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1.ILAC VE TIBBi MALZEMELER SANAYIii NASIL
TANIMLANIYOR?

ilac ve tibbi malzemeler sanayii, “temel eczacilik Griinleri ve
eczacihga iliskin malzemelerin imalati” ile “tibbi ve discilik ile
ilgili arac ve gereclerin imalati” olmak Gzere iki ana kategori-
ye ayriliyor. Bu kategoriler, AB'nin ekonomik faaliyetleri sinif-
landirmak amaciyla gelistirdigi “NACE Rev.2"" sisteminde de,
farkh kodlamalara karsilik geliyor. Temel eczacilik trtinleri ve
eczacihga iliskin malzemeler 21, tibbi ve discilik ile ilgili arag
ve geregler ise 32.50 numarali kodla siniflandiriliyor.

ilac sanayii, kendi icinde, “temel eczacilik Griinleri imalati” ve
“eczacihga iliskin malzemelerin imalatl” olmak Gzere, iki alt
gruba ayriliyor. NACE 21.1 koduna karsilik gelen “temel ecza-
alik drdnleri imalati”; ilag imalatini degil, farmakolojik 6zel-
likleri nedeniyle ilag imalatinda kullanilan etken maddelerin
(antibiyotikler, temel vitaminler, salisilik ve O-asetil salisilik
asitler vb.) imalati, kanin islenmesi, salgi bezlerinin islenmesi,
salgl bezi ekstrelerinin imalati, kimyasal olarak saf seker ve

hormon imalati gibi faaliyet alanlarini kapsiyor. NACE 21.2
koduna karsilik gelen “eczaciliga iliskin malzemelerin imalati”
ise; tibbi ilaclardan (agri kesici, antibiyotik ya da hormon ice-
ren ilaglar vb.) tampon, hidrofil pamuk, gazli bez, sargi bezi
ve yapiskanli bandaj gibi malzemelere; antiserum, panzehir
ve diger kan fraksiyonlari, asi, harici kullanim icin kimyasal ve
hormonal kontraseptik (gebeligi 6nleyici) karisimlardan tibbi
teshis amach malzemeler ve gebelik testlerine kadar bir¢ok
triin grubunu kapsiyor. insan kullanimina yénelik receteli
veya regetesiz ilaglarin yani sira, veterinerlik amach tibbi ilag-
lar da bu kategori kapsamina giriyor.

Tibbi ve discilik ile ilgili ara¢ ve gerecler ise; cerrahi kumas,
steril iplik ve bezlerden discilikte kullanilan dolgu, ¢cimento,
mum ve alclilara; laboratuvar aletlerinden (ultrasonik temiz-
leme makineleri, steril cihazlar, damitma aletleri, santrif(ij
makineleri vb.) tibbi, cerrahi ya da discilik veya veterinerlikte
kullanilan mobilyalara (ameliyat ve tetkik masalari, hastane
yataklari, disci koltuklari vb.); siringa, igne, kemik destekleyi-
cileri ve vidalarindan takma dis, protez ve ortopedik Uriinlere;

(1) “NACE Rev.2’, AB'nin daha énceki “NACE Rev.1”ve onun gtincellenmis hali olan “NACE Rev.1.1”kodlamalarinin, gézden gecirilmis son versiyonunu ifade ediyor.
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g6zIlik cami ve cercevesi, glines gozIigu ve kontak lensler-
den tibbi termometlere; tansiyon aletleri, diyaliz cihazlar ve
endoskoplardan steril dikis malzemeleri, discilik ipleri ve vi-
cut ile tibbi aletler arasinda baglanti araci olarak kullanilan
jellere kadar bircok triin grubunu kapsiyor. istanbul Sanayi
Odasi'nin (iSO) meslek gruplari siniflandirmasinda da, 28.
gruba karsilik gelen “ilac ve Tibbi Malzeme Sanayii’, NACE
sistemindeki “temel eczacilik Grinleri’, “eczacihga iliskin mal-

zemeler” ve “tibbi ve discilik ile ilgili ara¢ ve gerecler” katego-
rilerindeki Griin gruplarini kapsayacak sekilde tanimlaniyor.?

