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31 Aralik 2024 SALI Resmi Gazete Sayi : 32769

YONETMELIK

Tarim ve Orman Bakanligindan:

UREME URUNLERININ URETiMi, iITHALAT VE iHRACATI iLE PIYASAYA ARZINA DAIR
YONETMELIK

BiRINCi BOLUM

Baslangig¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci;

a) Damizlik hayvanlardan elde edilen Greme Urinlerinin Gretimine iliskin usul ve esaslari,
b) Ureme Uriinlerinin depolanmasi ve piyasaya arzina dair usul ve esaslari,

c) Ureme riinlerinin ithalat ve ihracatina dair usul ve esaslari,

¢) Ureme iiriinii Uretilecek damizlik hayvanlarin ithalat ve ihracatina iliskin usul ve esaslari,

d) Spermalarda kalite analizi yapacak olan kamu kurum ve kuruluslari ile Gniversitelere ait
laboratuvarlara yetki verilmesine iliskin usul ve esaslari,

belirlemektir.
Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik;

a) Hayvanlarin tremesinde kullanilan Greme drinlerini Giretenlerin, depolayanlarin ve piyasaya
arz edenlerin izin, calisma ile resmi kontrollerine iliskin usul ve esaslari,

b) Reprodiiktif biyoteknolojik yontemlerle tireme triini Uretilecek olan donor hayvanlarin
tasimasi gereken teknik kriterler, verim 6zellikleri ve saglik sartlari ile izinlerini,

c) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo (iretim isletmelerinde embriyo Gretimi
faaliyetinde bulunacak kisi, kurum ve kuruluslarin izin, calisma ile resmi kontrollerine dair usul
ve esaslari,

¢) Ureme diriinleri ile ilgili tutulmasi gereken kayitlar ve driime driinlerinin izlenebilirligine iliskin
usul ve esaslari,

d) Ureme iriinlerinin ithalat ve ihracatina iliskin usul ve esaslari,

e) Ureme riini Uretilecek damizlik hayvanlarin ithalat ve ihracatina iliskin usul ve esaslari,
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f) Yurt icinde Uretilen ve ithal edilen spermalarin kalite analizlerinin yapildigi Bakanliktan onayli
kamu kurum ve kuruluslari ile Universitelere ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, ¢alismaile
resmi kontrollerine dair usul ve esaslari,

kapsar.
(2) Bu Yonetmelik;

a) Gen bankalarinda depolanmak tizere yerli hayvanlarin gen kaynaklarinin korunmasina yonelik
yapilan Greme Urlinlerinin Gretimini,

b) Yabani hayvanlardan elde edilen ireme Urinlerinin Gretimi ile ithalat ve ihracatini,
kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanununun 10 uncu, 32 nci, 33 lincl ve 34 Gincii maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanhgini,

b) Bayi: ithal ve/veya yurt icinde iiretilen Gireme Uriinlerini piyasaya arz etmek iizere depolayan
kisi, kurum ve kuruluslari,

c) Biyoglivenlik: Hastalik etkenlerinin bulunmasinin olasi oldugu alanlarda yapilacak
uygulamalarin cevreye, hayvanlara ve insanlara zarar vermeden sirdirilebilmesi icin alinmasi
gereken tedbirlerin timind,

¢) Cinsiyeti belirlenmis embriyo: Cinsiyeti belirlenmis sperma ile tretilen veya uygun metodlarla
cinsiyeti belirlenmis disi veya erkek embriyoyu,

d) Cinsiyeti belirlenmis sperma: Biyoteknolojik yontemler ile cinsiyet ayrimi yapilan erkek ve disi
spermayi,

e) Calisma izni: Uretim merkezleri ile mobil embriyo tiretim araglarinin faaliyete gegmesi igin
verilen izni,

f) Damizlik hayvan: Irkina 6zgii morfolojik 6zellikleri gosteren vasifli ve belgeli hayvani,

g) DNA testi: Donor adayi/dondr hayvanlarda ve yurt icinde Uretilen, ithal edilen Greme Grtnleri
ile bu Gireme Urinlerinden dogan yavrularda ebeveyn dogrulanmasi icin Bakanligin onayladigi
laboratuvarda DNA profilinin belirlendigi islemi,
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g) Donor adayi hayvan: Irkina 6zgli morfolojik, teknik kriterler, verim 6zellikleri ile saghk
sartlarinin uygunlugunun arandigi, ireme Griini Gretiminde kullanilacak damizlik hayvani,

h) Dondr hayvan: Ureme iiriinii Gretiminde kullanilan disi veya erkek damizlik hayvani,

1) Dondr hayvan iretim izni: Ureme (iriinii iiretilecek olan disi veya erkek donér hayvanlara
verilen izni,

i) Ekip sorumlusu veteriner hekim: Embriyo toplama veya embriyo Uretim ekibi tarafindan
ylritialen faaliyetlerden sorumlu olan veteriner hekimi,

j) Embriyo: Oositin fertilizasyonu ile baslayip fotal doneme kadar devam eden erken gelisme
asamalarindaki canlinin en erken gelisim evresini,

k) Embriyo toplama ekibi: Donér hayvanlardan in vivo yontemle embriyo Gretimi islemlerini
yuriten ekip sorumlusu veteriner hekim yonetimindeki ekibi,

[) Embriyo toplama ekibi izni: Embriyo toplama ekibinin faaliyette bulunabilmesi icin verilen izni,

m) Embriyo tiretim ekibi: Donér hayvanlardan oositlerin toplanmasi ile in vitro yontemle
embriyo Uretimi islemlerini yuriten ekip sorumlusu veteriner hekim yonetimindeki ekibi,

n) Embriyo Uretim ekibi izni: Embriyo lretim ekibinin faaliyette bulunabilmesi icin verilen izni,

o) Embriyo Uretim isletmesi: Sadece kendi isletmesinde bulunan hayvanlara transfer edilmek
Uzere embriyo lreten Bakanliktan izin almis hastaliktan ari isletmeyi,

0) Embriyo Uretim isletmesi izni: Embriyo Uretim isletmesinin faaliyete gegmesi icin verilen izni,

p) Embriyo iiretim ve satis isletmesi: isletmesinde bulunan hayvanlara transfer etmek ve/veya
piyasaya arz etmek lzere embriyo Ureten Bakanliktan izin almis hastaliktan ari isletmeyi,

r) Embriyo Uretim ve satis isletmesi izni: Embriyo Uretim ve satis isletmesinin faaliyete gecmesi
icin verilen izni,

s) Etoloji: Hayvan davranislarini inceleyen bilim dalini,

s) Gen bankasi: Hayvan gen kaynaklarinin korunmasina yonelik Greme Griinlerinin dondurularak
koruma altina alindigi yeri,

t) Genel Mudiirlik: Hayvancilik Genel Midirligunii,

u) Hastaliktan ari isletme: Sigir tiberkilozu ve sigir brusellozu yoniinden taranmis ve Bakanlik
tarafindan hastaliktan ari isletme sertifikasi verilmis hayvancilik isletmesini,

() Hayvan hastanesi: Bitiin hayvanlarin hastaliklarinin teshis ve tedavilerinin ayakta veya
yatarak yapildigi hastaneleri,

v) IETS: Uluslararasi Embriyo Teknolojisi Toplulugunu,
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y) ihracat: Ulkemizdeki Giretim merkezlerinde {iretilmis veya yurt disindan ithal edilmis iireme
aridnleri ile Greme Urunt Uretilecek olan damizlik hayvanlarin tlke disina satisinin yapilmasini,

z) [l midirltgi: il tarim ve orman mudurliklerini,
aa) ilce mudurlGgu: ilge tarim ve orman mudirliiklerini,

bb) imha prosediirii: imhasi yapilacak iireme {riinlerinin Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi
Bakanligi tarafindan yiritilmekte olan mevzuat hilkiimlerine gore insan, hayvan ve gevre
sagligina zarar vermeyecek sekilde bertarafini,

cc) in vitro embriyo iiretimi: Donér hayvanlarin ovaryumlarindan farkl yéntemlerle oositlerin
toplanarak laboratuvar sartlarinda olgunlastirilmasi ve fertilize edilmesiyle embriyolarin
Uretilmesi yontemini,

¢¢) In vivo embriyo iretimi: Disi donér hayvanlara uygulanan hormonlarla fazla sayida oositin
ovulasyonunun saglanmasi ve ovule olan oositlerin suni tohumlama yontemiyle fertilize
edilerek embriyolarin Uretilmesi yontemini,

dd) ithalat: Yurt disindan ilkemize getirilen (ireme Grinleri ile Gireme Griini Gretilecek olan
damizhk hayvanlarin, Bakanlik tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun nitelikleri haiz olarak
serbest dolasima giris rejimi, dahilde isleme rejimi, gimrik kontroll altinda isleme rejimi ve
gegcici ithalat rejimi prosedirlerine tabi tutulmasini,

ee) izlenebilirlik: Ureme uriinlerinin; tiretimi, ithalati, ihracati, depolanmasi, piyasaya arzi ile
hayvanlara uygulanmasina kadar olan tiim asamalarda izinin surilebilmesi ve takip
edilebilmesini,

ff) Kalite analiz laboratuvari: Bakanlik tarafindan ilgili mevzuat hiikiimleri kapsaminda onay ve
yetki verilmis, spermalarda kalite analizleri yapan kamu kurum ve kuruluslari ile (iniversitelere
ait laboratuvari,

gg) Karantina: Donér adayi hayvanlarda hastaliklarin veya zararl organizmalarin varliginin tespit
edilmesi ya da bulasmasinin 6nlenmesi amaciyla hayvanlarin kontrol altina alinmasini,

g8) Komisyon: Bakanlik ve il midurliginde gorevli en az iki kontrol gérevlisi ile gerek gorilmesi
durumunda Bakanliga bagli kuruluslarda gérev yapan konu uzmanindan olusan ekibi,

hh) Kontrol gorevlisi: Bakanlik tarafindan resmi kontrol yetkisi verilen veteriner hekimi,

i) Laboratuvar: Bakanlik tarafindan donér adayi/donor hayvanlar ile Greme Urlinlerinde test ve
analiz yapmaya 11/12/2011 tarihli ve 28139 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Veteriner Teshis
ve Analiz Laboratuvarlari Yonetmeligi kapsaminda onay verilmis laboratuvari,

ii) Mobil embriyo Uretim araci: Bakanlik tarafindan belirlenen teknik ve hijyenik sartlara sahip
embriyolarin incelenmesi, islenmesi ve dondurulmasi gibi islemlerin yapildig Gretim Unitesinin
bulundugu seyyar araci,
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ji) Muayenehane: Hayvanlarin ayakta muayene, teshis ve tedavileri ile bunlarla ilgili
uygulamalarinin yapildigi veteriner hekim veya veteriner hekimler tarafindan agilmis is yerini,

kk) Numune alma: Dondr adayi/donér hayvanlar ile Greme Grinlerinin mevzuata uygunlugunun
dogrulanmasi amaciyla érnek alinmasini,

I) Oosit: Disi hayvanda bulunan tGreme hiicresini,
mm) Piyasaya arz: Ureme iriinlerinin bedelli veya bedelsiz piyasaya sunulmasin,

nn) Poliklinik: En az dort veteriner hekimin mesleklerini icra etmek icin bir araya gelerek agmis
olduklari muayenehaneler bitinind,

oo) Reprodiiktif biyoteknoloji: Hayvanlarda tiremeyle ilgili genetik materyalin korunmasinin ve
gelismesinin saglanmasi ile genetik 6zelliklerin diger hayvanlara transfer edilmesi amaciyla
biyolojik bilgi ve tekniklerin uygulanmasini,

00) Resmi kontrol: Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerin bu Yonetmelik hilkimlerine
uygunlugunun dogrulanmasi i¢in kontrol gorevlilerinin verilen yetki cercevesinde
gerceklestirdikleri izleme, gbzetim, denetim, muayene, karantina, numune alma, test ve benzeri
kontrollerini,

pp) Sorumlu veteriner hekim: Uretim merkezleri ile embriyo iiretim ve satis isletmelerinde;
Ureme Urlnlerinin Uretilmesi, depolanmasi, piyasaya arzi ve embriyolarin kendi hayvanlarina
transferi islemlerini, Gretimi kendisi yapan embriyo tretim isletmelerinde; Greme Urinlerinin
Uretilmesi, depolanmasi ve kendi hayvanlarina transferi islemlerini, piyasaya arz etmek tizere
depolama yaplilan yerlerde ise; Gireme Urinlerinin depolanmasi ve piyasaya arzi islemlerini bu
Yonetmelik hikiimlerine gore yiritmekten sorumlu olan veteriner hekimi,

rr) Sorumlu yénetici: Uretim merkezlerinin bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun faaliyet
gostermesinden ve Bakanligin resmi kontroli ile ilgili her tirli islemlerden birinci derecede
sorumlu olan veteriner hekimi,

ss) Sozlesmeli tiretim: Uretim merkezlerinin kisi, kurum ve kuruluslar adina sperma Gretimini,

ss) Sperma: Erkek dondr hayvanlardan belirli yontemlerle alinmis, kalite analizleri yapiimis taze
veya dondurulmus sperma porsiyonlarini,

tt) Tanimlama araglari: Hayvanlarin tanimlanmasinda kullanilan plastik kulak kiipesi, elektronik
kulak kiipesi, mikrogip, bolus veya bileklik gibi tanimlama araglarini,

uu) Tecrit odasi: Uretim merkezlerinde donér hayvanlarin miisahedesi amacl kullanilan odayi,

i) Test edilmis sperma: Ulusal islah programlari kapsaminda dél kontrolii veya genetik segim
yontemleri kullanilmak suretiyle damizlik degeri belirlenen donérlerden elde edilen spermayi,

vv) Ureme driinleri: Hayvanlarin iiremesinde kullanilan sperma, oosit ve embriyoyu,
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yy) Uretim: Donér hayvanlardan; sperma alinmasi, islenmesi, payetlenmesi ve dondurulmasi ile
in vivo veya in vitro ydntemle embriyo elde edilmesi, islenmesi, payetlenmesi ve dondurulmasi
faaliyetlerini,

zz) Uretim merkezi: Ureme driinlerinin Gretimi ile piyasaya arzi faaliyetlerini yiiriiten merkezi,
aaa) Uretim Unitesi: Sperma ve embriyo iretiminin yapildigi laboratuvari,

bbb) Veri tabani: Bakanlik kayit sistemlerini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM

Genel Hikiimler

Genel hiikiimler

MADDE 5- (1) Ureme diriinlerinin Gretimi igin; tiretim merkezleri Bakanliktan, embriyo iiretim ve
satis isletmeleri, embriyo Uretim isletmeleri, mobil embriyo Uretim araglari, embriyo toplama
ekipleri ve embriyo tretim ekipleri il miidirliginden asagida belirtilen izinleri almakla yikimli
olup, her izin tird icin Bakanhk/il midirliga tarafindan ayri izin kodu verilir:

a) Uretim merkezi calisma izni.

b) Embriyo Uretim ve satis isletmesi izni.

c) Embriyo Uretim isletmesi izni.

¢) Mobil embriyo Uretim araci ¢alisma izni.

d) Embriyo toplama ekibi izni.

e) Embriyo Uretim ekibi izni.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yapilan basvurularda asagidaki kosullar aranir:

a) Uretim merkezleri tarafindan Bakanliga yapilacak olan izin basvurulari ile diger islemlere dair
tlim yazismalar kayith elektronik posta sistemi lizerinden elektronik ortamda il mudurlGg
araciligiyla yapilir. izin basvurularinda ilave olarak; 1slak imzal dilekce ekinde yetkilileri
tarafindan onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya Bakanlga gonderilmek Gzere il
muddarltigine sunulur.

b) Kalite analiz laboratuvarlari tarafindan Bakanliga yapilacak olan izin basvurulariile diger
islemlere dair tim yazismalar kayith elektronik posta sistemi (izerinden elektronik ortamda
yapilir. izin basvurularinda ilave olarak; islak imzali dilekge ekinde yetkilileri tarafindan
onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya Bakanliga génderilir.

c) Uretim merkezleri ile kalite analiz laboratuvarlari disindaki diger kisi, kurum ve kuruluslar
tarafindan il midirlGgline yapilacak olan izin basvurulari ile diger islemlere dair tiim yazismalar
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kayith elektronik posta sistemi Gzerinden elektronik ortamda yapilabilir. Elektronik ortamda
yapilan izin basvurularinda ilave olarak; islak imzali dilek¢e ekinde yetkilileri tarafindan
onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya il midirligine sunulur.

(3) Uretim merkezleri ve embriyo iiretim ve satis isletmelerinde bu Yénetmelik kapsaminda
yaptirilacak tiim test ve analizler ile imha masraflari, tretilen Greme Grinlniln sahibi olan kisi,
kurum ve kuruluslar tarafindan karsilanir. Bakanlik tarafindan gerek goérilmesi halinde ilave test
ve analizler istenilebilir.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda yaptirilan tiim test ve analiz sonuglari, analizi yapan laboratuvar
tarafindan il mudirlGgline ve Bakanhga bildirilir.

