3 veya risk grubu 4 listesinde yer alan mikroorganizmalarla calisan veteriner
laboratuvarlarinin “Biyoguvenlik dlzeyi 3” veya “Biyoguvenlik dlUzeyi 4” sartlarina uygun olmasi

gerekir.

(2) Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvarlari Yonetmeligi cercevesinde, bakteriyolojik, virolojik

veya mikrobiyolojik faaliyet gostermek Uzere calisma izinli laboratuvarlar Biyoguvenlik 2



dizeyinde onayli laboratuvar sayilir. BiyogUvenlik dizeyinin daha Ust dlizeyde oldugunu iddia
eden laboratuvar sorumlulari TS EN 12128 standardi veya esdegeri biyogUvenlik dizeyini
gosterir belgeyi Bakanliga ibraz eder. Yurt disi kaynakli biyoguvenlik dizeyini gosterir belgelerin

denkligi Bakanlikca onaylanir.

(3) Laboratuvar yoéneticileri, calisanlarin isyerindeki biyolojik etkenlere maruziyetinden
kaynaklanan veya kaynaklanabilecek saglik ve guvenlik risklerinin dnlenmesi ve bu risklerden
korunmasina dair tedbirleri, 15/6/2013 tarihli ve 28678 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
Biyolojik Etkenlere Maruziyet Risklerinin Onlenmesi Hakkinda Yénetmelik cercevesinde almakla

yukimltdur.

(4) Bakanlik gerektiginde, yalniz hayvanlari etkileyen ve blyuk ekonomik kayiplara yol acan
epizootik hastaliklarla ilgili calisan laboratuvarlarin en az Biyoguvenlik 3 dlzeyinde olmasini talep

edebilir.
Atik yonetimi ve dekontaminasyon

MADDE 16 - (1) Laboratuvarlardaki atiklarin gerek tesis icinde gecici depolanmasi gerekse
laboratuvardan uzaklastirmasina iliskin islemler asagidaki mevzuat hikimleri cercevesinde

yaratalar.

a) Atik yonetiminde, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Atik Yonetimi

Yonetmeligi hakdmleri uygulanir.

b) Atiklarin yakilarak bertaraf edilmesinde, 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete'de

yayimlanan Atiklarin Yakilmasina iliskin Yénetmelik hikimleri uygulanir.

c) Atiklarin dizenli depolama yontemi ile bertaraf edilmesinde, 26/3/2010 tarihli ve 27533 sayil
Resmi Gazete'de yayimlanan Atiklarin Dizenli Depolanmasina Dair Yonetmelik hikimleri

uygulanir.

(2) Laboratuvar ici bulasmalarda dekontaminasyon islemlerinden laboratuvar idaresi ve

calisanlari, uluslararasi usul ve esaslar cercevesinde islem tesisinden sorumludur.

(3) Kaza durumlarinda, insan ve hayvan sagliginin korunmasi ve bulasmanin énlenmesi amaciyla

uygun dekontaminasyon islemi yapilir.



BESINCi BOLUM Cesitli ve Son Hiikiimler
Kayitlar

MADDE 17 - (1) Cift kullanimli biyolojik madde ihracatcilari, ihracati yapilan malin kayitlarini
detayli olarak tutmak ve 11 inci maddenin birinci fikrasinda yer alan belgelerin birer kopyasini
dosyalamak zorundadir. Kayitlarda, ihracat izni vermek icin de gerekli, asagida aciklanan bilgiler

yer almak zorundadir:

a) Cift kullaniml biyolojik maddelerin ayrintili aciklamasi.

b) Cift kullanimli biyolojik maddelerin miktari.

¢) ihracatcinin ve alicinin adi ve adresi.

¢) ihrac edildigi yerde, son olarak kullanim sekli ve son kullanicisiyla ilgili bilgiler.

d) Aracilik hizmeti alindiysa araciyla ilgili bilgiler, aracilik hizmetine konu olan kalemler, stre,
hangi mallarin bu hizmetlere konu oldugunu ve bunlarin varis yeri, bu aracinin yetkili oldugu

ulkeler ve aracinin sagladigi hizmetler.

(2) Kayitlar ve belgelerin, aracilik hizmetinin verildigi ve ihracatin yapildig! yili takiben en az 3 yil

daha muhafaza edilmesi zorunludur.

(3) Aracilar, birinci fikrada belirtilen kayitlar tutmak ve ikinci fikrada belirtildigi kadar streyle

muhafaza etmekle ytukimltdur.
istisnalar

MADDE 18 - (1) 13 Gncl madde cercevesinde asagidaki durumlarda numunelerin yurt ici

tasinmalari icin Bakanliktan izin alinmasina gerek bulunmamaktadir:

a) ilk kaynaktan alinan ve hic laboratuvar islemi gérmeksizin teshis amacli olarak yurt icindeki

laboratuvarlara goénderilen stpheli numuneler.
b) Bakanliktan calisma izinli laboratuvarlar arasinda teshis amacl gonderilen numuneler.

c) Yurt icinde bir laboratuvardan diger laboratuvara karsilastirma ve yeterlik testi amaciyla

gonderilen kiltlr dahil tim teshis amach numuneler.



¢) Bakanhktan calisma izinli bir laboratuvardan ulusal referans laboratuvarlara veya yurt icindeki

Diinya Hayvan Saghgi Orgiiti referans laboratuvarlarina génderilecek numuneler.
Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 19 - (1) Bu Yonetmelik, 5/5/2009 tarihli ve (AT) 428/2009 sayil Cift Kullanimli
Malzemelerin ihracatinin, Nakliyesinin, Araciliginin ve Transit Gegisinin Kontroliine Yénelik
Topluluk Rejimi Kurulmasi Hakkinda Konsey Tuzugu dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina

uyum cercevesinde hazirlanmistir.
idari yaptirnmlar

MADDE 20 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda belirlenen listede yer alan biyolojik ajan ve
toksinlerle ilgili hUkimlere uymayanlar hakkinda, 5996 sayili Kanunun 36 ve 41 inci

maddelerinde yer alan htkimler uygulanir.
Gegcis hiuikiimleri

GECICi MADDE 1 - (1) 1/1/2025 tarihine kadar TS EN 12128 standardi biyoglivenlik diizeyini
gosterir belge ibraz edemeyen laboratuvarlarin yeterlikleri icin basvurular il midurligine veya
Genel Madurlige yapilir. il midirligi kendilerine ulasan basvurulari Genel Midirliige génderir.
Genel Mudurlikce laboratuvar faaliyet alanina uygun ayni enstitlide gorevli en az 2 uzmandan
olusan komisyonca incelenmek lzere bélge Enstitlsini gorevlendirir. Gerektiginde komisyona
Genel Madurltkten de katilim saglanir. Komisyonca laboratuvarin biyoguvenlik diizeyi hakkinda
mahallinde yapilan inceleme sonunda dlizenlenen rapor Genel Mudurlage bildirilir. Rapor

cercevesinde islem tesis edilir. Bu rapor laboratuvar icin 3 yil streyle gecerlidir.
Yururliak
MADDE 21 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) 1 inci, 2 nci, 3 Gncd0, 4 Uncd, 11 inci, 12 nci, 13 Gncd, 21 inci ve 22 nci maddeleri yayimi

tarihinden 6 ay sonra,
b) Diger maddeleri ise 1/1/2024 tarihinde,

yurdarlige girer.



Yuritme
MADDE 22 - (1) Bu Ydonetmelik hukimlerini Tarim ve Orman Bakani yurutdar.

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz.



https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2020/08/20200829-1.htm