2. SEKTORUN AB’DEKI YERI NEDIR?

Avrupa Birligi'nde, ar-ge odakli bir sektér konumunda olma-
st nedeniyle kiiresel anlamda ytiksek rekabet glicine sahip
olan ilag sanayii, 23 milyar € tutarinda yatinmla Gye Ulkelerde
gergeklestirilen sektorel ar-ge yatirimlarinda %17’lik bir paya
sahip. En yogun ar-ge yatirimlarinin gerceklestirildigi tlkeler
arasindaise yillik 5,4 milyar € ile Almanya, 5 milyar € ile Fransa
ve ingiltere ilk (i¢ sirada yer aliyor.

e

")'
| %= l
Toplam imalat sanayiinde yaratilan katma degerin %3,5'inin
ilac sanayiine ait oldugu AB'de, Avrupa ila¢ Sanayii Dernek-
leri Federasyonu’nun (EFPIA) 2010 yili verilerine gore, sektor,
640.100 kisiye dogrudan, bunun 3 kati oraninda bir kesime
ise dolayh istihdam sagliyor. AB ila¢ sanayii calisanlarinin
%18'inin, ar-ge alaninda faaliyet gosteriyor olmasi ise, sekto-

riin aragtirma ve inovasyona verdigi dnemi ortaya koyan bir
baska gosterge olusturuyor.

2010 yilinda gerceklestirdigi satis hacmiyle diinya ilag pazarin-
dan %29,2 oraninda pay alan AB'nin, sektérdeki en gucli rakibi
olan ABD'nin pazar pay! ise %42,3 oraninda. 2005-2009 ddne-
minde yeni ilaglarin %61'inin ABD'de, %22'sinin AB'de pazara
strlilduguni ortaya koyan veriler, sektdrdeki pazar buytime hi-
zinin ABD'de %5,5, AB'de %4,8 olduguna isaret ediyor.

ABilag sanayiinin 2009 yiliihracati 210,5 milyar € olarak gercekle-
sirken, bunun 47,6 milyar €luk bolimi Almanya'ya, 37,407 €'luk
bolimi Belcika'ya, 24,761 €luk bolimu Fransa'ya, 22,9 milyar
€luk bslimii ingiltere’ye ait. AB ici ticareti de kapsayan ihracat

(2) llgili iirin gruplarinin ayrintil bir listesi ve karsilik geldikleri NACE Rev.2 kodlari, calismanin | numarali ekinde sunuluyor.



rakamlarinda, AB disi ihracatin en yogun olarak yapildigi
Ulkeler arasinda %40,6 oraniyla Rusya ilk sirada yer aliyor.
Bu lilkeyi %32,3 ile ABD, %10,2 ile isvicre, %5,8 ile Japonya
izliyor. Ayni yil, toplam 173,9 milyar € olarak gerceklesen
AB’nin ithalatinda ise 34,303 € ile Almanya, 31,294 € ile
Belcika, 19,647 € ile Fransa, 15,356 € ile italya ilk dért si-
rada yer aliyor. AB Uyeleri arasindaki ithalat rakamlarini da
iceren verilere gore, ithalatta ilk sirada %38,2'lik bir oranla
isvicre 6ne cikiyor. Bu iilkenin hemen ardindan %35,7 ile
ABD gelirken, %13,4 oraniyla Cin, %4,9 oraniyla Singapur
Uclincl ve dordiinci sirada bulunuyor. 3

Avrupa Birligi Glkeleri, diinya tibbi malzeme ve cihazlar sekto-
riinde de 6nemli bir konumda. %45’lik bir oranla kiresel pa-
zardaki en buyilk paya sahip olan ABD'nin hemen ardindan,
ikinci sirada gelen AB'nin, pazardaki payr %33'lik bir orana
karsilik geliyor. Gergeklestirdigi islem hacmiyle, Avrupa'da en
yuksek katma deger yaratan sektorlerden biri olan ve yakla-
s1k 400.000 kisiye istihdam saglayan tibbi malzeme ve cihaz-
lar sanayiinde basta Almanya olmak (zere, ingiltere, Fransa
ve italya, pazarin énde gelen aktérleri arasinda ilk siralarda
yer aliyor. Sektordeki Avrupali sirketlerin %56 gibi son dere-
ce yiiksek bir orani ise, ingiltere ve Almanya'da yogunlasmis
bulunuyor. 11.000 civarinda firmanin faaliyet gosterdigi sek-
tordeki isletmelerin %80'ini KOBI'ler olustururken, bunlarin
ar-ge yatinmlarina ayirdiklari oran, cirolarinin %8’ine karsilik
geliyor.