(5) Bu Yonetmelik kapsaminda belirtilen tiim test ve analizler, Veteriner Teshis ve Analiz
Laboratuvarlari Yonetmeligine gore onay verilen ve Bakanlik¢a belirlenen; resmf
laboratuvarlarda ve test metotlarina gore yaptirilir. Bakanlik tarafindan onay ve yetki verilen
laboratuvarlarin listesi, Bakanlik internet sitesinde yayimlanir.

(6) Bu Yonetmelik kapsaminda spermada kalite analizlerini; Bakanliga baglh hayvancilik ve
hayvansal tGretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve kuruluslar, tGniversitelerin veteriner
fakulteleri ile diger Bakanliklara bagli bilimsel ve teknolojik arastirma kurumlari yapabilir.
Spermada kalite analizlerini yapmak isteyen laboratuvarlar Bakanlktan yetki almadan faaliyette
bulunamaz.

(7) Bakanlik tarafindan risk goriilmesi halinde mevzuatta yer almayan ve tespit edilebilecek olasi
genetik kusurlarin, donér hayvanlar ile Uretilen ve ithal edilen Greme Urlnlerinde testleri
yaptirilabilir. Yapilacak is ve islemlere dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(8) Bakanlik resmi kontrol amagl, yurt icinde liretilen veya ithal sperma ve embriyolardan
dogan yavrularda dogrulama amach ebeveyn testi yaptirilabilir. Ebeveyn testinin uyumsuz
olmasi halinde Bakanlik tarafindan belirlenen usul ve esaslara gore islem yapilir. Yaptirilan
testlere ait masraflar Greme Grindnd ithal eden veya Ureten kisi, kurum ve kuruluslar
tarafindan karsilanir.

(9) Bakanlik tarafindan, hayvanlara uygulanan yurt icinde Uretilen veya ithal Greme Urinlerinin
hayvan islahi ve sagligi ile Gretime katkisi yoniinden takip ve etki degerlendirmesi yapilr. Takip
ve etki degerlendirmesi islemlerine dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(10) Donér hayvanlara sadece Bakanlik tarafindan belirlenen asilar yapilir.

(11) Embriyo Uretiminde kullanilacak disi ve erkek dondr hayvanlarin ayni irktan olmasi
zorunludur. Farkh irklar kullanilarak Gretilecek embriyolar icin tGretim amaci ve miktari
belirtilerek Bakanliktan izin alinir.

(12) Tanimlama araclari olmayan hayvanlardan Greme riini Gretimi yapilamaz.
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(13) Donér adayi/donér hayvanlar, Bakanligin hayvan nakillerine dair belirledigi usul ve esaslara
gore sevk edilir.

(14) Donér adayi/donér hayvanlar fizyolojik ve etolojik 6zelliklerine gére hayvan saghgi ve
refahina uygun olarak barindirilir.

(15) Donér adayi/dondr hayvanlarin beslenmesinde kullanilan yemlerin depolanmasi uygun
sekilde yapilir.

(16) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyette bulunan kisi, kurum ve kuruluslar; insan, hayvan ve
cevre sagligi icin gerekli dnlemlerin ve glivenlik tedbirlerinin alinmasindan sorumludur.

(17) 24/6/2004 tarihli ve 5199 sayili Hayvanlari Koruma Kanunu ile belirlenmis tehlike arz eden
hayvanlarda, bu Yonetmelikle diizenlenmis olan faaliyetlerde bulunulamaz.

(18) Ureme iiriinii Gretimi amaciyla ithal edilecek hayvanlarda istenen teknik kriterler, verim
ozellikleri ve saglik sartlariile ithalata dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(19) Diger reproduktif biyoteknolojik faaliyetler ile ilgili hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(20) Arastirma projeleri kapsaminda iretilen Greme Urlnleri proje amaci disinda kullanilamaz
ve piyasaya arz edilemez.

(21) Bu Yonetmelik kapsaminda at tiru hayvanlardan yalnizca sperma uretimi ve/veya ithalati
gerceklestirilir, embriyo Uretimi ve/veya ithalati yapilamaz.

UcUNCU BOLUM

Sigir, Manda, Koyun ve Kegi Tiirii Hayvanlardan Sperma, Oosit ve Embriyo
Ureten Uretim Merkezleri ile At Tiirii Hayvanlardan Sperma

Ureten Uretim Merkezlerine GCalisma izni Verilmesi,

Dondr Hayvanlar igin Uretim izni Verilmesi

ve Sozlesmeli Sperma Uretimi

Calisma izni basgvurusu

MADDE 6- (1) Sigir, manda, koyun ve kegi tiirii donor hayvanlardan sperma, oosit ve embriyo
Ureten Uretim merkezi ile at tlirl dondr hayvanlardan sperma lreten lretim merkezi kurmak
isteyen kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanlktan ¢alisma izni almakla yikimladur.

(2) Calisma izni almak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar; gercek ve tizel kisilerde yetkili, kamu
kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, Giniversitelerin veteriner fakiltelerinde dekan imzal EK-
1’de yer alan dilekce ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il
mudurligine basvuruda bulunur, il miidirlGgu tarafindan basvuru dosyasi incelenir ve
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basvurunun uygun bulunmasi durumunda dosya Bakanliga gonderilir. Basvuru dosyasinda
asagida belirtilen bilgi ve belgeler bulunur:

a) isletme tescil belgesi.

b) Tuzel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin glincel bilgilerini iceren Tirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi sureti.

c) Uretim merkezinin; yerlesim yeri ve gevresine ait bilgileri ile vaziyet planini iceren ilgili imar
madurluga tarafindan onayh 1/500 6lcekli mimari proje.

¢) Uretim merkezinin tiim bolimlerini iceren detayli ve teknik kurallara gére hazirlanmis mimari
proje.

d) Gergek ve tiizel kisilere ait basvurularda sorumlu yonetici ile sorumlu veteriner hekimin tam
zamanli galistigina dair noter onayli is akdi s6zlesmesi ve meslek odasindan alinmis ¢alisma izin
belgesi suretleri, kamu kurum ve kuruluslari ile Gniversitelere ait basvurularda goérevlendirme
yazisl.

e) Kamuda calisanlar dahil olmak tizere sorumlu yonetici ve sorumlu veteriner hekimin;

1) Faaliyet alanina gore, 24 (incii maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen egitimleri aldigina
dair egitim belgesi sureti.

2) Embriyo uretim merkezleri icin ilave olarak; suni tohumlama, in vivo/in vitro yontemle
embriyo Uretimi ve transferi kurs sertifika suretleri ile suni tohumlama, embriyo Uretimi ve
transferi faaliyetleri icin il midirligiinden alinmis olan izin belgeleri suretleri.

f) Uretimde calisan diger personelin listesi, diploma suretleri, embriyo iiretim merkezlerinde
¢ahisan diger veteriner hekimlerin suni tohumlama, embriyo lretimi ve transferi kurs sertifika
suretleri ile suni tohumlama, embriyo lretimi ve transferi faaliyetleri icin il mtdurliginden
alinmis olan izin belgeleri suretleri.

g) Uretim merkezinin faaliyet alanina gére Bakanlik tarafindan belirlenen asgari olarak
bulunmasi gereken alet ve ekipmanlarin listesi.

g) Hayvan barinaklari ve karantina bolimdine ait il/ilce midurlugtnden alinan EK-2'de yer alan
Uretim merkezi barinak ve karantina bolimu kapasite ve uygunluk belgesi.

h) Calisma izni icin Bakanlk Merkez Déner Sermaye Saymanlgi hesabina yatirilan tutara ait
makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanlgi tarafindan onayl sureti.

(3) Basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi halinde bu durum gerekgesi belirtilerek, Bakanhk
tarafindan il madurlGga araciligiyla basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

(4) Basvuru dosyasi uygun gorilen Gretim merkezi en geg otuz giin icinde komisyon tarafindan
yerinde incelenir.
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Uretim merkezinin tagimasi gereken genel sartlar
MADDE 7- (1) Uretim merkezinin asagida belirtilen sartlari saglamasi zorunludur:

a) Uretim merkezi, yerlesim yerlerinden uzak, hayvan hareketlerinin olmadigi, hastalik bulasma
riskinin az oldugu ve ¢evresinde bulasmaya yol acacak, biyoglivenligi tehdit edecek hayvan
hastanesi, hayvan pazari, panayir, kesimhane, ¢op ve atik yiginlari, bataklik veya sulak alanlar
gibi zararhlarin yerlesmesine yol agcacak ortamlarin bulunmadigi yerlerde kurulur.

b) Cevresinin duvar veya tel 6rgi ile ¢evrili olmasi zorunludur.
c) Ana giriste personel ve arag girisi icin ayri olmak tizere uygun dezenfeksiyon sistemi bulunur.

¢) Uretim merkezinin basvurusunda ibraz edilen mimari projede faaliyet alanina gore asgari
olarak asagidaki bolimler bulunur ve (iretim merkezi bu projeye uygun olarak yapilr:

1) idari béliim (sorumlu ydnetici ve sorumlu veteriner hekim odasi).
2) Karantina bolumdi.

3) Hayvan barinaklari.

4) Tecrit odasi.

5) Ureme iriinii alma yeri.

6) Uretim Uniteleri.

7) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon boliumi/odasi
8) Ureme iiriinii depolama odasi.

9) Ureme iiriinii sevkiyat bolimii/odasi.

10) Yem deposu.

11) Hayvan tiirlerinin etolojik 6zelliklerine gore diizenlenmis gezinti veya egzersiz alanlari.
12) Jenerator veya kesintisiz glic kaynagi bélumi/odasi.

13) Uretimde gorevli personel ile hayvanla temasta bulunan isciler icin ayri giyinme odalari, dus
ve tuvaletler.

d) Dondr hayvan bulundurmadan embriyo liretimi yapan tretim merkezlerinde; karantina
bolima, hayvan barinaklari, tecrit odasi, Greme Uriinli alma yeri, yem deposu, gezinti veya
egzersiz alanlari, isciler icin ayri giyinme odasi ile dus ve tuvalet bélimleri aranmaz.

e) Ureme (riinii alma yeri, tiretim {niteleri, ireme Uriinii depolama odasi, karantina bélimii,
hayvan barinaklari ile tecrit odasinin fiziksel olarak birbirinden ayrilmis ve bagimsiz olmasi
zorunludur. Ureme Griinlerinin sevkiyati i¢in ayri bir oda ya da depolama odasinda ayri bir
b6lim bulunur. Farkli tir ve/veya cinsiyetteki don6r hayvanlardan tireme urinleri Gretilmesi
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durumunda her hayvan tiri ve cinsiyeti icin ayri mekanlarda olmak kaydiyla; karantina bélim,
hayvan barinaklari, tecrit odasi, yem deposu ve lireme Urinil alma yerleri, birbirinden yeterli
uzaklikta, hastalik yoniinden bulasmalar ile disi ve erkek hayvanlar arasinda olusabilecek
etkilenmeyi engelleyecek sekilde diizenlenir.

f) idari bolim, personel giyinme odasi, dus ve tuvaletler; ireme uriinii alma yerleri, Giretim
Uniteleri, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odasi ile depolama odasi ve sevkiyat
odasina dogrudan acilmayacak sekilde tasarlanir.

g) Ayni Uretim merkezinde; farkh tiir dondr hayvanlardan ayni tireme Griini Gretilmesi halinde
ayni Uretim Unitesi kullanilabilir, farkli ireme Griint Gretilmesi durumunda ise sperma ve
embriyo Uretimi icin ayri Gretim Uniteleri bulunmasi zorunludur.

g) idari bolim girisi ile Gretim bélimleri arasi gegislerde dezenfeksiyon ve hijyen kurallari icin
gerekli tedbirler alinir.

h) Donor hayvanlardan alinan sperma, oosit ve embriyolarin Gretim Unitesine nakli igin servis
penceresi bulunur.

1) Uretim Gnitesinde; el temizligi ve hijyeni icin lavabo ile hijyenik kurulama malzemeleri
bulunur.

i) Kapi ve pencereler dayanikl paslanmaz materyalden yapilir. Agilabilen dis pencerelerin
tamaminda sinek, hasere ve kemiriciler icin fiziksel engel bulunur.

j) Tim bélimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydinlatma saglanir. Uretimde olusabilecek cam
bulasmalarina karsi ampullerde korunak bulunur.

k) Uretim merkezinde faaliyet alanina gére Bakanlik tarafindan belirlenen ve asgari olarak
bulunmasi gereken alet ve ekipmanlar bulunur.

[) Ureme {riinii alma yeri, Uretim (initeleri, depolama odasi, sevkiyat odasi, ekipman temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon odasi ile dus ve tuvaletlerin duvar ve zeminleri kolay
temizlenebilen, yikanabilen ve dezenfekte edilebilen malzemeden yapilir.

m) Uretim Uniteleri ve Gireme iriinleri depolama odasinda azot gazindan kaynakli dumanin
tahliyesini saglayacak uygun bir havalandirma sistemi ya da ekipman bulunur.

n) Barinak ve karantina bélimuinin; dondr adayi/donér hayvanlarin fizyolojik ve etolojik
ozelliklerine uygun olarak insa edilmis olmasi ve Bakanlik tarafindan belirlenen hayvan refahi
sartlarina uygun standartlarda olmasi, anilan bélimlerde yemlik, suluk, gezinme, barinma alani
ile sundurma bulunmasi ve zeminlerin temizlik ve dezenfekte edilebilir 6zellikte olmasi
zorunludur.

o) Barinak, karantina bélimu, tecrit odasi ve Greme triini alma yeri; donor adayi/donor
hayvanlari olumsuz hava ve cevre etkilerinden koruyacak sekilde insa edilir. Bu bolimlerde
hayvanlarin yaralanma ya da aci cekmelerine sebep olabilecek keskin kenar ve cikintilar
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bulunamaz. Zemin kaygan olmayan sert, diiz ve dayanikli malzemeden yapilir. Hayvanlarin tird,
boyutu ve agirligina uygun althklar bulunur.

0) Karantina bolim{; dretim merkezinin diger bolimlerinden bagimsiz, izole edilmis, donor
adayi hayvanlarin saglik testleri sonuglanana kadar barindirilabilecegi sekilde diizenlenir. Donér
adayi hayvanlara verilecek yemler, donér hayvanlara hastalik bulasmasini dnlemek amaciyla
ayri bélimde depolanir.

p) Tecrit odasi; kapali, diger bolimlerden bagimsiz, izole ve hayvan refahina uygun sekilde
dizenlenir.

r) Dondr adayi/donér hayvanlarin naklinde indirme ve bindirme islemleri i¢in uygun rampalar
bulunur.

s) Tim bolimlerde atiklar icin yeterli sayida ¢op kutusu veya konteyner bulunur.

s) Hayvansal atik yonetiminin; glibrenin isleme, kullanim veya bertaraf edilmesine kadarki
bekletilme siirecinde ilgili mevzuat dogrultusunda ¢evre, hayvan ve insan sagligina zarar
verilmesini dnleyecek sekilde yapilmasi zorunludur.

t) Elektrik kesilmelerine karsi elektrikli ekipmanlari ¢alistiracak gli¢ ve kapasitede jenerator veya
kesintisiz glic kaynagi bulunur.

u) Kapasite ve uygunluk belgesinde belirtilen hayvan sayisi icin yeterli kapasitede yem deposu
bulunur.

) Yurdtulen islerin bitln safhalarinda is saghgi ve glivenligi ile ilgili riskleri dnlemek icin gerekli
tedbirler alinir.

Uretim merkezinin tasimasi gereken ozel sartlar
MADDE 8- (1) Sperma lretim merkezinin asagida belirtilen 6zel sartlari tasimasi zorunludur:

a) Dondr hayvanlarin barinaklardan sperma alma yerine gegisi ve sperma alimi sirasinda
kagcmasinin, kendisine veya cevresine zarar vermesinin 6nlemesi amaciyla uygun diizenekler
bulunur ve gerekli dnlemler alinir.

b) Sperma alma yerinde goérevli personelin is glivenligi icin gerekli tedbirler alinir.

c) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon yeri, Gretim Unitesi icinde ayri bir bolim
veya ayri bir odada olabilir.

(2) Embriyo Uretim merkezinin asagida belirtilen 6zel sartlari tagimasi zorunludur:

a) Ayni lretim merkezinde in vivo ve in vitro yontemle embriyo Uretiminin yapilmasi
durumunda, her iki yontem icin kullanilan tretim Gnitesi ayni yer olabilir. Her iki yontem icin
ayni Uretim Unitesinin kullanilmasi durumunda, kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemleri tiretim Unitesinden ayri bir odada yapilir.
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b) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; tGretim merkezinde
sadece in vivo yontemle embriyo Uretiminde Uretim Unitesi icinde ayri bir bolim veya ayri bir
odada, sadece in vitro yontemle embriyo Uretiminde ise (iretim Unitesinden ayri bir odada
yapilmasi zorunludur.

c) in vitro ydntemle embriyo retiminde oositlerin islenecegi odadaki havanin filtrelenmesi icin
pozitif basing saglanir, ylizey kontaminasyonunu dnlemek igin ultraviyole isin kullanilir. Havanin
filtre edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek i¢in dikey veya yatay akis yonli
laminar flow cihazlari kullanilir.

¢) Oosit toplama ve embriyo alma yerinde donér hayvanlarin hareketini kisitlayan uygun
dizeneklerin bulunmasi zorunludur.

d) Dondr hayvanlardan oosit toplama ve embriyo alma yerleri ayni yer olabilir.
Laparoskopik/laparotomik yoéntem kullanilarak yapilacak operasyonlar icin ayri bir oda bulunur.

Calisma izni verilmesi

MADDE 9- (1) Uretim merkezinin komisyon tarafindan incelenmesi sonucunda tireme uriini
Uretilen her hayvan tiiri ve Greme Uriind igin ayri olmak lzere EK-3’te yer alan inceleme raporu
diizenlenir.

(2) Komisyon tarafindan incelenen lretim merkezinin uygun bulunmamasi halinde, bu durumun
gerekcesi inceleme raporunun degerlendirme bolimiine yazilir ve bu inceleme raporu, Bakanlk
tarafindan il midiirligi araciligiyla basvuru sahibine resmf yazi ile bildirilir. inceleme raporunda
belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi halinde basvuru sahibi, en fazla yiiz
seksen giin icerisinde Bakanliga tekrar basvuruda bulunabilir. Bu slireden sonra yapilan
basvurular yeni basvuru olarak degerlendirilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda istenen sartlari tasiyan tretim merkezine Bakanlik tarafindan
Ureme UrlnU Gretilen her hayvan tiiri icin ayri olmak Uzere ¢alisma izin belgesi verilir.

Donér hayvanlar igin liretim izni verilmesi

MADDE 10- (1) Uretim merkezlerinde bulunan donér adayi hayvanlar icin Bakanliktan donér
hayvan tretim izni alinir.

(2) Donor adayi hayvanlarda aranan teknik kriterler, verim ozellikleri ve saglik sartlari, genetik
kusurlar, DNA testi, donor adayi hayvanlara tretim izni verilmesi ile donor hayvanlarin baska
Uretim merkezine naklinde aranacak sartlara dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

Sozlesmeli sperma iiretimi

MADDE 11- (1) Kisi, kurum ve kuruluslar kendilerine ait sigir, manda, koyun, kegci ve at tiri
donor hayvanlardan, sperma lretim merkezlerinde kendi adina s6zlesmeli olarak sperma
tretimi yaptirabilir. Uretime dair her tiirlii sorumluluk tiretim merkezine aittir.
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(2) Sozlesmeli sperma tretiminde kullanilacak donér hayvanlarin, tGretim merkezinde bulunan
dondr hayvanlarda aranan teknik kriterleri, verim 6zelliklerini ve saglik sartlarini saglamasi
zorunludur.

(3) Sozlesmeli sperma Uretiminde donér hayvanlar (iretim merkezinde bulundurulur ve sperma
Uretimi sperma lretim merkezinde yapilr.

(4) Sozlesmeli sperma Uretimi ve piyasaya arzina dair diger hususlar, Bakanlk tarafindan
belirlenir.

DORDUNCU BOLUM

Kedi ve Kopek Tiirii Hayvanlardan Ureme Uriinii Ureten Uretim Merkezlerine
Calisma izni Verilmesi, Donér Hayvanlar igin

Uretim izni Verilmesi

Calisma izni verilmesi

MADDE 12- (1) Kedi ve kopek tlrl hayvanlardan tireme Grini Gretimi igin Gretim merkezi
kurmak isteyen kisi, kurum ve kuruluglar, Bakanliktan ¢alisma izni almakla ylkumladdr.

(2) Uretim merkezine calisma izni almak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar; gercek ve tiizel
kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, tiniversitelerin veteriner
fakiltelerinde ise dekan imzal EK-1’de yer alan dilekce ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin
bulundugu dosya ile birlikte il miidiirligiine basvuruda bulunur. il miidiirligii tarafindan
basvuru dosyasi incelenir ve uygun bulunmasi durumunda dosya Bakanliga génderilir. Basvuru
dosyasinda asagida belirtilen bilgi ve belgeler bulunur:

a) Tazel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin glincel bilgilerini iceren Tiirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi sureti.

b) Uretim merkezinin tim bélimlerini detayli olarak iceren teknik kurallara gére hazirlanmis
mimari proje.

c) Gergek ve tizel kisilere ait basvurularda sorumlu veteriner hekimin tam ya da kismi zamanli
calistigina dair noter onayli is akdi s6zlesmesi ile meslek odasindan alinmis ¢alisma izin belgesi
suretleri, kamu kurum ve kuruluslari ile Gniversitelere ait basvurularda goérevlendirme yazisi.

¢) Sorumlu veteriner hekim ile Uretimde calisan diger veteriner hekimlerin; faaliyet alanina gore
egitim belgeleri/sertifikalari ile embriyo tretim merkezlerinde ¢alisanlarda ilave olarak suni
tohumlama, embriyo Uretimi ve transferi faaliyetleri igin il midirliglinden alinmis olan izin
belgeleri suretleri.

d) Uretimde calisan ve gérev alanlari belirtilen personel listesi ile personelin diploma suretleri.
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e) Calisma izni icin Bakanlk Merkez Doner Sermaye Saymanligi hesabina yatirilan tutara ait
makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanhgi tarafindan onayl sureti.

(3) Basvuruda istenen projede, liretim merkezinin faaliyet alanina gére asgari olarak asagidaki
bolimler bulunur:

a) idari béliim (sorumlu veteriner hekim odasi).

b) Karantina bolima.

c) Hayvan kafes ve barinaklari.

¢) Ureme (iriinii alma yeri/odasi.

d) Uretim Uniteleri.

e) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon bolimi/odasi.
f) Ureme {iriinii depolama bélimii/odasi.

g) Ureme (riinii sevkiyat béliimii/odast.

g) Personel giyinme odasl, dus ve tuvaleti.

h) Jeneratér, kesintisiz giic kaynagi bolimii/odasi.

(4) Basvuru dosyasinin Bakanlik tarafindan uygun bulunmamasi halinde, bu durum gerekgesi
belirtilerek basvuru sahibine il madurltgi aracihgiyla resmi yazi ile bildirilir.

(5) Basvuru dosyasinda bulunan bilgi ve belgeleri uygun olan lretim merkezi, komisyon
tarafindan yerinde incelenir. Yapilan incelemede, lretim merkezinin asagida belirtilen sartlari
saglamasi zorunludur:

a) Uretim merkezi basvuruda ibraz edilen projeye gére yapilir, bu merkezde faaliyet alanina
gore projede belirtilen asgari boéliimler bulunur ve sartlar tasinir.

b) idari béliim ile iiretim Unitelerine girislerde dezenfeksiyon ve hijyen kurallari icin gerekli
tedbirler alinir.

c) Kapi ve pencereler dayanikl, paslanmaz materyalden yapilir. Agilabilen dis pencerelerin
tamaminda sinek, hasere ve kemiricilerin igeri girmesini 6nleyen fiziksel engel bulunur.

¢) Tim bélimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydinlatmanin saglanmasi gerekir. Uretimde
olusabilecek cam bulasmalarina karsi ampullerde korunak bulunur.

d) Elektrik kesilmelerine karsi elektrikli ekipmanlari calistiracak giic ve kapasitede jenerator veya
kesintisiz glic kaynagi bulunur.

e) Faaliyet alanina gore Bakanlik tarafindan belirlenen, Gretimde kullaniimak (izere asgari olarak
bulunmasi gereken alet ve ekipmanlar bulunur.
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f) Uretim merkezinde kedi ve képek tiirleri igin ayni ireme riini tretilmesi halinde ayni iretim
tnitesi kullanilabilir, farkh tireme GrinG Uretilmesi durumunda ise sperma ve embriyo tretimi
icin ayri Gretim Unitelerinin bulunmasi zorunludur.

g) Ayni Uiretim merkezinde in vivo ve in vitro yontemle embriyo Uretiminin yapilmasi
durumunda, her iki yontem icin kullanilan tretim nitesi ayni yer olabilir. Her iki yontem icin
ayni Uretim Unitesinin kullanilmasi durumunda, kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemleri tiretim Unitesinden ayri bir odada yapilir.

g) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; sadece in vivo yontemle
embriyo Uretenlerde Uretim Unitesi icinde ayri bir bolim veya ayri bir odada, sadece in vitro
yontemle embriyo lretiminde ise Uiretim Unitesinden ayri bir odada yapilmasi zorunludur.

h) in vitro ydntemle embriyo lretiminde oositlerin islenecegi odadaki havanin filtrelenmesi icin
pozitif basing saglanir, ylizey kontaminasyonunu onlemek icin ultraviyole isin kullanilir. Havanin
filtre edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek icin dikey veya yatay akis yonli
laminar flow cihazlari kullanihr.

1) Uretim Unitesi ve depolama odasinda azot gazindan kaynakli dumanin tahliyesini saglayacak
uygun bir havalandirma sistemi veya uygun ekipman bulunur.

i) Uretim Gnitesinde; el temizligi ve hijyeni icin lavabo ile hijyenik kurulama malzemeleri
bulunur.

j) Ureme (riinii alma yeri/odasi, iretim Unitesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon bolimi/odasli, depolama béliimu/odasi, sevkiyat bélimi/odasi ile dus ve
tuvaletlerin duvar ve zeminleri diiz, yikanabilir, dezenfekte edilebilir malzemeden yapilir.

k) Personel giyinme odalari ile dus ve tuvaletlerin; Gireme Grlinu alma yeri/odasi, Gretim Unitesi,
depolama ve sevkiyat béliimii/odasina dogrudan acilmamasi gerekir. Ureme iriinlerinin
sevkiyati icin ayri bir oda ya da depolama odasinda ayri bir bélim bulunur.

[) Donor hayvanlarin bulundugu kafes veya barinaklarin kapasitesinin verilen beyanda belirtilen
kapasiteye uygun olmasi zorunludur.

m) Tim bolimlerde atiklar icin ¢6p kutusu veya konteyner bulunur.
(6) Yapilan inceleme sonucunda EK-4’te yer alan inceleme raporu diizenlenir.

(7) Komisyon tarafindan incelenen lretim merkezinin uygun bulunmamasi halinde bu durum,
Bakanlik tarafindan gerekgesi belirtilerek bagvuru sahibine il mudurligi aracihgiyla resmfiyazi
ile bildirilir. inceleme raporunda belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin gideriimesi halinde
basvuru sahibi en fazla yiiz seksen giin icerisinde Bakanliga tekrar basvuruda bulunabilir. Bu
sireden sonra yapilan basvurular yeni basvuru olarak degerlendirilir.

(8) Bakanlik tarafindan, belirtilen sartlari tasityan tretim merkezine kedi ve kdpek tiirleri icin ayri
olmak tzere ¢alisma izin belgesi verilir.
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Donér hayvanlar icin liretim izni verilmesi

MADDE 13- (1) Ureme Uriinleri tretilen donér hayvanlar igin Bakanliktan donér hayvan iiretim
izni alinir.

(2) Kedi ve kdpeklerden tireme Grind Ureten (iretim merkezlerinde bulunan donér hayvanlarin
tasimasi gereken teknik kriterler ile saghk sartlari, Gretim izni verilmesi ve Greme Urlinlerine dair
diger hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

BESINCi BOLUM

Embriyo Uretim Merkezleri, Embriyo Uretim ve Satis isletmeleri ile
Embriyo Uretim isletmelerinde Sigir Cinsi Hayvanlardan

Embriyo Uretimi Faaliyetleri

Embriyo iiretimi faaliyetlerine dair genel hususlar

MADDE 14- (1) Sigir cinsi hayvanlardan embriyo Uretimi faaliyetleri; bu Yonetmelik hiikiimlerine
gore izin almis embriyo tretim merkezleri, embriyo liretim ve satis isletmeleri ile embriyo
dretim isletmelerinde gergeklestirilir.

(2) Embriyo tretim merkezlerinde in vivo ve/veya in vitro ydontemle embriyo tretimi; yalnizca
bu Yonetmelik hilkimlerine gore izin almis olan Giretim merkezleri ve bu tiretim merkezlerinde
bulunan personel tarafindan gerceklestirilir.

(3) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinde; in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo tretimi;
bu Yonetmelik hiklimlerine gore izin almis olan isletmelerde ve bu isletmelerde bulunan
personel tarafindan ve/veya isletmede izin sartlarinin devam ettirilmesi kosuluyla talep edilmesi
durumunda asagidaki kisi, kurum ve kuruluslar ile yapilacak hizmet s6zlesmesi kapsaminda
gerceklestirilir:

a) Embriyo Uretim merkezleri.

b) Bakanliga bagh hayvancilik ve hayvansal Gretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve
kuruluslar.

c) Universitelerin veteriner fakiilteleri.
¢) Hayvan hastanesi, poliklinik ya da muayenehaneler.

(4) Embriyo Uretim isletmelerinde in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo Uretimi bu
Yonetmelik hilkiimlerine gore izin almis olan isletmelerde ve bu isletmelerde bulunan personel
tarafindan ve/veya asagidaki kisi, kurum ve kuruluslar ile yapilacak hizmet s6zlesmesi
kapsaminda gerceklestirilir:

a) Embriyo Uretim merkezleri.
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b) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri.

c) Bakanhga bagh hayvancilik ve hayvansal iretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve kuruluslar.
¢) Universitelerin veteriner fakiilteleri.

d) Hayvan hastanesi, poliklinik ya da muayenehaneler.

(5) Embriyo Uretimi yapacak olan kisi, kurum ve kuruluslar izinli oldugu faaliyet alanina gore; in
vivo yontemle embriyo Uretimi icin embriyo toplama ekibi, in vitro yontemle embriyo tretimi
icin embriyo Uretim ekibi olusturmak zorundadir. Embriyo tretim isletmelerinde embriyo
Uretimi icin yalnizca disaridan hizmet alinmasi halinde ekip olusturulmasi sarti aranmaz.

(6) Embriyo Uretiminin; kisi, kurum ve kuruluslardan hizmet s6zlesmesi araciligi ile
gerceklestirilmesi durumunda; liretim yapan ve yaptiran taraflar arasinda yapilan ve lretime
dair sorumluluklarin agikca belirtildigi, gercek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve
kuruluslarinda yetkili amir, Gniversitelerin veteriner fakiltelerinde dekan imzali s6zlesme,
Uretimden 6nce il midurlGgiine sunulur, sézlesmenin feshedilmesi ya da sona ermesi durumu
ise en geg yedi glin icinde il mudurlGgline bildirilir. Birden fazla kisi, kurum ve kurulustan ayni
zamanda hizmet alinamaz.

(7) Embriyo Uretimi icin disaridan hizmet alinmasi durumunda; hem {iretim yapan, hem de
Uretim yaptiran kisi, kurum ve kuruluslarin, in vivo ve/veya in vitro yontemlerden Uretimi talep
edilen embriyo Uretimi yontemi icin izinli olmasi gerekir.

(8) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehaneler bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetleri
yalnizca ayniil sinirlari icinde bulunan embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo tGretim
isletmelerinde yapabilirler.

(9) Embriyo Uretiminin yapilacagi isletmelerde ve dondr hayvanlarda aranilan teknik kriterler,
verim Ozellikleri ve saglik sartlari, donor hayvanlar ile Uretilen embriyolara verilecek izinler, taze
ve dondurulmus embriyolarin Uretimi, hayvanlara transferi ve piyasaya arzina dair hususlar,
Bakanlik tarafindan belirlenir.

Embriyo iiretim merkezlerinin embriyo iiretimi faaliyetleri
MADDE 15- (1) Embriyo Uretimi yapan lretim merkezleri:

a) Uretim merkezinde bulunan donér hayvanlardan ve/veya donér hayvan bulundurmadan
embriyo Uretim ve satis isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan kendi adina piyasaya arz
etmek Uzere in vivo veya in vitro yéntemle embriyo Uretimi yapabilirler.

b) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan kendi adina piyasaya arz
etmek Uzere embriyo iretilmesi halinde in vivo yontemle embriyo lretimini kendisine ait mobil
embriyo Uretim aracinda veya isletmeye ait liretim Unitesinde, in vitro yontemle embriyo
Uretilmesini ise kendisinin ya da isletmenin in vitro Gretim Unitesinde yaparlar.
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c) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan kendi adina piyasaya arz
etmek Uzere in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo tretimi yapiimasi halinde mobil embriyo
Uretim araci izni almakla yukimltdr.