Diinya ticaretinde 6nemli bir paya sahip olan AB'nin 2010 yI-
linda tibbi malzeme ve cihazlar sektériinde gerceklestirdigi
ihracat, yaklasik 79,8 milyar € diizeyinde. Bunun %36,2 gibi
son derece 6nemli bir bolimini tipta, cerrahide, discilikte
ve veterinerlikte kullanilan elektro medikal cihazlar; %22'sini
ortopedik cihazlar, protezler, dahili ve harici viicut cihazlari;
%9,6'sinl ise X 1sinli, alfa, beta veya gama isinli cihazlar olustu-
ruyor. AB (lkeleri arasinda Almanya, Fransa, italya, ingiltere,
irlanda ve Hollanda diinya medikal iriinler ihracatinda énde
gelen Ulkeler arasinda ilk siralarda yer alyor.

AB'nin 2010 yilinda sektorde gerceklestirdigi ithalat ise 67,7
milyar € tutarinda. ithalatta en yiiksek payi, ihracatta oldugu
gibi %39 oraniyla tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte
kullanilan elektro medikal cihazlar ile %23,6 oraniyla ortope-
dik cihazlar, protezler, dahili ve harici viicut cihazlari olustu-
rurken, U¢lincl sirada %6,7 oraniyla optik Grtinler yer aliyor.
Almanya, Hollanda, ingiltere ve Fransa ise, diinya medikal
Urtin ve cihazlar sektori ihracatinda oldugu gibi, ithalatinda
da 6ne ¢ikan Ulkeler arasinda yer aliyor. *

3. SEKTORUN TURKIYE’DEKI YERi NEDIR?

Yarattigi yiksek katma deger nedeniyle, diinyanin dnde
gelen endustrilerinden biri olan ilag sanayii, Tlirkiye'de de
oldukca koklu bir gegmise sahip. Saglik hizmetlerine eri-
sim imkanlari ve ortalama yasam stiresindeki artisa paralel
olarak hizl bir biiyime seyri gdsteren Turkiye ilag pazari,
2011 yili verilerine gore Avrupa’nin 6. diinyanin 14. biyuk
pazari konumunda. Toplam 9 milyar $ tutarinda bir deger
hacmine sahip olan pazarin, 8,3 milyar dolari, receteli ilag
pazarina aitken, bu rakamin %50,5'i ithal, %49,5'i yerli Ure-
tim ilaglardan olusuyor. Kutu bazinda séz konusu oranlarin
%21,9 ve %78,1 olmasi ise, 6zellikle katma degeri ve tek-
noloji yatirimi yiiksek tedavi gruplarinda ithalata bagimli-
lig1 gosteriyor.

Bilimsel, teknolojik altyapisi ve insan kaynaklari agisin-
dan uluslararasi standartlarda bir esdeger ila¢ sanayiine
sahip olan Turkiye'de, lisansli veya fason olarak orijinal
ilag Gretimi de yapilmakla birlikte, sektoriin temel faaliyet
alanini esdeger ilaclar olusturuyor. ila¢ Endiistrisi isveren-
ler Sendikasi'nin verilerine goére, 13'UG yabanci, 37'si yerli
sirketlere ait olmak Uzere 50 ilag Uretim tesisi ve 300 ci-
varinda ilag firmasinin faaliyet gosterdigi sektor, yaklasik
30.000 kisiye istihdam sagliyor. Kapasite kullanim oranlari
acisindan bakildiginda ise, ilag endistrisinin mamul Grin
kapasite kullanim oraninin %62, hammadde Uretimi kapa-
site kullanim oraninin %38 diizeyinde oldugu gériliyor.

(3) Sektériin ABdeki yerinde ilag sanayiine iliskin veriler, Avrupa ilag Sanayii ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) “Verilerle Farmasétik Sanayii” 2011 yili raporu ve Eurostat verilerinden derlen-

mistir.