¢) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan isletme tarafindan
piyasaya arz edilmek ve isletmede bulunan hayvanlara transfer edilmek tizere in vivo ve/veya in
vitro yontemle embriyo Uretimi yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo Gretimini
kendisine ait mobil embriyo liretim aracinda veya lretimin yapildigi isletmeye ait in vivo liretim
Unitesinde, in vitro yontemle embriyo Uretimini ise isletmenin in vitro Gretim Gnitesinde
yaparlar.

d) Embriyo uretim isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan isletme adina in vivo ve/veya in
vitro yontemle embriyo liretimi ve liretilen embriyolarin sadece isletmedeki hayvanlara
transferini yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo lretimini kendisine ait mobil
embriyo Uretim aracinda veya liretimin yapildigi isletmeye ait in vivo liretim {initesinde, in vitro
yontemle embriyo Uretimini ise isletmenin in vitro tretim Unitesinde yaparlar.

Embriyo iiretim ve satis isletmesi izni verilmesi

MADDE 16- (1) Embriyo Uretim ve satis isletmesi izni almak isteyen kisi, kurum ve
kuruluslar; gergek ve tizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir,
tniversitelerin veteriner fakiltelerinde ise dekan imzali EK-5’te yer alan dilekge ve ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il midurligiine basvuruda bulunur:

a) isletme tescil belgesi.
b) Hastaliktan ari isletmeler icin saglik sertifikasi sureti.

c) Tuzel kisiler i¢in sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini iceren Tirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi sureti.

¢) Asgari olarak asagidaki boltimlerin belirtildigi detayli ve teknik kurallara gore hazirlanmis
mimari proje;

1) Hayvan barinaklari.

2) Karantina bolima.

3) Dondr hayvanlardan oosit toplama/embriyo alma yeri.

4) Faaliyet alanlarina gore in vivo/in vitro Uretim Unitesi.

5) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu bélimu/odasi.
6) Embriyo depolama bélimii/odasi.

7) Embriyo sevkiyat bolimu/odasi.

8) Jenerator veya kesintisiz glic kaynagi bolimii/odasi.
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9) Personel igin giyinme odasi, dus ve tuvalet.
d) Sorumlu veteriner hekimin;

1) Tam zamanli ¢alistigina dair noter onayli is akdi sozlesmesi ile meslek odasindan alinmis
calisma izin belgesi suretleri.

2) Kamu kurum ve kuruluslari ile Gniversitelere ait basvurularda gorevlendirme yazisi.

3) Suni tohumlama, isletmenin faaliyet alanina goére in vivo/in vitro yontemle embriyo tretimi
ve transferine dair kurs sertifikalari ile suni tohumlama, embriyo lretimi ve transferi faaliyetleri
icin il madarlGginden alinmis izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo Uiretim ve satis isletmesi izin belgesi icin il miidlrlGgl doner sermaye saymanligl
hesabina yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun doéner sermaye saymanligi
tarafindan onayli sureti.

(2) il midiirltgi tarafindan yapilan incelemede basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi
halinde, bu durum gerekcgesi belirtilerek basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

(3) Basvuru dosyasinin uygun bulunmasi halinde, il middrligi kontrol gorevlileri tarafindan
yerinde inceleme yapllir. Faaliyet alanina gore asagida belirtilen sartlar aranir:

a) Basvuruda ibraz edilen projede belirtilen béliim/odalarin bulunmasi ve yerlesimin projeye
uygun olmasi zorunludur.

b) Karantina bolimi olarak hastaliktan ari isletmeye ait karantina bolima kullanilabilir.

c) isletmede in vivo ve in vitro ydntemle embriyo iiretimi yapiimasi durumunda retim Gniteleri
ayni yer olabilir. Bu durumda, kullanilan ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu
islemleri, tiretim Gnitesinden ayri bir odada yapllir.

¢) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; sadece in vivo yontemle
embriyo Uretenlerde ayri bir odada veya uretim Unitesi icinde ayri bir bolimde, sadece in vitro
yontemle embriyo lretiminde ise Uiretim Unitesinden ayri bir odada yapilmasi zorunludur.

d) in vitro ydntemle embriyo iiretiminde;

1) Oositlerin islenecegi odadaki havanin filtrelenmesi icin pozitif basing saglanir ve ylizey
kontaminasyonunu 6nlemek icin ultraviyole isinlama kullanilir. Havanin filtre edilememesi
durumunda kontaminasyonu engellemek icin dikey veya yatay akis yonlii laminar flow
cihazlarinin bulunmasi zorunludur.

2) Donor hayvanlardan oosit toplama ve embriyo alma bolimleri ayni yer olabilir.
Laparoskopik/laparotomik yontem kullanilarak yapilacak operasyonlar icin ayri oda bulunur.

e) Faaliyet alanina goére Bakanlik tarafindan belirlenen, asgari olarak bulunmasi gereken alet ve
ekipmanlar bulunur.
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f) Uretim Gnitesinde; el temizligi ve hijyeni icin lavabo ile hijyenik kurulama malzemeleri
bulunur.

g) Kapi ve pencereler dayanikli paslanmaz materyalden yapilir. Acilabilen dis pencerelerin
tamaminda sinek, hasere ve kemiricilerin iceri girmesini 6nleyecek sekilde fiziksel engel
bulunur.

g) Tum bolimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydinlatma saglanir, Gretimde olusabilecek cam
bulasmalarina karsi ampullerde korunak bulunur.

h) Embriyo Uretim Unitesi ve depolama odasinda azot gazindan kaynakli dumanin tahliyesini
saglayacak uygun bir havalandirma sistemi ya da ekipmani bulunur.

1) Uretim Unitesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odasi, depolama ve sevkiyat
odasi ile dus ve tuvaletlerin duvar ve zeminleri; diiz, yikanabilen, dezenfekte edilebilen
malzemeden yapilir.

i) Tum boélimlerde atiklar igin yeterli sayida ¢dp kutusu ve/veya konteyner bulunur.

j) Elektrik kesilmelerine karsi elektrikli ekipmanlari ¢alistiracak gli¢ ve kapasitede jenerator veya
kesintisiz glic kaynagi bulunur.

(4) Il mudurltgi kontrol gorevlileri tarafindan yapilan inceleme sonucunda EK-6’da yer alan
embriyo Uretim ve satis isletmesi inceleme raporu dizenlenir, bir niishasi basvuru sahibine
verilir.

(5) incelemesi yapilan isletmenin uygun bulunmamasi halinde, inceleme raporunda belirtilen
eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla yiiz seksen
glin icerisinde il midurligline tekrar basvuruda bulunabilir. Bu siireden sonra yapilan
basvurular yeni basvuru olarak degerlendirilir.

(6) Bu maddede belirtilen sartlari tasiyanlara il midurltgl tarafindan embriyo Gretim ve satis
isletmesi izin belgesi verilir.

Embriyo liretim ve satis isletmelerinin embriyo liretimi faaliyetleri
MADDE 17- (1) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri;

a) isletmesinde bulunan donér hayvanlardan, kendisi tarafindan piyasaya arz edilmek tizere in
vivo ve/veya in vitro yéntemle embriyo Uretimi yapabilir, Gretilen embriyolari ayni isletmede
bulunan hayvanlara transfer edebilirler.

b) Kendisi tarafindan piyasaya arz edilmek ya da hayvanlarina transfer edilmek lizere
isletmesinde bulunan donér hayvanlarinda, 14 lincli maddede belirtilen embriyo Giretim
isletmeleri disindaki kisi, kurum ve kuruluslara bagli olarak ¢alisan embriyo toplama/iretim
ekiplerinden hizmet alinmasi yoluyla in vivo veya in vitro yontemle embriyo Uretimi
yaptirabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo Uretimi hizmet alinan kisi, kurum ve
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kurulusa ait mobil embriyo liretim aracinda veya uretimin yapildigi isletmeye ait in vivo Uretim
Unitesinde, in vitro yontemle embriyo Uretimi ise isletmenin in vitro tUretim Unitesinde yapilir.

c) Embriyo Uretim isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan Gretimin yapildigi isletme adina
in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo Uretimi ve Gretilen embriyolarin sadece isletmedeki
hayvanlara transferini yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo lretimini kendisine
ait mobil embriyo liretim aracinda veya lretimin yapildigi isletmeye ait in vivo Uretim
Unitesinde, in vitro yontemle embriyo Uretimini ise isletmenin in vitro tGretim Gnitesinde
yaparlar.

Embriyo iiretim igletmesi izni verilmesi

MADDE 18- (1) Kendi donér hayvanlarindan embriyo lretimi ile Gretilen embriyolarin
hayvanlarina transferi faaliyetlerini kendisi yiiritmek isteyen embriyo lretim isletmeleri;
embriyo Uretim isletmesi izni almak icin gergek ve tlizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve
kuruluslarinda yetkili amir, Gniversitelerin veteriner fakiltelerinde ise dekan imzal EK-5'te yer
alan dilekce ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il midirlGgiine
basvuruda bulunur:

a) Isletme tescil belgesi.
b) Hastaliktan ari isletme icin saglik sertifikasi sureti.

c) Tuzel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin glincel bilgilerini iceren Tirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi sureti.

¢) Asgari olarak asagidaki bolimlerin belirtildigi detayli ve teknik kurallara gore hazirlanmis
mimari proje;

1) Hayvan barinaklari.

2) Donor hayvanlardan oosit toplama/embriyo alma yeri.

3) Faaliyet alanlarina gore in vivo/in vitro tretim Unitesi.

4) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon boliimii/odasi.
5) Embriyo depolama bélimii/odasi.

6) Embriyo sevkiyat bolimu/odasi.

7) Jenerator veya kesintisiz glic kaynagi bolimii/odasl.

8) Personel icin giyinme odasi, dus ve tuvalet.

d) Sorumlu veteriner hekimin;

1) Kismi veya tam zamanli calistigina dair noter onayli is akdi s6zlesmesi ile meslek odasindan
alinmis ¢alisma izin belgesi suretleri.
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2) Kamu kurum ve kuruluslari ile Gniversitelere ait basvurularda gérevlendirme yazisi.

3) Suni tohumlama, in vivo/in vitro yontemle embriyo Gretimi ve transferine dair kurs
sertifikalari ile suni tohumlama, embriyo Uretimi ve transferi faaliyetleri icin il madurliginden
alinmis izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo Gretim isletmesi izin belgesi icin il midarligi doner sermaye saymanhgi hesabina
yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanligi tarafindan onayh
sureti.

(2) isletmesinde embriyo liretimi ve (iretilen embriyolarin hayvanlara transferi faaliyetleri icin
birinci fikrada belirtilen sartlari saglamadan yalnizca 14 lincii maddenin dérdiinci fikrasinda
belirtilen kisi, kurum ve kuruluslara bagli embriyo toplama ekiplerinden hizmet alan embriyo
Uretim isletmeleri; embriyo Uretim isletmesi izni almak igin EK-5'te yer alan dilekge ve ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il midarligine basvuruda bulunur:

a) isletme tescil belgesi.
b) Hastaliktan ari isletme icin saglik sertifikasi sureti.

c) Thzel kisiler igin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini iceren Tirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi sureti.

¢) Embriyo Uretim isletmesi izin belgesi icin il midirligl doner sermaye saymanligl hesabina
yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanhgi tarafindan onayli
sureti.

(3) Birinci ve ikinci fikralar kapsaminda yapilan basvuruya ait dosyanin il miadirlGgi tarafindan
uygun bulunmamasi halinde, bu durum gerekgesi belirtilerek basvuru sahibine resmf yazi ile
bildirilir.

(4) Birinci fikra kapsaminda basvuruda bulunan embriyo liretim isletmesinin;

a) Basvuru dosyasinin uygun bulunmasi halinde embriyo lretim isletmesi, il madarligi kontrol
gorevlileri tarafindan yerinde incelenir. Yapilan incelemede; 16 nci maddenin Uglinci fikrasinda
belirtilen karantina bélimu disindaki sartlar aranr.

b) il midiirltigi kontrol gorevlileri tarafindan yapilan incelemesi sonucunda EK-6’da yer alan
embriyo Uretim isletmesi inceleme raporu diizenlenir ve bir nlishasi basvuru sahibine teslim
edilir.

¢) Yapilan incelemesi sonucunda isletmenin uygun bulunmamasi halinde; inceleme raporunda
belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla yliz
seksen giin icerisinde il midurlGglne tekrar basvuruda bulunabilir. Bu stireden sonra yapilan
basvurular yeni basvuru olarak degerlendirilir.
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(5) Birinci fikrada yer alan hiikimlere gére basvuranlarin dérdiincii fikrada belirtilen uygun
sartlari tasimasi, ikinci fikra hilkiimlerine gore bagvuranlarin ise yalnizca basvuru dosyasinin
uygun bulunmasi halinde il madarligi tarafindan embriyo Gretim isletmesi izni verilir.

Embriyo iiretim isletmelerinin embriyo iiretimi faaliyetleri

MADDE 19- (1) Embriyo Uretim isletmeleri; sadece kendi isletmesinde bulunan hayvanlarina
transfer edilmek Gzere kendi donér hayvanlarindan in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo
Uretimi yapabilirler.

(2) Embriyo Uretim isletmeleri, embriyo tretimi ve Uretilen embriyolarin kendi hayvanlarina
transferi faaliyetlerini asagida belirtilen yontemlerden en az biri yoluyla ylritirler:

a) 18 inci maddenin birinci fikrasina gore izin alan isletmeler, kismi veya tam zamanli olarak
istihdam ettigi veteriner hekim sorumlulugundaki embriyo toplama/iiretim ekibiyle.

b) 18 inci maddenin ikinci fikrasina gore izin alan isletmeler; 14 (incii maddenin dordinci
fikrasinda belirtilen kisi, kurum ve kuruluslara bagli olarak calisan embriyo toplama ekiplerinden
hizmet alinmasi yoluyla.

(3) 18 inci maddenin birinci fikrasina gore izin alan isletmeler, izinli oldugu faaliyet alanina gére
in vivo/in vitro yontemle embriyo Uretimini kendi Giretim Unitesinde yaparlar.

(4) 18 inci maddenin ikinci fikrasina gore izin alan isletmeler, yalnizca in vivo yontemle embriyo
Uretebilirler. Embriyo Giretimi hizmet alinan kisi, kurum ve kurulusa ait mobil embriyo tretim
aracinda yapilir.

(5) 18 inci maddenin birinci ve ikinci fikralari kapsaminda izin almis isletmeler, izinli oldugu
faaliyet alanina gore; in vivo embriyo Uretimini kendi Giretim Unitesinde ve/veya hizmet alinan
kisi, kurum ve kurulusa ait mobil embriyo liretim aracinda, in vitro embriyo lretimini ise
yalnizca isletmenin kendi in vitro lretim Unitesinde yapabilir.

(6) Uretilen embriyolarin piyasaya arzi ve iretildigi isletme disindaki baska hayvanlara transferi
yapilamaz.

Embriyo toplama ekipleri ve embriyo liretim ekipleri

MADDE 20- (1) Kisi, kurum ve kuruluslar adina embriyo tretimi faaliyetinde bulunacak olan
embriyo toplama ekibi; embriyo toplama ekibi izni, embriyo Uretim ekibi ise; embriyo liretim
ekibi izni alir.

(2) Embriyo toplama ekibi; ekip sorumlusu veteriner hekim ile en az bir veteriner
hekim/veteriner saglik teknikeri/veteriner saglk teknisyeninden, embriyo tretim ekibi; ekip
sorumlusu veteriner hekim ile en az bir veteriner hekimden olusur.

(3) Embriyo toplama ekibi;

a) 14 Uncl maddede belirtilen kisi, kurum ve kuruluslar tarafindan olusturulur.
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b) in vivo yéntemle retilen embriyolarin toplanmasi, incelenmesi, islenmesi ve hayvanlara
transferi faaliyetlerini yuratar.

(4) Embriyo Uretim ekibi;

a) 14 tincli maddede belirtilen kisi, kurum ve kuruluslardan in vitro yontemle embriyo tretimi
yapacaklar tarafindan olusturulur.

b) Donor hayvanlardan oositlerin toplanmasi ile oositlerden in vitro yontemle embriyo Gretimi
faaliyetinde bulunur.

(5) Embriyo toplama ve embriyo Uretim ekibinde ayni veteriner hekimler gorev alabilir.

(6) Embriyo toplama veya embriyo tretim ekibi; ekip sorumlusu veteriner hekim
sorumlulugunda calisir. Donor hayvanlara yapilan midahaleler ile embriyo Gretimine dair tiim
islemler, veteriner hekimler tarafindan yapilir. Embriyo toplama ekibinde veteriner saglk
teknisyeni/teknikeri bulunmasi durumunda donér hayvanlara suni tohumlama uygulamasi
yapilabilir.