(4) AB'de tibbi malzeme ve cihazlar sektériine iligkin veriler, Eurostat ve Uluslarararasi Ticaret Merkezi (ITC) kaynaklarindan derlenmistir.
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100den fazla Ulkeye ihracat yapan ila¢ sanayiinin 2011
yili ihracati 567 milyon $ olarak gerceklesirken, bu rakam,
Turkiye'nin toplam ihracatinda %0,5; kiresel ilag ticaretinde
ise %0,1 gibi oldukga diisiik paylara karsilik geliyor. AlImanya,
ABD ve isvicre'nin ilk Ui¢ sirada yer aldigi ila¢ ihracatinin en
yogun oldugu Ulkeler arasinda, 15'ler AB'si %34'liik bir oranla
one cikiyor. Bu Ulke grubunu, %14 oraniyla Orta Dogu ve Ku-
zey Afrika Ulkeleri; %8 oraniyla Bagimsiz Devletler Toplulugu
Ulkeleri izliyor. 2010-2011 déneminde %1,6 oraninda biyu-
me gdsteren sektdriin ihracatinda, son on yilda en yiiksek bi-
yumenin gozlendigi tlke %37 oraniyla ABD olurken, bu oran,
AB 15'ler icin %14, AB 27 icin %5 olarak belirleniyor.

2011 yilinda, bir dnceki yila kiyasla %6,5 oraninda artarak
4,7milyar $ diizeyinde gerceklesen ithalata iliskin veriler ise,
ihracatin ithalati karsilama oraninin %12,1 olduguna isaret
ediyor. Dis ticaretinde 4,13 milyar $ acik veren sektorde, en
fazla ithalat yapilan Ulkeler siralamasinda, ihracatta oldugu
gibi Almanya, ABD ve isvicre yer aliyor. Gerek ithalatta, gerek
ihracatta en ylksek payi, perakende hale getirilmis ilaglarin
aldigi sektorde, diinya standartlarinda tiretim ve buyuyen bir
i¢ pazarin varligina karsin, Gretimin buyik 6lctude ithal ham-
maddelere bagimli olmasi, yeni teknolojiler gelistirilmesinde
ve ar-ge yatinmlarinda kaynak sikintisi yasanmasi gibi ne-
denlerle, kirresel rekabette istenen potansiyele ulasamayan
sektoriin gelisimi icin, kamu ve 6zel sektoriin ar-ge’ye ayirdigi
kaynaklarin artirilmasi ve Gniversite-sanayi isbirliginin gelisti-
rilmesi 6nem tagsiyor. *

Tibbi malzeme ve cihazlar sektdrl ise, son yillarda, tim
diinyada oldugu gibi Tirkiye'de de hizli bir biyime trendi
yakalamakla birlikte, buyiik olclide ithalata bagiml bir yapi
arz ediyor. 2 milyar $ diizeyindeki pazar payi buyUkligu ile
diinyadaki ilk 30 Ulke arasinda yer alan Turkiye'de, 2010 yili
itibariyle 1.060 Uretici, 3.741 ithalatgi firma faaliyet gosteriyor.
Uretici firmalarin yaklasik 20.000 kisiye istihdam sagladig
sektorde, kisi basina yaratilan katma deger acisindan, 26 $ ile,
diinyada 40. sirada yer alan Turkiye, diinya ortalamasi olan 47

4‘“*

$'In oldukga altinda kaliyor. Dlinya genelinde tibbi cihaz ve
malzeme Ureticisi firmalar, yillik isletme gelirlerinin %8'ini ar-
ge yatinmlarina ayirirken, Turkiye'de bu oranin %0,8 diizeyin-
de olmasi ise, sektoriin rekabet edebilirligi agisindan 6nemli
bir dezavantaj yaratiyor.
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Yurtici talebin yaklasik %85'inin ithalatla karsilandigi sek-
torde, Uretimin tlketimi karsilama orani ise % 8-10 arasin-
da seyrediyor. Toplam imalat sanayiinde %0,83, istihdamda
%0,81'lik bir paya sahip olan sektériin 2009 yilinda 187 mil-
yon $ dlizeyindeki ihracatinin, %44,3'l basta Almanya, Fransa
ve italya olmak izere agirlikli olarak AB tilkelerine gercekles-
tiriliyor. Net ithalat¢i konumunda olan sektorin 1,7 milyar $
seviyesindeki ithalatinda ise, %43,9'luk bir oranla yine AB ul-
keleriilk sirada yer aliyor. Ulke temelinde ise %25'lik bir oranla
ABD Tirkiye'nin en 6nemli tedarikgilerinin basinda gelirken,
bu tilkeyi Almanya, Cin, Japonya ve italya izliyor .*

4. SEKTOR AB MUKTESEBATININ HANGI BASLIKLARI
ALTINDA DUZENLENIYOR?

Muzakere siirecinde Turkiye, AB'nin tim hukuk sistemini
asamali olarak benimseme ve Uyelikle birlikte uygulama yu-
kiimlilagu tasiyor. “AB miiktesebati” olarak adlandirilan ve
yaklasik 125.000 sayfadan olusan bu sistem; tlzuk, karar ve
direktif gibi diizenlemelerin yani sira, bunlarin kaynagdi olan
Antlasmalari ve Avrupa Birligi Adalet Divani kararlarini da
kapsiyor. Oldukga teknik ve karmasik bir yapiya sahip olan AB
muktesebati, aday Ulkeler ile yuritilen tyelik mizakereleri-
ni kolaylastirmak amaciyla, 35 ayri baslik altinda inceleniyor.
Mdiktesebat siirekli olarak glincellendiginden, bu baslklar
altinda siniflandirilan diizenlemelerin gelisimini, miizakere
stireci boyunca yakindan izlemek gerekiyor.

ilac ve tibbi malzemeler sanayiini ilgilendiren tim AB diizen-
lemeleri, tek bir miiktesebat bashgi altinda toplanmiyor. Sek-
torl dogrudan ve dolayl olarak ilgilendiren diizenlemeler,
farkl miktesebat bashklar altinda daginik bir bicimde yer

(5) Sektériin Tiirkiye'deki yerinde, ilag sanayiine iliskin veriler, lla Enduistrisi [sverenler Sendikasi'nin kaynaklarindan derlenmistir.
(6) Sektortin Tiirkiye'deki yerinde, tibbi malzeme ve cihazlar sanayiine iliskin veriler, IGEME, TOBB, Uluslarararasi Ticaret Merkezi (ITC) ve Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi'nin sektdrel rapor ve

istatistiklerinden derlenmistir.



aliyor. Ornegin, kimyasallara iliskin REACH Tiiziigiinden atik
yonetimine, endustriyel kazalarin 6nlenmesine dair yikim-
lultklerden ugucu organik bilesenler icin belirlenen emisyon
sinir degerlerine, cevresel etki degerlendirmesi gereklilikle-
rinden entegre kirliligin dnlenmesine kadar sektdriin uymak-
la yukimli oldugdu birgok diizenleme “Cevre”; tibbi Grlinlerin
imalat, piyasaya surlilme, ruhsatlandirma ve denetim siireg-
lerine iliskin teknik kriterler “Mallarin Serbest Dolasimi”; pa-
tent, ticari marka vb. uygulamalarin yani sira, tibbi Uriinlere
iliskin fikri mulkiyet ihlallerini 6nlemek ve farmasétik arastir-
malari desteklemek amaciyla, kullanilan ek koruma sertifikasi
sistemi “Fikri Mlkiyet Hukuku”; hayvansal gidalardaki farma-
kolojik aktif madde kalintilarinin sinirlandiriimasina iliskin
kurallar “Tiketicinin ve Saghgin Korunmasi” basliklari altinda
ele aliniyor.

Bunun yani sira, AB miktesebatinda sektér ayrimi yapmak-
sizin tim isletmeleri etkileyen yatay diizenlemeler de bulu-
nuyor. ila¢ ve tibbi malzemeler sanayiini de ilgilendiren bu
diizenlemeler, daha cok“Sirketler Hukuku’, “isletme ve Sanayi
Politikasl”, “Vergilendirme’, “Sosyal Politika ve istihdam’, “Re-
kabet”, “Bilim ve Arastirma” gibi miktesebat basliklari altinda
inceleniyor.”’

5. HANGI AB DUZENLEMELERI BAGLAYICI?

AB miktesebati; yasal baglayicihgr olmayan teblig, tavsiye
karan ve goruslerden; i¢ hukuka aktariimaksizin tim Gye
devletlerde dogrudan uygulanmasi gereken tiziiklere kadar
uzanan diizenleme turleri iceren, hiyerarsik bir yapiya sahip.
Bu yapida, yasal baglayiciligi olan diizenlemeler, tliziik, direk-
tif ve kararlardan olusuyor. Tuiziikler, i¢c hukuka aktarim ge-
rektirmeksizin, tiim Uye devletlerde kanun hiikmiinde kabul
edilerek dogrudan uygulaniyor. Direktiflerin ise, Uye devletler
tarafindan i¢ hukuka aktariimasi gerekiyor. Karsilanmasi ge-
reken asgari standart ve hedefleri ortaya koyan direktifler,
mevzuata aktarim ve uygulama yontemlerini Uye devletlerin
tercihine birakiyor.