(7) Embriyo toplama ve Uretim ekiplerinde gorev alan personel yalnizca tek kisi, kurum ve
kurulusa ait ekipte yer alir. Birden fazla kisi, kurum ve kurulusa bagh ekipte yer alamazlar.

Embriyo toplama ekibi izni ile embriyo iiretim ekibi izni verilmesi

MADDE 21- (1) Embriyo toplama ekibi ile embriyo (iretim ekibine izin almak isteyen kisi, kurum
ve kuruluslar; gercek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir,
Universitelerin veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-7’de yer alan dilekce ve ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il middurligiine basvuruda bulunur:

a) Kisi, kurum ve kuruluslarin izinleri;
1) Uretim merkezinin calisma izni belgesi sureti.

2) Embriyo Uretim ve satis isletmesi ile embriyo Uretimini kendisinin yapmasi durumunda
embriyo Uretim isletmesinin isletme izin belgesi sureti.

3) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehaneler icin ruhsat sureti.

4) Kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir tarafindan, Gniversitelerin veteriner fakiltelerinde
ise dekan tarafindan imzalanmis ekipte yer alacak personeli gésteren gorevlendirme yazisi.

b) Gergek ve tiizel kisilere ait basvurularda ekipte calisacak ekip sorumlusu veteriner hekime ait
noter onayl is akdi s6zlesmesi ile meslek odasindan alinmis calisma izin belgesi suretleri.

c) Ekip sorumlusu veteriner hekim ile ekipte bulunan diger veteriner hekimlerin; hayvan
hastanesi, poliklinik ve muayenehanelerde; il midirliginden alinmis calisma izin belgesi sureti.

¢) Ekip sorumlusu veteriner hekim ile ekipte bulunan diger veteriner hekimlerin;
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1) Embriyo toplama ekibinde; suni tohumlama, in vivo ydntemle embriyo lretimi ve embriyo
transferi kurs sertifikalari ile suni tohumlama, embriyo Uretimi ve transferi faaliyetleri igin il
mudurliginden alinmis izin belgeleri suretleri.

2) Embriyo Uretim ekibinde; in vitro yontemle embriyo Uretimi ve embriyo transferi kurs
sertifikalari, embriyo Uretimi ve transferi faaliyetleri icin il midirliginden alinmis izin belgeleri
suretleri.

d) Embriyo toplama ekibinde veteriner saglik teknisyeni/teknikeri bulunmasi durumunda; kimlik
ve diploma suretleri, suni tohumlama kurs sertifikasi ile il midurliginden suni tohumlama
uygulamalari icin alinmis izin belgesi suretleri.

e) Ekip sorumlusu veteriner hekime ait EK-8’ de yer alan taahhiitname ve EK-9’ da yer alan
embriyo toplama ekibi/embriyo tretim ekibi listesi.

f) Embriyo toplama/uretim ekibi izni icin il mGdurltgu déner sermaye saymanhgi hesabina
yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanhgi tarafindan onayli
sureti.

(2) Basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi halinde, dosyada belirtilen eksikliklerin veya
olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla yiiz seksen giin icerisinde il
mudirligune tekrar basvuruda bulunabilir. Bu siireden sonra yapilan basvurular, yeni basvuru
olarak degerlendirilir.

(3) Basvuru dosyasinda bilgi ve belgeleri uygun bulunanlara il midurlGgi tarafindan faaliyet
alanina gore; embriyo toplama ekibi icin embriyo toplama ekibi izni, embriyo tretim ekibi icin
embriyo Uretim ekibi izni verilir.

Mobil embriyo liretim araci

MADDE 22- (1) Mobil embriyo Gretim araci ile embriyo Uretimini; embriyo Gretim isletmeleri
disindaki 14 incli maddede belirtilen kisi, kurum ve kuruluslar yapabilir ve mobil embriyo
Uretim araci igin il midurlGginden galisma izni alinir.

(2) Mobil embriyo Uretim araci ¢alisma izni basvurusu birden fazla arag igin yapilabilir.

(3) Mobil embriyo Uretim aracinda; in vivo yontemle Uretilmis embriyolarin inceleme, isleme,
payetleme ve dondurulmasi islemleri yapilabilir, in vitro yéntemle embriyo liretimi yapilamaz.
Ancak; embriyo Uretim ekipleri tarafindan donérlerden oosit toplama faaliyetleri icin mobil
embriyo Uretim araci kullanilabilir.

(4) Uretim merkezi veya embriyo liretim ve satis isletmelerine ait mobil embriyo tretim araglari;
kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu, embriyolarin
toplanmasi ve islenmesi icin kullanilacak sivilar ile gerekli diger Griinlerin temin edilmesi ve
muhafazalari icin kendi (iretim Unitelerine bagli olarak calsir.
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(5) Uretim merkezi ile embriyo iretim ve satis isletmeleri disindaki kisi, kurum ve kuruluslara
bagh mobil embriyo Uretim araglari; kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonu, embriyolarin toplanmasi ve islenmesi icin kullanilacak sivilar ile gerekli diger
Urlnlerin temini ve muhafazasini, mobil embriyo Gretim araci ¢alisma iznine esas kendi
isyeri/kurum/kurulus/iniversitede bulunan ayri bélim/odada yapar.

(6) Uretim merkezine bagh mobil embriyo iiretim araclarinda ayri bir ekip sorumlusu veteriner
hekim istihdam edilir. Donér hayvan bulundurmayan embriyo (iretim merkezlerinde, bu gérevi
sorumlu veteriner hekim yapabilir.

(7) Embriyo Uretim ve satis isletmelerine bagli mobil embriyo Uretim aracglarinda ayri bir ekip
sorumlusu veteriner hekim istihdam edilir.

(8) Mobil embriyo Uretim araclarinda aranacak teknik ve diger 6zellikler, Bakanlik tarafindan
belirlenir.

Mobil embriyo liretim aracina ¢alisma izni verilmesi

MADDE 23- (1) Mobil embriyo Gretim araci igin ¢calisma izni almak isteyen kisi, kurum ve
kuruluslar; gergek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir,
tniversitelerin veteriner fakiltelerinde ise dekan imzali EK-10’da yer alan dilekge ile ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il midurligiine basvuruda bulunur:

a) Uretim merkezinde ¢alisma izni belgesi sureti, embriyo lretim ve satis isletmesinde isletme
izni belgesi sureti, hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehanelerde ruhsat sureti.

b) Arac ruhsati sureti.
c) Embriyo toplama/iretim ekibi izni sureti.

¢) Mobil embriyo Uretim aracinda temiz ve kirli alanlarin gosterildigi detayl ve teknik kurallara
gore hazirlanmis proje.

d) Mobil embriyo Uretim aracinda Bakanlik tarafindan belirlenen asgari olarak bulunmasi
gereken alet ve ekipmanlarin listesi.

e) Mobil embriyo Uretim araci ¢alisma izni i¢in il midurligi déner sermaye saymanligi hesabina
yatirilan tutara ait makbuzun veya banka dekontunun déner sermaye saymanligi tarafindan
onayli sureti.

(2) Il mudurltgi tarafindan yapilan incelemede basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi
halinde, bu durum gerekgesi belirtilerek basvuru sahibine resmf yazi ile bildirilir.

(3) Basvuru dosyasi uygun bulunan mobil embriyo Gretim aracinin, bagh bulundugu liretim
Unitesi/oda ile es zamanl olarak il mudurlGgi kontrol gorevlileri tarafindan incelemesi yapilir.
Yapilan incelemede;

a) Mobil embriyo Gretim aracinin Bakanlik tarafindan belirlenen 6zelliklere sahip olmasi,
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b) Mobil embriyo lretim aracinin basvuru dosyasinda ibraz edilen projeye uygun olmasi,

c) Mobil embriyo liretim aracinda, tretim bolimu ile sofér mahallinin baglantisinin
bulunmamasi,

¢) Mobil embriyo tiretim aracinin iretim boliminde; 6zel donanima sahip iki ayri bolim
bulunmasi, bu bélimlerden birinin embriyonun inceleme, isleme, payetleme ve dondurulmasi
icin temiz alan olarak, diger bélimiiniin ise donor hayvanlarda kullanilan alet, ekipman ve
malzemelerin yerlestirilmesi icin ayrilmis kirli alan olarak tasarlanmasi,

d) Mobil embriyo Gretim araci ile bagl oldugu tretim Gnitesi/odasinin zemin, duvar ve tavaninin
temizlik ve dezenfeksiyona uygun, saglam malzemeden yapilmis olmasi,

e) Uretim bélimiinde oturarak calismaya uygun bir tezgah ile gerekli alet ve ekipmanlarin
konulabilecegi kapasitede dolabin bulunmasi,

f) Aracta, en az yiz litre kapasiteye sahip temiz su tanki ile ayni kapasitede atik su tankinin
bulunmasi,

g) Mobil embriyo Uretim araci ve baglh bulundugu tretim Unitesi/oda/bolimiinde Bakanhk
tarafindan belirlenen alet ve ekipmanlarin bulunmasi,

g) Mobil embriyo lretim aracinin tretim bolimiinde sogutma ve i1sitma sisteminin bulunmasi,
zorunludur.

(4) il mudiirligi kontrol gérevlileri tarafindan yapilan inceleme sonucunda EK-11’de yer alan
inceleme raporu diizenlenir ve bir niishasi basvuru sahibine teslim edilir.

(5) incelemesi yapilan aracin uygun bulunmamasi halinde, inceleme raporunda belirtilen
eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla yiiz seksen
glin icerisinde il midurligline tekrar basvuruda bulunabilir. Bu siireden sonra yapilan
basvurular, yeni basvuru olarak degerlendirilir.

(6) Mobil embriyo tretim aracinin bu maddede belirtilen sartlari tasimasi durumunda il
mudurligu tarafindan mobil embriyo calisma izin belgesi verilir.

(7) Mobil embriyo Gretim araci ¢calisma izni alanlar, il midarligi tarafindan Bakanhga bildirilir.
ALTINCI BOLUM

Sorumlu Yonetici, Sorumlu Veteriner Hekim, Embriyo Toplama Ekibi

ve Embriyo Uretim Ekibi Sorumlusu Veteriner Hekim

Sorumlu yonetici, sorumlu veteriner hekim, embriyo toplama ekibi ve embriyo iliretim ekibi
sorumlusu veteriner hekim galistiniimasi

MADDE 24- (1) Sigir, manda, koyun, kegi ve at tiirli hayvanlardan Greme Grin( Uretimi yapan
Uretim merkezlerinde tam zamanli ¢alisan sorumlu yonetici ve sorumlu veteriner hekim,
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embriyo Uretim ve satis isletmelerinde ise sadece tam zamanli galisan sorumlu veteriner hekim
istihdam edilir. Embriyo lretim ve satis isletmelerinin embriyo UGretim isletmelerinde embriyo
Uretimi yapmasi durumunda kismi veya tam zamanl c¢alisan ayri bir ekip sorumlusu veteriner
hekim istihdam edilir.

(2) Embriyo Uretimini kendisi yapan embriyo Uretim isletmelerinde, Gireme Urinlerinin piyasaya
arzi icin depolandigi yerler ile kedi, kopek, kanatl, suda yasayan hayvanlar, ipek bécegi ve ari
tlrd hayvanlardan lireme (rlinii Greten Uretim merkezlerinde kismi veya tam zamanl ¢alisan
sorumlu veteriner hekim istihdam edilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda calistirilacak veteriner hekimlerin, Turkiye Cumhuriyeti vatandasi
olmasi veya 25/9/1981 tarihli ve 2527 sayili Turk Soylu Yabancilarin Turkiye'de Meslek ve
Sanatlarini Serbestce Yapabilmelerine, Kamu, Ozel Kurulus veya isyerlerinde
Calistirilabilmelerine iliskin Kanun hiikiimlerinin sagladigi haklara sahip olmasi gereklidir.

(4) Uretim merkezlerinde, iireme {riinlerinin piyasaya arzi i¢in depolandigi yerlerde, embriyo
Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo Uretim isletmelerinde sorumlu ydnetici ve/veya sorumlu
veteriner hekimin gorevlendirilmesi; gercek ve tiizel kisilerde noterde yapilmis is akdi
sozlesmesi, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, Gniversitelerin veteriner fakiiltelerinde
ise dekan imzali gérevlendirme yazisi ile yapilir.

(5) Uretim merkezinin, Gireme driinlerinin piyasaya arzi icin depolandigi yerlerin, embriyo
Uretim isletmesi ile embriyo lGretim ve satis isletmesinin sahibi veya ortagi veteriner hekim ise
bu durumun belgelenmesi halinde sorumlu, yonetici/sorumlu veteriner hekim olabilir. Bu
durumda s6zlesme ve meslek odasindan alinmis ¢alisma izni belgesi istenmez, yalnizca meslek
odasindan alinmis Gyelik belgesi istenir.

(6) Sorumlu yonetici ile tam zamanl ¢alisan sorumlu veteriner hekim calisma saatleri icinde
baska bir iste ¢calisamaz.

(7) Sadece tek tiir hayvandan dretim yapan lretim merkezleri ile donér hayvan bulundurmadan
faaliyette bulunan embriyo lretim merkezlerinde sorumlu yonetici ve sorumlu veteriner hekim
ayni kisi olabilir.

(8) Farkh tiirdeki donér hayvanlardan Greme Grind Gretilmesi durumunda; en az bir sorumlu
yonetici ve her hayvan tiri i¢in ayri sorumlu veteriner hekim istihdam edilir.

(9) Uretim merkezlerinde; kamuda calisanlar da dahil olmak tizere sorumlu yénetici ve sorumlu
veteriner hekimler, calisacaklari faaliyet alanina gore tireme Urtnlerinin Gretimi ve embriyolarin
hayvanlara transferine yonelik asagidaki egitimleri alirlar;

a) Sperma Uretimi icin; Bakanliga bagl Gretim merkezlerinde veya veteriner fakdltelerinin
doélerme ve suni tohumlama anabilim dalinda en az bes is giinii alinan egitimi.

b) Embriyo Uretimi icin; Bakanliktan alinan suni tohumlama, embriyo Gretimi ve transferi kursu
ile Bakanliga bagh tGretim merkezlerinde veya veteriner fakiltelerinin délerme ve suni
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tohumlama anabilim dali ya da dogum ve jinekoloji anabilim dalinda in vivo ydntemle embriyo
Uretimi igin en az beg is glind, in vitro ydntemle embriyo Uretimi igin ise en az on bes is gliniu
alinan egitimi.

(10) Veteriner fakiiltelerinde délerme ve suni tohumlama anabilim dali veya dogum ve jinekoloji
anabilim dalinda uzmanlik veya doktora yapmis olan veteriner hekimlerde egitim sarti aranmaz.
Uretim merkezlerinin ¢alisma izni basvurularinda veteriner hekimlerin uzmanlik veya doktora
yapmis olduklarina dair belgeleri ibraz edilir.

(11) Embriyo liretim ve satis isletmelerinde sorumlu veteriner hekim ile varsa mobil embriyo
Uretim aracinda gorevli ayri ekip sorumlusu veteriner hekimin, tGretimi kendisi yapan embriyo
Uretim isletmelerinde sorumlu veteriner hekimin; suni tohumlama ile in vivo/in vitro yontemle
embriyo Uretimi ve transferi kursu sertifikalarina sahip olmasi ve il miidiirligtinden suni
tohumlama ile embriyo Uretim ve transferi yapma izni almasi zorunludur.