Kararlar, yalnizca muhatap aldiklari tGye devlet(ler), gercek veya
tlzel kisiler agisindan baglayicilik tastyor. Tavsiye karari, goriis ve
tebligler ise, yasal agidan baglayici olmamakla birlikte, AB'nin ce-
sitli alanlardaki hedef, tutum ve onceliklerini ortaya koymak ve
¢ogu zaman, ileride alinmasi planlanan yasal 6nlemlere zemin
hazirlamak agisindan biiytik 5nem tastyor.

I1.1. ILACLARA YONELIK DUZENLEMELER
6.AB iLAC SEKTORUNU NASIL DUZENLiYOR?

AB, ilag sektoriinde, kamu saghgini en iyi sekilde korumak
ve Tek Pazar'in etkin bir sekilde islemesini saglamak ama-
ciyla, gerek beseri, gerek veterinerlik amacli tibbi Grinle-
ri, bazi ortak kurallara tabi tutuyor. ilgili mevzuatta, “tibbi
Urtn” ifadesi; insan veya hayvan hastaliklarinin tedavisi
veya 6nlenmesine yonelik 6zellikleri olan her tiirli madde
veya maddeler kombinasyonu ya da farmakolojik, immu-
nolojik veya metabolik bir faaliyet gerceklestirerek, fizyo-
lojik islevlerin duzeltilmesi, dizenlenmesi veya degistiril-
mesi ya da tibbi bir teshiste bulunulmasi amaciyla, insan
veya hayvanlarda kullanilan ya da insan veya hayvanlara
verilen her tirli madde veya maddeler kombinasyonu
olarak tanimlaniyor. S6z konusu madde veya maddeler
kombinasyonlarinin insan kullanimina yoénelik olanlari
“beseri”, hayvanlarda kullanilanlari ise “veterinerlik amacli”
tibbi Grlinler olarak adlandirihyor.

AB mevzuati uyarinca, piyasaya sirilecek her tirlu tibbi
Urun, yetkili otoritelerin ruhsatlandirmasina tabi tutulu-
yor. S6z konusu ruhsatlandirma sistemi, AB kurumlarina
tibbi Urlinler hakkinda bilimsel 6nerilerde bulunmakla
gorevli olan Avrupa ilag Ajansi'nin (EMA) destegi ile uygu-
laniyor. Tibbi Urlinlerin ruhsatlandiriimasi ile ilgili yukim-
lGltkler, prosediirler ve Uriinlerin ruhsatlandiriimasindan
sonra surekli olarak gézetim altinda tutulmalarini (farma-
kovijilans) saglayan kurallar, beseri ve veterinerlik amacli
tibbi Urdnler icin hazirlanan iki ayri direktif ve bu Grlnlerin

(7) Bu ¢alismada ele alinan diizenlemeleri kapsayan miiktesebat basliklarindan “Tiiketicinin ve Sagilin Korunmasi” Aralik 2007, “Fikri Miilkiyet Hukuku”Haziran 2008, “Cevre” Aralik 2009
tarihlerinde AB ile miizakereye agildi. Sektérii ilgilendiren teknik diizenlemeleri kapsayan “Mallarin Serbest Dolasimi”basligi ise, AB'nin Aralik 2006'da siyasi nedenlerle askiya aldigi 8 baslik

arasinda yer aliyor.
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timini kapsayan ortak bir tiiziik ile diizenleniyor. ilgili
dizenlemeler, beseri veya veterinerlik amach tibbi Grin-
lerin imalati, toptan satisi ve reklamlarina iliskin hikiimler
de iceriyor.

Beseri tibbi Urlinlerde, ruhsatlandirmadan énce, Urlnlerin et-
kilerini tespit etmek ve dogrulamak amaciyla gerceklestirilen
klinik arastirmalar, ayr bir diizenlemeye tabi tutuluyor. Ayri-
ca, bazi beseri tibbi Urlinlerin (yetim tibbi Grtnler, cocuklara
yonelik tibbi Grlinler, ileri tedavi tibbi Grtinleri, geleneksel bit-
kisel tibbi Urlinler vb.) kendilerine 6zgii 6zelliklerinin gerek-
tirdigi spesifik onlemleri almak ve belirli alanlardaki arastirma
calismalarini tesvik etmek amaciyla ¢ikarilan diizenlemeler
de bulunuyor. Bunun yani sira AB, beseri tibbi trlinlerde sah-
tecilik ile miicadele, agilama, hastalarin bilgilendirilmesi, ka-
lite standartlari, iyi imalat ve dagitim uygulamalari gelistiril-
mesi gibi alanlarda da, yasal diizenlemeler ve/veya alternatif
yontemlere basvurarak, ¢esitli dnlemler aliyor.