(12) Uretim merkezlerinde sorumlu yonetici veya sorumlu veteriner hekimin isten ayrilmasi
veya cikartiimasi durumunda;

a) Hem ayrilan personel hem de isveren tarafindan bu durum yedi giin icinde Bakanliga yazil
olarak bildirilir. Bu durumda, sorumlu yonetici veya sorumlu veteriner hekim ayrilan diger
personelin gorevini en fazla otuz giin siireyle yerine getirebilir. Bu siire sonunda yeni sorumlu
yOnetici ve/veya sorumlu veteriner hekimin géreve baslamasina kadar tretim yapilamaz. Yeni
sorumlu yonetici ve/veya sorumlu veteriner hekimin goreve basladigi tarihin altmig glini
gecmesi durumunda Uretim merkezinin izni askiya alinir, doksan giinii gegmesi durumunda ise
calisma izni iptal edilir.

b) izni askiya alinan lretim merkezinde ve/veya isten ayrilmis ya da ¢ikartilmis olan sorumlu
yOnetici veya sorumlu veteriner hekimin yerine yeni sorumlu yonetici veya sorumlu veteriner
hekimin ise baslamasi durumunda donér hayvanlarda yaptirilacak olan test ve analizlere dair
hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(13) Embriyo liretim ve satis isletmeleri ile Gretimi kendisi yapan embriyo Uretim isletmelerinde;

a) Sorumlu veteriner hekimin isten ayrilmasi veya gikartilmasi halinde bu durum hem ayrilan
personel hem de isveren tarafindan yedi giin icinde il miidiirligline yazili olarak bildirilir.

b) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo liretim isletmelerinde yeni sorumlu veteriner
hekimin goreve baslamasina kadar tretim yapilamaz. Yeni sorumlu veteriner hekimin altmis giin
gecmesine ragmen goreve baslamamasi durumunda tretim isletmesinin izni askiya alinir,
doksan gilinl gegmesi durumunda ise isletme izni iptal edilir.

c) izni askiya alinan embriyo lretim ve satis isletmesinde yeni bir sorumlu veteriner hekimin
goreve baslamasi durumunda isletmede bulunan hayvanlara/donér hayvanlara yaptirilacak olan
test ve analizlere dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

Uretim merkezinde sorumlu yonetici ile sorumlu veteriner hekimin gorev ve sorumluluklari
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MADDE 25- (1) Sorumlu yénetici;

a) Uretim merkezinin ve calisan personelin bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere uygun faaliyet
gostermesinden,

b) Uretim merkezine ait izinler, personel ve diger yazismalara ait tiim bilgi ve belgelerin takibi
ile muhafaza edilmesinden,

c) Uretim merkezinde hijyen ve dezenfeksiyonla ilgili tedbirlerin alinmasindan,

¢) Uretim Unitelerinde kullanilan cihazlarin siiresi icinde bakimlari ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlarinin yaptirilmasindan,

d) Atiklarin; ilgili mevzuat hiikimlerine gore insan, hayvan ve gevre sagligina zarar vermeden
bertaraf edilmesinden,

e) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemlerinin yaptiriimasindan,

f) Uretim merkezindeki donér hayvanlara dair islemler, iireme riinlerinin iiretimi ve piyasaya
arziile ilgili tim kayitlarin diizenli tutulmasi ve muhafazasinin takip edilmesinden,

g) Uretim merkezinde iiretilen, imha edilen, piyasaya arz edilmeye uygun olan ve piyasaya arz
edilen sperma ile embriyo dozlarinin il midirlikleri vasitasiyla Bakanhga aylik olarak dizenli
bildirilmesinden,

g) Embriyo Giretim merkezlerine bagh calisan mobil embriyo liretim aracindaki ekipten ve ekip
faaliyetlerinin takibinden,

h) Donor hayvanlarin tretimden gikarilmasi durumunda il madurlikleri vasitasiyla Bakanhga on
bes glin icinde bildiriimesinden,

1) Ziyaretgilerin giris kontrolleri ile hayvan sagligi ve biyoguvenlik gerekliliklerine uymasindan,
sorumludur.

(2) Sorumlu veteriner hekim;

a) Uretim merkezinde bulunan donér adayi hayvanlarin izin islemlerinden,

b) Ureme Uriinlerinin bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun iretilmesi, depolanmasi ve piyasaya
arzindan,

c) Uretim, depolama ve piyasaya arz islemleri ile ilgili kayitlarin tutulmasindan ve
muhafazasindan,

¢) Uretilen, imha edilen, piyasaya arz edilmeye uygun olan ve piyasaya arz edilen iireme
Urlnlerine ait bilgilerin veri tabanina kaydindan,

d) Uretim, depolama ve piyasaya arz islemlerinin izlenebilirliginin saglanmasindan,
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e) Dondr hayvanlar ile lireme Griinlerine ait test ve analizlerin mevzuatta belirtilen siirelerde
yaptirilmasindan, ¢ikan sonuglara gore is ve islemlerin yirittlmesinden,

f) Hayvan saghgi ve biyogtivenlik gerekliliklerine dair dnlemlerin belirlenmesinden ve
alinmasindan,

g) Donér hayvanlarin fizyolojik ve etolojik 6zellikleri ile hayvan saghgi ve refahina uygun sekilde
barindiriimasindan,

g) Calisma alanlarina gére personelin, hayvan sagligi, tretim hijyeni ve teknolojisi konularinda
yilda en az iki kez egitiminden,

sorumludur.

Embriyo toplama ekibi ile embriyo iiretim ekiplerinin sorumlusu veteriner hekimin gorev ve
sorumluluklan

MADDE 26- (1) Uretimi kendisi yapan embriyo (iretim isletmelerinde, embriyo lretim ve satis
isletmeleri ile mobil embriyo lretim araglarinda gorevli ekip sorumlusu veteriner hekim;

a) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikimlere uygun faaliyet gosterilmesinden,

b) Alinacak izinler, personel ve diger yazismalara ait tim bilgi ve belgelerin takibi ile muhafaza
edilmesinden,

c) Embriyo Uretilen donér hayvanlarda hayvan sagligi ve biyogivenlik gerekliliklerine
uyulmasindan,

¢) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinde donér hayvanlara ait test ve analizlerin mevzuatta
belirtilen sirelerde yaptiriimasindan ve ¢ikan sonuglara gore is ve islemlerin ylritiilmesinden,

d) Dondr hayvanlar ve embriyo Gretimi ile ilgili tim kayitlarin dizenli tutulmasi ve
muhafazasindan,

e) Uretilen taze ve dondurulmus embriyolar ile {iretilen embriyolarin hayvanlara transferine
dair kayitlarin il maddrliklerine bildirilmesinden,

f) Uretilen embriyolarin izlenebilirliginin saglanmasindan,
g) Hijyen ve dezenfeksiyonla ilgili tedbirlerin alinmasindan,

g) Embriyo Uretiminde kullanilan cihazlarin siiresi icinde bakimlari ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlarinin yaptirilmasindan,

h) Calisma alanlarina gore ekibin; hayvan sagligi, Gretim hijyeni ve teknolojisi konularinda
egitiminden,

1) Atiklarin, ilgili mevzuat hikiimlerine gére insan, hayvan ve cevre sagligina zarar vermeden
bertaraf edilmesinden,

9990
444 6958

Kore Sehitleri Caddesi Propa Plaza No:4 Kat:3 Sigli 34394 istanbul - www.oykugrup.com.tr 0850 222 6958



sorumludur.

YEDINCi BOLUM

Calisma Esaslari, Kayitlarin Tutulmasi, Veri Tabanina Girilmesi, izlenebilirlik,
Spermada Kalite Analizi Yapan Laboratuvarlar

Uretim merkezlerinin ¢alisma esaslari

MADDE 27- (1) Uretim merkezlerinin calisma esaslari sunlardir:

a) Uretim merkezlerinin tiim béliimlerinde ¢alisma izni sartlarinin korunuyor olmasi, hijyenik
sartlara uyulmasi ve yapilan islemlerde her tiirlti bulagsma riskine karsi uygun ayrimin yapilmasi
zorunludur.

b) Uretim bélimlerinde Bakanlik tarafindan belirlenen alet ve ekipmanlar bulundurulur.
Ekipmanlarin tasarimi ve yerlesimi is akisi ile yapilan islemlere uygun yapilir.

c) Uretim merkezlerinde asagida belirtilen hayvanlar disinda baska hayvan bulundurulmaz:
1) Sperma lretim merkezlerinde; donér adayi/dondér hayvanlar.
2) Embriyo tretim merkezlerinde; donér adayi/donér hayvanlar ile alti ayliktan kigik yavrular.

¢) Hasta veya hastaliktan stpheli donor hayvanlarin ivedilikle saglkli olanlardan ayrilarak tecrit
odasina ya da Uretim merkezi disina nakli yapilir.

d) Dondr adayi/dondr hayvanlar tabii asim ve diger amaglar icin kullanilamaz.

e) Farkli tirlere ait ayni Greme Grlind veya in vivo ve in vitro yontemle embriyo liretimi ayni
Uretim Unitesinde yapilabilir. Bu durumda; tretim Unitelerinin bulasma ve karismalarin
onlenmesine yonelik tasarlanmasi, tek kullanimlik malzemeler disindaki ekipmanlarin
dezenfekte ve sterilize edilmesi kosuluyla farkli zamanlarda ortak kullanilabilecek sekilde
diizenlemesinin yapilmasi zorunludur.

f) Uretim Unitelerinde kullanilan cihazlarin siiresi icinde bakimlari ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlari yaptirilir.

g) in vitro ydntemle embriyo iretiminde, embriyo liretim ve satis isletmelerinde bulunan donér
hayvanlardan toplanan oositlerin hijyenik ve giivenli bir sekilde tGretim merkezine getirilmesi
icin mobil Gretim araglarinda uygun ekipman bulundurulur.

g) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi i¢in kullanilan
tim ekipmanlarin tek kullanimlik olmasi ya da kullanimdan énce IETS kilavuzuna gére
temizlenmesi, dezenfekte ve sterilize edilmesi zorunludur.
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h) Uretim merkezinde asagida sartlari belirtilen ireme iriinlerinin ayni depoda depolanmasi
halinde her biri ayri bolimde ve ayri tanklarda depolanir. Tim tanklarda ayirici tanimlama
yapilir. Bu Greme Grinleri sunlardir:

1) Uretim merkezinde toplanan veya lretilen sperma, oosit ve embriyolar.

2) Birden fazla isletme bulunmasi halinde ayri tanklarda depolanmak Gzere, embriyo lretim ve
satis isletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan toplanan oosit veya Uretilen embriyolar.

1) Donor hayvanlardan alinan sperma, oosit ve embriyolarin tretim Gnitesine nakli igin servis
penceresi kullanilir.

i) Uretimi tamamlanarak dondurulmus olan sperma ve embriyolar, lretim tarihinden itibaren
kilitli bir depolama odasinda en az otuz giin sireyle bekletilerek asagidaki sartlari saglamasi
durumunda; hayvanlara uygulanabilir, kendisi veya bayiler araciligiyla piyasaya arz edilebilir.
Mezkur sartlar sunlardir:

1) Spermalarda kalite analizi ile DNA testi sonuglarinin uygun olmasi ve donér hayvanlarda
Bakanlik tarafindan belirlenen hastaliklarin ¢ikmamasi.

2) Embriyolarin elde edildigi donoér hayvanlarda Bakanlik tarafindan belirlenen hastaliklarin
¢tkmamasi.

j) Dondurulmadan taze olarak transfer edilecek olan sperma ve embriyolarda bekletilme siiresi
sarti aranmaz.

k) Tim birimlerde gorevli personelin, calisma alanina ve genel hijyen tedbirlerine uygun kiyafet
giymesi saglanir.

[) Uretim nitelerinin bulundugu binalara hayvan bakicilarinin girmesine izin verilmez.

m) Barinak ve karantina bolim; diski, idrar ve yem artiklarina sinek veya kemirgenlerin
konumlanmasini engellemek amaciyla yeterli siklikta temizlenir.

n) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemleri etkin ve yeterli olarak yaptirilir.
o) Atiklar insan, hayvan ve ¢evre sagligina zarar vermeyecek sekilde depolanir ve uzaklastirilir.
0) Bina ve ekipmanlarin diizenli bakim ve onarimlari yaptirilir.

p) Donor adayi/donér hayvanlarin sagligi, Greme Urtnlerinin Gretim hijyeni ve teknolojisi
konularinda ¢alisma alanlarina gére personelin yilda en az iki kez sorumlu veteriner hekim
tarafindan egitimi yapilr.

r) Disaridan ziyaretgilerin miimkin oldugunca kabul edilmemesi, ziyaretine izin verilen kisilerin
ise biyoguvenlik gerekliliklerine uymasi saglanir.

s) Calisma izninin alindigi tarihten itibaren bir yil icinde iretim faaliyetinde bulunmayan tretim
merkezlerinin izinleri iptal edilir.
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s) Uretim merkezlerinde karantina islemlerine, hayvan sagligina, Gireme iriinlerinin tretimine,
depolanmasina ve galisma usullerine dair gereklilikler, cinsiyeti belirlenmis sperma ve embriyo,
test edilmis sperma, treme Grinlerine dair kriterler, numune alma, Greme Uriinlerinin piyasaya
arziile nakillerine iliskin diger hususlar, Bakanhk tarafindan belirlenir.

Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile embriyo liretim isletmelerinin ¢alisma esaslari

MADDE 28- (1) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile Gretimi kendisi yapan embriyo lretim
isletmelerinin ¢alisma esaslari sunlardir:

a) Uretim unitesi ile Gireme Uriinii depolama ve sevkiyat bolimii/odasi kismen veya tamamen
amaci disinda kullanilamaz.

b) Tim béliimlerde isletme izni sartlarinin korunuyor olmasi, hijyenik sartlara uyulmasi ve her
tirld bulasma riskine karsi uygun ayrimin yapilmasi gerekir.

c) Donér hayvanlarda; tabii asima izin verilmez, donor hayvanlar, diger hayvanlardan ayri bir
bolimde barindirilir.

¢) Uretim Gnitelerinde kullanilan cihazlarin siiresi icinde bakimlari ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlari yaptirilir.

d) Uretim Unitesinde gorevli personelin, calisma alanina ve genel hijyen tedbirlerine uygun
kiyafet giymesi saglanir.

e) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemleri etkin ve yeterli olarak yaptirilir.
f) Atiklar insan, hayvan ve cevre sagligina zarar vermeyecek sekilde depolanir ve uzaklastirilir.
g) Bina ve ekipmanlarin diizenli bakim ve onarimlari yaptirilr.

g) Uretim Unitesine disaridan ziyaretgilerin miimkiin oldugunca kabul edilmemesi, ziyaretine
izin verilen kisilerin ise biyoglivenlik gerekliliklerine uymasi saglanir.

h) Donor hayvanlarin bulundugu barinak ile karantina bolim; diski, idrar ve yem artiklarina
sinek veya kemirgenlerin konumlanmasini engellemek amaciyla yeterli siklikta temizlenir.

1) Uretim Unitesine hayvan bakicilarinin girmesine izin verilmez.

i) in vitro ydntemle embriyo Uretimi icin izni olan isletmelerde, dondr hayvanlardan oositlerin
hijyenik ve giivenli bir sekilde toplanmasi i¢in uygun ekipman bulundurulur.

j) Isletmenin faaliyet alanina gére, iiretim {initesinde Bakanlik tarafindan belirlenen alet ve
ekipmanlar bulundurulur. Ekipmanlarin tasarimi ve yerlesimi, is akisi ile yapilan islemlere uygun
olarak yapilir.

k) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi i¢in kullanilan
tim ekipmanlarin tek kullanimlik ya da kullanimdan énce IETS kilavuzuna gore temizlenmis,
dezenfekte ve sterilize edilmis olmasi zorunludur.
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) in vivo ve in vitro yéntemle embriyo liretiminin ayni Giretim {initesinde yapilmasi durumunda,
bulasma ve karismalarin 6nlenmesine yonelik tedbirler alinir. Tek kullanimlik malzemeler
disindaki ekipmanlar, dezenfekte ve sterilize edilmesi kosuluyla farkl zamanlarda ortak
kullanilabilecek sekilde diizenlenir.

m) Toplanan oositler, embriyo retimi, transferi ve piyasaya arzi ile ilgili Bakanlik tarafindan
belirlenen kayitlar tutulur, istenilen bilgi ve belgeler il midurlugiine yazili olarak bildirilir.

n) Embriyolarin depolandigi tanklarda ayirici tanimlama yapilir.

o) Uretimi tamamlanarak dondurulmus olan embriyolar, iretim tarihinden itibaren kilitli bir
depolama odasinda en az otuz giin bekletilir, embriyolarin Gretildigi donor hayvanlarda Bakanlk
tarafindan belirlenen hastaliklarin ctkmamasi halinde bu embriyolarin hayvanlara transferine
veya piyasaya arzina izin verilir. Dondurulmadan taze olarak transfer edilecek olan embriyolarda
bekletilme siiresi sarti aranmaz.

0) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri, Gretmis oldugu embriyolarin piyasaya arzini kendisi veya
bayiler araciligiyla yapar.

p) Ekip sorumlusu veteriner hekim tarafindan, ¢alisma alanlarina gére hayvan sagligi, Giretim
hijyeni ve teknolojisi konularinda ekibin egitimi yapilr.

r) Embriyo Uretim isletmelerinde; taze veya dondurulmus embriyo lretimine, hayvanlara
transferine, depolanmasina ve g¢alisma usullerine dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

s) Embriyo liretim ve satis isletmelerinde; taze veya dondurulmus embriyo lretimi, hayvanlara
transferi, depolanmasi, ¢calisma usullerine dair gereklilikler, donér hayvanlarin teknik kriterleri,
verim Ozellikleri ve saglik sartlari, Gretilen embriyolara dair kriterler, numune alma,
embriyolarin piyasaya arzi ile nakillerine iliskin hususlar Bakanlik tarafindan belirlenir.

(2) isletmesinde embriyo liretimi ve hayvanlara transferi icin yalnizca 18 inci maddenin ikinci
fikrasina gore izin alan embriyo Uretim isletmeleri; hayvan sagligi ile donor hayvanlarda
embriyolarin hijyenik ve giivenli bir sekilde tretilmesi icin gerekli tedbirleri alir. Mobil embriyo
Uretim araglarinda Uretilerek dondurulan embriyolar, tGretimin yapildigi isletmede bulunan
temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi kolay, kilitli bir odada depolanir.