Ayni sekilde, veterinerlik amacli tibbi Grilinler de, bazi spe-
sifik diizenlemelere tabi tutuluyor. Ornegin, tiketicilerin,
gida maddelerinde bulunan veterinerlik amach tibbi Griin
kalintilarinin  zararli etkilerinden korunmasina yonelik
kurallar, azami kalinti sinirlarini belirleyen 6zel bir tlizik
ile diizenleniyor. ilach hayvan yemlerinin hazirlanmasi,
piyasaya surllmesi ve kullanimi da, 6zel bir direktife tabi
tutuluyor. Ayrica, beseri tibbi trilinlerde oldugu gibi, vete-
rinerlik amacli tibbi Griinlerde de, kaliteyi artirmak icin iyi
imalat uygulamalari gelistiriliyor.

7. TIBBi URUNLERIN PiYASAYA SURULME USULLERI
NELER?

AB'de, piyasaya suriilecek tibbi trtinlere yonelik tic temel ruhsat-
landirma proseddirii bulunuyor. Bunlarin basinda, AB diizeyinde
ruhsat verilmesi gereken tibbi triinlere yonelik “merkezi prose-
diir” geliyor. ilgili diizenleme uyarinca, asagidaki tibbi Griinlerin,
merkezi proseddire tabi tutulmalar gerekiyor:

« biyoteknolojik islemlerle gelistirilen tibbi Griinler;

« ileri tedavi tibbi Grlinleri;

« oncelikli olarak hayvanlarin blytmesini desteklemek veya
randimanlarini yiikseltmek amaciyla performans artirici
olarak kullanilan veteriner tibbi triinleri;

« yetim tibbi Grtinler;
- ilgili diizenlemenin ydrirluge girdigi 20 Mayis 2004 tari-
hinde heniiz ruhsatlandiriimamis yeni bir aktif madde iceren
ve AIDS, kanser, nérodejeneratif bozukluk, seker hastahgi,
otoimmdin hastaliklar, diger immiin islev bozukluklari ve viral
hastaliklardan herhangi birinin tedavisi icin kullanilan beseri
tibbi Grinler.

Merkezi proseddir, 20 Mayis 2004 tarihine kadar AB icinde ruh-
satlandinlmamis aktif maddeler icermekle birlikte, yukarida
belirtilen kategorilerden hicbirine girmeyen; terapétik, bilimsel
veya teknik agidan ciddi bir yenilik teskil eden ya da AB duize-
yinde bir ruhsattan faydalanmasi hastalar veya hayvan saghg
acisindan faydali olacak tibbi trtinlerde ise zorunlu degil, istege
bagli olarak uygulaniyor.

Merkezi prosediir kapsamindaki basvurular, dogrudan Avrupa
ilac Ajansi'na (EMA) yapiliyor. Basvurunun olumlu sonuclanmasi
halinde, Avrupa Komisyonu, ilgili tibbi trtine, tiye devletlerin tu-
miinde gecerli olan bir“Avrupa ruhsati” veriyor.

Geleneksel/konvansiyonel tibbi Grtinlerin biylik cogunludu ise,
“karsilikh tanima prosediirii’ne tabi tutuluyor. S6z konusu pro-
sedur, halihazirda var olan bir ulusal ruhsatin, bir bagka tye devlet
veya daha fazla sayida liye devlet tarafindan da taninmasi ilkesine
dayaniyor. Bunun yani sira, ortada mevcut bir ruhsat yokken, ayni
ruhsat bagvurusunun, birden fazla tiye devlette yapildigi bir prose-
diir de bulunuyor. “Merkezi olmayan prosediir” olarak adlandirlan
bu uygulamanin sonucunda, referans iye devlet ve basvurunun
yapildigi diger AB Ulkelerinde, ilgili tibbi triin icin ulusal ruhsatlar
veriliyor. AB ruhsatlandirma proseduirlerinin yani sira, tye devletler-
de, herhangi bir tibbi Griintin, yalnizca tek bir tlkede piyasaya su-
riilmesini saglayan, “tamamen ulusal”ruhsatlara da hala rastlaniyor.
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726/2004/EC sayili, AB'nin beseri ve veteriner tibbi Griinlerd
onelik ruhsatlandirma ve gozetim proseddirlerini belirleyen
e Avrupa llac Ajansi'ni tesis eden Tiiziik]