Mobil embriyo liretim araglannin ¢alisma esaslar
MADDE 29- (1) Mobil embriyo lretim araclarinin galisma esaslari sunlardir:
a) Mobil embriyo Uretim araglari kismen veya tamamen amaci disinda kullanilamaz.

b) Uretim bélimiinde calisma izni sartlarinin korunuyor olmasi, hijyenik sartlara uyulmasi ve her
turli bulasma riskine karsi uygun ayrimin yapilmasi gerekir.

c) Calisma izninde belirtilen faaliyetine gore Bakanlik tarafindan belirlenen alet ve ekipmanlar
bulundurulur.
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¢) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi icin kullanilan
tiim ekipmanlarin tek kullanimlik olmasi ya da kullanimdan 6nce IETS kilavuzuna gore
temizlenmis, dezenfekte ve sterilize edilmis olmasi zorunludur.

d) Mobil embriyo Uretim aracinda embriyo Uretimi yapilmasi esnasinda aracin, tretimin
yapildigi isletmede bulunmasi zorunludur.

e) Mobil embriyo Uretim araci sahibi kisi ile kurum ve kuruluslar aracin; ruhsatinda belirtilen
faaliyet degisikligi, devir ve satis ya da aracin embriyo liretim bolimiiniin hasar gérmesine
neden olabilecek kaza durumlarini en geg yedi giin icerisinde il mudurltgline bildirir. Aracin
faaliyet degisikligi, devir, satis islemlerinde il madarlGga tarafindan calisma izni iptal edilir.
Embriyo Uretim boliminin hasar gérmesine neden olabilecek kaza durumlarinda ise embriyo
Uretimi yapilmaz. Hasar durumuna gore en fazla doksan gtin siire verilir, doksan gliniin sonunda
hasarin giderilmemesi durumunda galisma izni iptal edilir.

f) Ekip sorumlusu veteriner hekim tarafindan, hayvan sagligi, tretim hijyeni ve teknolojisi
konularinda embriyo toplama/uretim ekibinin egitimi yapilir.

g) Mobil embriyo Uretim araglarinin ¢alisma esaslarina dair diger hususlar, Bakanlik tarafindan
belirlenir.

Kayitlarin tutulmasi, veri tabanina girilmesi ve izlenebilirlik

MADDE 30- (1) Uretim merkezleri, embriyo liretim ve satis isletmeleri, embriyo tiretim
isletmeleri, mobil embriyo Uretim araglari, embriyo toplama/iretim ekipleri ile spermada kalite
analizleri icin yetki verilen laboratuvarlarin Bakanlk tarafindan ilgili mevzuat hikiimleri
kapsaminda gtlincel kayitlari tutulur ve Bakanlik internet sitesinde yayimlanir. Bu kayitlar
sunlardir:

a) Uretim merkezlerine iliskin kayitlar;

1) Uretim merkezinin adi, sahibi.

2) Uretim merkezi web sitesinin adl, iletisim bilgileri ve varsa Tekdiizen Kaynak Bulucusu (URL).
3) Uretim merkezinin adresi.

4) Uretimine izin verilen Gireme Uriinleri ve retimin yapildigi hayvan tirleri.

5) Bakanlik tarafindan verilen ¢alisma izni kodu ve tarihi.

6) Faaliyetlerin askiya alindigi veya iznin iptali tarihi.

b) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri, embriyo Uretim isletmeleri ile mobil embriyo Uretim
araclarina iliskin kayitlar;

1) Sahibi, iletisim bilgileri ve varsa Tekdiizen Kaynak Bulucusu (URL), adresi.

2) Embriyo uretim yontemi (in vivo/in vitro).
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3) il mudirltgi tarafindan verilen calisma izni kodu ve tarihi.
4) Faaliyetlerin askiya alindigi veya iznin iptali tarihi.

c) Embriyo toplama/iretim ekiplerinin bagl bulundugu kisi, kurum ve kuruluslarin; adi, sahibi,
iletisim ve adres bilgileri, izin kodu.

¢) Spermada kalite analizleri igin yetki verilen laboratuvarlara iliskin kayitlar;
1) Laboratuvarin adi, sahibi.

2) iletisim bilgileri ve adresi.

3) Faaliyetlerin askiya alindig1 veya yetkinin iptali tarihi.

(2) Ureme Uriinlerini tretenler, depolayanlar ve piyasaya arz edenler ile ithalat ve ihracatini
yapan kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanlk tarafindan belirlenen kayitlari tutmak, Bakanliga
bildirmek ve izlenebilirligi saglamakla yikimltdur.

(3) Uretilen ve ithal ve ihrag edilen tireme diriinlerinde izlenebilirligin saglanmasi icin Bakanlik
tarafindan belirlenen etiketleme ile tanimlama yapilir.

(4) Ureme Uriinlerinin Giretiminden sorumlu olan veteriner hekim tarafindan; Gireme triinlerinin
Uretimine, piyasaya arzi ile Uretilen embriyolarin hayvanlara transferine dair bilgilerin
Bakanlikca belirlenen hususlar dogrultusunda veri tabanina girisi yapilir.

(5) ihracati veya ithalati yapilan, depolanan ve piyasaya arz edilen {ireme riinlerinin sorumlu
veteriner hekim tarafindan Bakanlik¢a belirlenen hususlar dogrultusunda veri tabanina girisi
yapilir.

Spermalarda kalite analizi yapan laboratuvarlar

MADDE 31- (1) Spermalarda kalite analizi yapmak igin yetki almak isteyen kamu kurum ve
kuruluslari ile Gniversitelerin veteriner fakilteleri; kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir,
Universitelerin veteriner fakiltelerinde ise dekan imzali EK-12’de yer alan dilekge ve ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte Bakanliga basvuruda bulunur:

a) Laboratuvarin Bakanhgin Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvarlari Yonetmeligine
gore alinan onay belgesi.

b) idari bélim, analiz béliimleri ile ekipmanin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonun
yapildigi yerin bulundugu yerlesim projesi.

c) Laboratuvar sorumlusu olarak kamu kurum ve kuruluslarinda bir veteriner hekimin,
Universitelerde ise veteriner hekim/6gretim lyesi/6gretim goérevlisinin gérevlendirme yazisi.

¢) Laboratuvarda calisacak personellerin uzmanlik alanlarini gésterir belge suretleri ve personel
listesi.
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d) Laboratuvarda, faaliyet alanina gore Bakanlik tarafindan belirlenen, asgari olarak bulunmasi
gereken alet ve ekipman ile analiz metotlarina gore gerekli cihazlarin listesi.

e) Yetki verilmesi icin Bakanlik Merkez Doner Sermaye Saymanligi hesabina yatirilan tutara ait
makbuz veya banka dekontunun déner sermaye saymanligi tarafindan onayli sureti.

(2) Basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi halinde bu durum gerekgesi belirtilerek, Bakanhk
tarafindan basvuru sahibine resmf yazi ile bildirilir.

(3) Basvuru dosyasi uygun gérilen laboratuvarlarin komisyon tarafindan incelemesi yapilir ve
EK-13’te yer inceleme raporu diizenlenir, bir niishasi basvuru sahibine teslim edilir.

(4) Komisyon tarafindan yapilan incelemede aranan sartlar sunlardir:

a) Basvuruda ibraz edilen yerlesim projesine uygun olarak laboratuvarda idari ve analiz
bolimler ile ekipmanin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon yeri bulunur.

b) Laboratuvarda, spermada kalite analizi yapilmasi i¢in Bakanlik tarafindan belirlenen personel
ve asgari olarak bulunmasi gereken alet ve ekipmanlar ile analiz metotlarina dair gerekli cihazlar
bulundurulur.

(5) incelenen laboratuvarin komisyon tarafindan uygun bulunmamasi halinde, bu durum
gerekgesi belirtilerek bagvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. inceleme raporunda belirtilen
eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi halinde basvuru sahibi en fazla yiiz seksen giin
icerisinde Bakanliga tekrar basvuruda bulunabilir. Bu siire sonunda yapilan basvurular yeni
basvuru olarak degerlendirilir.

(6) Bu maddede belirtilen sartlari tasiyan laboratuvarlara Bakanlik tarafindan kalite analizi
yapma yetkisi verilir.

(7) Spermalarda kalite analizleri igin yetkilendirilmis laboratuvarlarin calisma esaslari sunlardir:

a) Tum bolimlerde verilen yetki sartlarinin korunuyor olmasi ve hijyenik sartlara uyulmasi
zorunludur.

b) Yapilan islemlerde her tirli bulasma riskine karsi uygun ayrim yapilir.

c) Kullanilan cihazlarin siresi icinde bakimlari ve akredite firmalar tarafindan kalibrasyonlari
yaptirilir.

¢) Laboratuvar sorumlusunun degismesi durumunda en fazla yedi giin icerisinde degisiklige dair
gorevlendirme yazisi Bakanhga bildirilir.

d) Laboratuvara, galisan personel haricindeki kisilerin kontrol disi girisleri dnlenir.

e) Laboratuvarda, spermalarda kalite analizine ait dokiiman ve kayitlar tutulur. Bu dokiiman ve
kayitlar sunlardir:

1) Genel numune kayitlari.
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2) Kalite analiz raporu.

3) Cihaz, alet ve ekipman listesi.

4) Cihaz, alet ve ekipmanin bakim, onarim ile kalibrasyon belgesi.

5) Analiz metotlarina ve cihazlara ait validasyon/verifikasyon raporlari.
6) Analizi yapan ve onaylayan personel bilgi kayitlari.

7) Denetim raporlari.

f) Laboratuvar tarafindan tanzim edilen analiz raporlarinin gizliligi esastir.

g) Tim dokiman ve kayitlar, en az bes yil muhafaza edilir. Dokiiman ve belgeler elektronik
ortamda veya yazili onayl dokiiman olarak saklanabilir. Laboratuvarda elektronik ortamda
yapilan kayitlar ile diger kayitlarin izlenebilirligi ve gizlilik icinde muhafazasi icin gerekli
onlemlerin alinmasi saglanir.

g) Kalite analiz raporunda analizi yapan personelin ve laboratuvar sorumlusunun imzasi
bulunur.

h) Laboratuvar sorumlusu; laboratuvarin faaliyet ve islemleri ile laboratuvarin bu Yonetmelige
uygun olarak yonetiminden Bakanhga karsi sorumludur.

SEKiziNCi BOLUM

Denetim Esaslari, Kapatma, Degisiklik ve ilaveler, Diger Hayvan
Tiirlerine Ait Uretim Merkezleri

Denetimler

MADDE 32- (1) Uretim merkezlerinde yapilan resmi kontroller; Bakanlik tarafindan yilda en az
bir kez, il mudurlGgu tarafindan yilda en az iki kez olmak Uzere iretim merkezine haber
verilmeksizin gergeklestirilir. Ancak tGretim merkezlerinde ¢alisma izni basvurusu ile donor
adayi/donor hayvanlar ve Uretilen spermalardan numune alinmasi talebine istinaden yapilan
resmi kontroller haberli gerceklestirilir. Denetimlerde sigir, manda, koyun, kegi ve at tiiri
hayvanlarin bulundugu tretim merkezleri icin EK-14, kedi ve kopek tirleri igin EK-4’te yer alan
denetim raporu diizenlenir. Eksiklik tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun durumuna gore en
fazla ylz seksen giin siire verilir ve denetim raporunun bir nlishasi sorumlu yénetici, sorumlu
veteriner hekim ya da Uretim merkezi sahibine teslim edilir. Verilen siire sonunda yapilan
denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda giderilmemesi durumunda calisma
izni doksan gtin siireyle askiya alinir ve doksan giiniin sonunda tespit edilen eksiklik ve
aksakliklarin giderilmemesi durumunda calisma izni iptal edilir.

(2) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo liretim isletmelerinde yapilan resmi
kontroller; Bakanhgin denetim hakki sakli kalmak kaydiyla il midurlGgi tarafindan yilda en az
bir kez olmak Uzere isletmelere haber verilmeksizin gergeklestirilir. Ancak isletme izni basvurusu
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ile hayvanlardan numune alinmasi talebine istinaden yapilan resmi kontroller haberli
gerceklestirilir. Denetimlerde EK-15"te yer alan denetim raporu diizenlenir. Eksiklik tespit
edilmesi halinde, uygunsuzlugun durumuna gore en fazla doksan giin siire verilir ve denetim
raporunun bir nlshasi sorumlu veteriner hekim ya da isletme sahibine teslim edilir. Verilen sire
sonunda yapilan denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda giderilmemesi
durumunda isletme izni doksan giin stireyle askiya alinir ve doksan giiniin sonunda tespit edilen
eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda isletme izni iptal edilir.

(3) Mobil embriyo tretim aracglarinin ve bagl oldugu Uretim Unitesi/odasinin denetimi es
zamanli olarak Bakanhgin denetim hakki sakl kalmak kaydiyla il midurltgi tarafindan ve ekip
sorumlusu veteriner hekimin istiraki ile yilda en az bir kez gergeklestirilir. Yapilan denetimde EK-
11’de yer alan denetim raporu diizenlenir. Eksiklik tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun
durumuna gore en fazla doksan giin siire verilir ve denetim raporunun bir niishasi ekip
sorumlusu veteriner hekime ya da mobil embriyo Uretim araci sahibine teslim edilir. Verilen
siire sonunda yapilan denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda
giderilmemesi durumunda calisma izni doksan giin siireyle askiya alinir ve doksan giiniin
sonunda tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda calisma izni iptal edilir.

(4) Embriyo toplama/iretim ekibinde ekip sorumlusu veteriner hekim ya da diger personelde
degisiklik olursa bu durum, il midirlGgline yedi gilin icerisinde yazil olarak bildirilir.

(5) Embriyo toplama/iiretim ekibinde ekip sorumlusu veteriner hekimin isten ayrilmasi, il
mudurliginden alinan suni tohumlama, embriyo Uretimi ve transferi yapma izninin iptali veya
askiya alinmasi durumunda ekip izni gecerliligini kaybeder.

(6) Spermalarda kalite analizi yapan laboratuvarlarin denetimleri; yetki basvurularina istinaden
yapilan resmi kontroller haberli, diger resmi kontroller habersiz olmak (izere Bakanlik ile gerek
goriilmesi durumunda Bakanliga bagh kuruluslarda gérev yapan konu uzmanindan olusan
komisyon tarafindan yilda en az bir kez yapilr. Yapilan denetimde EK-13’te yer alan denetim
raporu dizenlenir. Analizin yapildigi cihazlar disinda diger uygunsuzluklarin tespiti halinde en
fazla doksan gtin siire verilir ve denetim raporunun bir niishasi yetkiliye teslim edilir. Verilen
siire sonunda yapilan denetimde tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda giderilmemesi
durumunda verilen yetki doksan giin sireyle askiya alinir ve doksan giiniin sonunda tespit
edilen eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda laboratuvarin yetkisi iptal edilir. Analiz
yapilan cihazlarda aksaklik tespit edilmesi durumunda verilen yetki, aksakligin giderildigi tarihe
kadar askiya alinir ve bu sirenin yiiz seksen giinii gegmesi durumunda laboratuvarin yetkisi iptal
edilir.

(7) Spermalarda kalite analizleri yapan laboratuvarlarda gerek goriilmesi halinde, analiz
sonuglarinin dogrulanmasi amaci ile Bakanlik tarafindan belirlenen farkli laboratuvarlarda analiz
tekrari yaptirilabilir. Analiz sonuglarinin uyumsuz ¢ikmasi durumunda, laboratuvar denetlenir ve
gerek gorilmesi halinde laboratuvarin yetkisi doksan giin siireyle askiya alinir. Bu siirenin
sonunda tespit edilen aksakligin giderilmemesi durumunda laboratuvarin yetkisi iptal edilir.
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(8) Yapilan resmi kontrollere dair bilgilerin, resmi kontrolli yapan personel tarafindan Bakanlik
tarafindan belirlenen veri tabanina girisi yapilr.

(9) Bakanlik tarafindan verilen calisma onayi iptal edilen laboratuvarlarin spermalarda kalite
analizi yapma yetkisi de iptal edilir.

(10) Resmf kontrol amagli olarak; bu Yonetmelik kapsaminda yapilan test ve numune alma
islemleri sorumlu veteriner hekimin istiraki ile kontrol gérevlileri tarafindan yapilir.

(11) il mudirligi tarafindan Giretim merkezlerinin resmi kontroli icin gérevlendirilmis olan
veteriner hekimlerin en az ¢ glin stireyle Bakanlga bagl tiretim merkezlerinde egitim gérmesi
saglanir.

(12) Denetimlerde hayvan sagligi agisindan tehlike olusturan ve acil tedbirleri gerektiren
eksikliklerin tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun oldugu bélimun faaliyeti durdurulur.
Uygunsuzlugun giderilmesi durumda faaliyetine izin verilir.

(13) Donér hayvanlarda ihbari mecburi veya Bakanlik tarafindan belirlenen diger hastaliklarin
tespit edilmesi durumunda;

a) Hastalik soniisii yapilana kadar liretim merkezleri ile embriyo liretimi yapilan isletmelerin
Ureme Urun Uretimi ve/veya piyasaya arz faaliyetleri askiya alinir.

b) Hastalik tespit edilen don6r hayvanlarin Gretim izinleri iptal edilir. Hastalik ¢citkan donor
hayvanlara ve varsa isletmedeki diger hayvanlara yapilacak diger islemler Bakanlik tarafindan
belirlenir.

c) Donér hayvanlardan hastalik ¢ikisindan énce Uretilen Gireme Urinlerinde Bakanlik tarafindan
belirlenen usul ve esaslara gore islem yapilir.

(14) Uretim izni olmayan donér hayvanlardan tireme iiriinii Gireten Gretim merkezleri ile
embriyo Uretim ve satis isletmelerinin izinleri iptal edilir.

(15) Hastaliktan arilik statlist askiya alinan embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo
Uretim isletmelerinin izinleri askiya alinir, yeniden hastaliktan arilik statiisii verilinceye kadar
embriyo Uretimi ile Uretilen embriyolarin hayvanlara transferi ve piyasaya arzina izin verilmez.
Hastaliktan ari isletme statis askiya alinan isletmeler bu durumu en gec yedi giin icinde il
mudurligine yazih olarak bildirmekle ylkimlidur. Arilik stattsini yeniden kazanan isletmeler
embriyo Uretimi yapmak i¢in bu Yonetmelik kapsaminda tekrar miiracaatta bulunur. Arilik
statlisiinU yeniden kazanan isletmelere iliskin diger hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(16) Hastaliktan arilik statiist iptal edilen embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo tretim
isletmelerinin izinleri iptal edilir. Hastaliktan ari isletme statisu iptal edilen isletmeler bu
durumu en geg yedi giin icinde il madarligine yazili olarak bildirmekle yakimltdar. Arilik
statlstinlin iptal edilmesi durumunda uygulanacak diger hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.
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(17) izinleri iptal edilen tretim merkezleri ile embriyo liretim ve satis isletmelerinde bulunan
donér hayvanlarin iiretim izni de iptal edilir. izinleri askiya alinan isletmelerde; donér
hayvanlara iliskin Bakanlik tarafindan belirlenen saglik test ve analizleri devam ettirilebilir.
Dondr hayvanlarda saglik test ve analizlerinin yaptirilmamasi durumunda isletmelerin Gretim
izinleri iptal edilir.

(18) izinleri iptal edilen/askiya alinan kisi, kurum ve kuruluslarin embriyo toplama/iiretim ekibi
iznide ayni sekilde iptal edilir ya da askiya alinir.

(19) izinleri iptal edilen ya da askiya alinan iiretim merkezi veya embriyo iretim ve satis
isletmeleri ile embriyo Uretim isletmelerinde bulunan ve bu Yénetmelikte belirtilen sartlari
saglamayan ireme Uriinleri hakkinda imha prosediirii uygulanir. izinli ireme drinleri ile ilgili
olarak yapilacak is ve islemler, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(20) Donor hayvanlardan dretilen spermalarda yilda en az bir kez DNA dogrulama testi yaptirilir.
DNA dogrulama testi sonucunun payette belirtilen donoér hayvanla uyumsuz olmasi durumunda
yapilacak is ve islemler, Bakanlik tarafindan belirlenir.

(21) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyette bulunan kisi, kurum ve kurulus yetkilileri, denetimler
sirasinda kontrol gorevlilerine denetimle ilgili her tiirli kolayhgi gbstermek, istenildiginde
faaliyet konusu ile ilgili her tiirli bilgi ve belgeyi vermekle ylikimltdir.

Kapatma, degisiklik ve ilaveler

MADDE 33- (1) Calisma izni veya isletme izni; izinlerin verildigi kisi, kurum, kuruluslar, adres ve
faaliyet alani icin gecerlidir. Bunlardan birinin degismesi halinde ¢alisma izni veya isletme izninin
yenilenmesi zorunludur.

(2) Uretim merkezinin; kapatilmasi halinde dilekge ve ekinde ¢alisma izni ash, sahip veya unvan
degistirilmesi hallerinde ise dilekge ve ekinde degisiklige dair belgeler ve ¢alisma izni asl ile
birlikte Bakanliga gonderilmek lzere en ge¢ otuz glin icinde il mudurligine basvuru yapilir,
Bakanlik tarafindan tretim merkezinin ¢alisma izni iptal edilir. Sahip veya unvan degisikligi
talebiyle ilgili belgelerin Bakanlik tarafindan uygun gorilmesi durumunda Uretim merkezine
yeni sahip ve unvan igin yeniden ¢alisma izni dlizenlenir. Faaliyet alani degisikligi durumunda
yeniden ¢alisma izni icin miiracaat edilir.

(3) Embriyo Uretim ve satis isletmeleri ile embriyo Uretim isletmelerinin kapatiimasi halinde
dilekce ve ekinde isletme izni asli, sahip veya unvan degistirilmesi hallerinde ise dilekce ekinde
degisiklige dair belgeler ve isletme izni asli ile birlikte en ge¢ otuz glin icinde il miidarlugiine
basvuru yapilir, il miidarlGgi tarafindan isletme izni iptal edilir. Sahip veya unvan degisikligi
talebiyle ilgili belgelerin il midirlGgu tarafindan uygun goriilmesi durumunda isletmeye yeni
sahip ve unvan igin yeniden isletme izni diizenlenir. Faaliyet alani degisikligi durumunda
yeniden isletme izni icin miiracaat edilir.

(4) Uretim merkezlerinde Bakanligin izni olmadan kismen veya tamamen yenilenme veya ek
bolim yapilmasi gibi bir degisiklik yapilamaz. Bu durumlarda Gretim merkezi tarafindan dilekce
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ve ekinde degisiklige dair belgeler, il mudurlGgi araciligiyla Bakanlhiga génderilir. Bakanlik
tarafindan uygun bulunmasi durumunda tadilat gerceklestirilir.

(5) Embriyo Uretim ve satis isletmelerinin, embriyo Uretim isletmeleri ile mobil embriyo tretim
araclarinin Giretimle ilgili bélimlerinde bu Yonetmelige aykiri degisiklik yapilamaz.

(6) Kalite analiz laboratuvarlarina verilen yetki; izin verilen kurum ve kuruluslar ile adres icin
gecerlidir. Bunlardan herhangi biri degisir ya da laboratuvar kapanir ise durum Bakanliga
bildirilir.

Diger hayvan tiirlerine ait liretim merkezleri

MADDE 34- (1) Sigir, manda, koyun, keci, at ile kedi ve kdpekler disindaki diger hayvan
turlerinden Greme Grlinleri Gretecek olan kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanlik tarafindan
belirlenen izinleri alir.

(2) Diger hayvan tirlerinde Greme Urinleri Gretimi ile calisma usul ve esaslarina dair hususlar,
Bakanlik tarafindan belirlenir.

DOKUZUNCU BOLUM
Ureme Uriinlerinin ithalati, ihracati ve Piyasaya Arz
Ureme iiriinlerinin ithalati, ihracati ve piyasaya arzi

MADDE 35- (1) ithal edilecek ireme iiriinlerinin Bakanlik tarafindan belirlenen saglk ve teknik
kriterlere uygun olmasi zorunludur.

(2) Ureme iriinlerinin ithalatini yapmak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar Bakanliktan kontrol
belgesi almakla yiikimludir. ithalat yeterlilik belgesi olmadan kontrol belgesi basvurusu
yapilamaz. ithalat yeterlilik belgesi icin Bakanlik tarafindan belirlenen bilgi ve belgelerin
Bakanliga sunulmasi zorunludur.

(3) Kontrol belgesi ile yapilan ithalati miteakip kirk bes glin icinde Bakanlik tarafindan
belirlenmis olan laboratuvarlarda; spermalarda DNA testi ile kalite analizi yaptiriimasi ve
sonuglarin uygun bulunmasi durumunda veteriner sinir kontrol noktasi muduarluga/yetkili il
mudurliginden uygunluk yazisi alinmasi zorunludur. Uygunluk yazisinin glimriik midirlGgiine
ibrazina kadar olan siirede ithalati yapilacak olan Greme Grinleri gimrik midarlGgi
denetiminde yediemine alinir.

(4) ithal edilecek olan tireme uriinleri icin veteriner sinir kontrol noktast miidirliikleri/yetkili il
mudurliklerinden alinmig olan uygunluk yazisi glimriik miidirlGgine bildirilir.

(5) Uygunluk yazisinin Bakanhga ulasmasina miteakip treme rinlerinin; piyasaya arzina izin
verilir ve Bakanlik 1slah programlarina kaydi yapilarak Bakanlik internet sitesinde yayimlanir.
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(6) Ureme iriinlerini ithal edecek kisi, kurum ve kuruluslarin; Gireme Griinlerini depolayacagi
yerler icin Bakanlik tarafindan belirlenen fiziki ve teknik sartlari saglayarak il midurligiinden
altyapi uygunluk belgesi almasi zorunludur.

(7) ithal edilen ve/veya yurt iginde (iretilen tireme Uriinlerini piyasaya arz etmek {izere
depolayan bayi konumundaki kisi, kurum ve kuruluslarin; Greme Grinlerini depolayacagi yerler
icin Bakanlik tarafindan belirlenen fiziki ve teknik sartlari saglayarak il mudurliginden uygunluk
belgesi almasi zorunludur.

(8) Dondurulmus Greme Griinlerinin piyasaya arzini yapan kisi, kurum ve kuruluslar; Greme
arlnlerinin kalitesini olumsuz etkilemeyecek sekilde Bakanlik tarafindan belirlenen standartlara
uygun niteliklere sahip ve icerisinde yeterli sivi azot bulunan azot tanklari igerisinde bu drinleri
depolamak ve bu riinlerin naklini saglamak zorundadir.

(9) ithalat yeterlilik belgesi ve uygunluk belgesi alan kisi, kurum ve kuruluslarin vergi numarasi
ile Bakanlik veri tabanina kayit isleminin yapilmasi saglanir.

(10) ithalat yeterlilik belgesi ve uygunluk belgesi verilen kisi, kurum ve kuruluslar Bakanlk
internet sitesinde yayimlanir.

(11) ithal edilecek olan iireme iriinlerinde gerek goriilmesi halinde Bakanlik tarafindan ilave
analizler istenilebilir. Analiz sonucu uygun olmayan tireme Urlnleri hakkinda yapilacak islemlere
dair hususlar, Bakanlik¢a belirlenir.

(12) ithalat yeterlilik belgesi, uygunluk belgesi, altyapi uygunluk belgesi, kontrol belgesi ile
ithalatta aranilan diger teknik ve saglik sartlarina dair usul ve esaslar, Bakanlik tarafindan
belirlenir.

(13) Ureme iriinlerinin ithalati, ihracati, depolanmasi, nakil kosullari, piyasaya arzi, resmi
kontrolleri, tutulmasi gereken kayitlar ile izlenebilirlige dair diger hususlar, Bakanlik tarafindan
belirlenir.

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
idari yaptinmlar

MADDE 36- (1) Bu Yonetmelik hilkiimlerine aykiri olarak izin almadan ireme Grini Greten,
hayvanlara uygulayan, depolayan ve piyasaya arz edenler hakkinda 5996 sayili Kanunun 36 nci
maddesinin birinci fikrasinin (§) bendine gore islem yapilir; bunlarin faaliyeti durdurulur ve
ireme urinlerinin reme amach kullanimina izin verilmez. izinsiz olarak embriyo tretimi yapan
veteriner hekimlerin Veteriner Hekimler Odasina ve Turk Veteriner Hekimleri Birligi Merkez
Konseyine bildirimi saglanir.

9990
444 6958

Kore Sehitleri Caddesi Propa Plaza No:4 Kat:3 Sigli 34394 istanbul - www.oykugrup.com.tr 0850 222 6958



(2) Bu Yonetmelige aykiri olarak Bakanlik tarafindan istenen kayitlari tutmayanlar ile
kontrollerde gerekli kolayligi gbstermeyenler hakkinda 5996 sayili Kanunun 36 nci maddesinin
birinci fikrasinin (¢) bendine gore islem yapilir.

(3) Bu Yonetmelikte ithalatla ilgili belirlenen esaslara aykiri davrananlar hakkinda 5996 sayili
Kanunun 34 lincti maddesi ile 41 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendine; ihracatla ilgili
belirlenen esaslara aykiri davrananlar hakkinda 5996 sayili Kanunun 34 (incii maddesine gore
islem yapilr.

(4) ithalat yeterlilik belgesine sahip kisi, kurum ve kuruluslarin; Gireme urinlerinin fiili ithalat
islemlerinin tamamlanmasi ve piyasaya arz edilmek (izere kosullarin saglanmasina kadar,
muhafaza ve piyasaya arzin yapilmayacagini beyan ederek taahhiide aykiri davranmasi halinde
14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskani Karari ile yurtrlige konulan Teknik
Dizenlemeler Rejimi Kararinin 12 nci ve 13 lincti maddeleri uyarinca kisi, kurum ve kuruluslar
hakkinda islem yapilir.

(5) Bu Yonetmelige aykiri olarak Bakanliktan yetki almadan spermalarda kalite analizi yapan
laboratuvarlarin analiz sonuglari gegersizdir.

(6) Embriyo Uretimi yapan veteriner hekimlerin Bakanlik tarafindan belirlenen veri tabanina ve
belgelere yanlis bilgiler aktardigi, veri tabanina bilgileri zamaninda girmedigi ve il/ilge
middarligine zamaninda bildirmedigi ve kayit ve belgelerde tahrifat yaptigi tespit edilir ise, bu
kisilerin izinleri il mudurligi tarafindan bir yil siire ile gegici olarak askiya alinir ve faaliyetleri
durdurulur.

(7) Resmi kontrol sonucu, mevzuat sartlarini tasimadigi, hayvan sagligi acisindan tehlike
olusturdugu tespit edilen tireme rinleri ile ilgili olarak 5996 sayili Kanunun 32 nci maddesine
gore islem yapllir.

(8) Bakanlik tarafindan istenen resmi evrakta tahrifat veya sahtecilik yaparak Bakanligi yanilttigi
tespit edilenlerin 5996 sayili Kanunun 42 nci maddesine gore islemleri durdurulur ve
Cumbhuriyet savciligina su¢ duyurusunda bulunulur.

(9) Hayvan refahinin saglanmasi amaciyla donor adayi/donér hayvanlarin barinma, bakim,
beslenme, nakil, saglik ve diger ihtiyaglarini karsilamayan tretim merkezleri ile embriyo liretim
ve satis isletmeleri ve embriyo lretim isletmelerine 5996 sayili Kanunun 36 nci maddesinin
birinci fikrasi (g) bendi hilkiimlerine gére islem yapilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 37- (1) Bu Yénetmelik, Ureme Uriinii isletmelerinin Onay! ve Yetistirilen Belirli Kara
Hayvanlarinin Ureme Uriinlerinin Birlik icerisinde Hareketlerinin izlenebilirligi ve Hareketlerinde
Aranan Hayvan Sagligi Kosullari ile ilgili Olarak (AB) 2016/429 sayil Tiizigii tamamlayan
17/12/2019 tarihli ve (AB) 2020/686 sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tuizugu dikkate
alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.
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Yurirliikten kaldinlan yénetmelik

MADDE 38- (1) 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sperma, Ovum
ve Embriyo Uretim Merkezlerinin Kurulus ve Calisma Esaslari Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten
kaldirilmustir.

Mevcut lretim merkezleri ve kalite analiz laboratuvarlari

GEGICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yirirliige girdigi tarihten énce izin alarak faaliyette
bulunan Uretim merkezleri en geg bir yil icinde, spermalarda kalite analizleri igin yetki almis olan
laboratuvarlar ise en geg iki yil icinde bu Yonetmelik hilkiimlerine uygun hale getirilir.

Sorumlu yonetici ve iiretimde gorevli veteriner hekim

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin yiiriirlige girdigi tarihten énce iiretim merkezlerinde en
az bir yil slire ile sorumlu yonetici ve tiretimde gorevli veteriner hekim olarak gérev yapmis
olanlarda egitim sarti aranmaz.

Veri tabani

GECICi MADDE 3- (1) Bu Yénetmelikte gecen veri tabaninin yiiriirliik tarihinden itibaren en geg
bir yil iginde kullanimi saglanir. Veri tabaninin yirirlige girmesine kadar kisi, kurum ve
kuruluslar tarafindan tutulmasi ve bildirilmesi gereken kayitlara dair hususlar, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

Yiriirliik
MADDE 39- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinden doksan giin sonra ydrirlGge girer.
Yiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yonetmelik hikimlerini Tarim ve Orman Bakani yiritdr.

Ekleri icin tiklayiniz.
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241231-4-1.pdf