8. AVRUPA iLAC AJANSI SURECTE NE TUR BiR ROL
USTLENIYOR?

Avrupa ila¢c Ajansi'nin (EMA) temel gérevi, AB kurumlarina,
beseri veya veteriner tibbi Grlinlere iliskin her konuda, mim-
kiin olan en yiiksek kalitede bilimsel tavsiyelerde bulunmak.
Bu baglamda, hangi ruhsatlandirma proseddri uygulaniyor
olursa olsun, tibbi Grinlerin glivenlik, etkinlik ve kalitelerine
iliskin bilimsel degerlendirme sureci, EMA tarafindan koordi-
ne ediliyor. Bugiin, yenilik¢i tibbi Urlinlere hizli ve guvenilir
bir sekilde ruhsat verilmesini saglayan EMA, Avrupa’nin, tim
diinyada gelistirilen yeni ilaglar acisindan cekici bir lokasyon
haline getirilmesine de 6nemli katki saghyor.

Kurumun diger temel goérevlerini, asagidaki sekilde 6zetle-
mek mimkuin:

+ Merkezi ya da karsilikl tanimaya dayanan ruhsatlandirma
prosedirlerinden biri araciligi ile tek bir degerlendirmede
bulunulmasini saglamak icin, tiye devletlerin sahip oldugu
mevcut kaynaklar seferber ederek, cokuluslu bilimsel bir
uzmanlik havuzu olusturmak,

- izin, gdzetim ve gerektiginde Uriinlerin piyasadan geri ce
kilebilmesi icin hizli, seffaf ve etkin proseddrler gelistirmek,

- lilag arastirmalarinin yiiriitilmesi konusunda isletmelere
tavsiyelerde bulunmak,

- Ulusal “farmakovijilans” ve inceleme faaliyetlerini koordine
ederek, mevcut tibbi Griinlerin gdzetimini gliclendirmek,

- ilaclarin rasyonel bir sekilde kullaniimasini saglayacak veri
tabanlari ve elektronik haberlesme araglari yaratmak.

726/2004/EC sayili, AB'nin beseri ve veteriner tibbi Uriinlerg
onelik ruhsatlandirma ve gozetim proseddurlerini belirleyen
e Avrupa llac Ajansi’'ni tesis eden Tiiziik

9. MERKEZi RUHSATLANDIRMA PROSEDURU NASIL
UYGULANIYOR?

AB'nin, beseri ve veteriner tibbi Urlinlere yonelik ruhsat ve
gOzetim prosedirlerini belirleyen bir Tlzik ile dizenledigi
“merkezi prosedur” sistemi, tibbi Urlinler icin, AB Uyesi tim
devletlerde gecerli sayilacak ruhsatlarin elde edilmesini sag-
liyor. Merkezi prosediire tabi tutulan tibbi bir Griint piyasaya
stirmek isteyen isletmelerin, dogrudan EMA'ya basvuruda
bulunmalari gerekiyor. S6z konusu basvurunun Beseri Tibbi
Uriinler Komitesi (CHMP) veya Veteriner Tibbi Uriinleri Komi-
tesi (CVMP) tarafindan degerlendirilmesinin ardindan, prose-
dir, AB Uyesi tiim devletlerde gegerli olan bir Komisyon Kara-
riile noktalaniyor. Bu sekilde ruhsatlandirilan triinler, tim AB
Ulkelerinde piyasaya surlebiliyor.

AB icinde her 10.000 kisiden 5'ini etkileyen ve insan hayatini
tehdit eden ¢ok ciddi hastaliklarin teshisi, engellenmesi veya
tedavisi icin gelistirdikleri Griinlerin “yetim tibbi Girtin” olarak
belirlenmesini isteyen isletmeler tarafindan yapilan bagvuru-
lar, Yetim Tibbi Uriinler Komitesi'nce (COMP) gdzden geciri-
liyor. Bitkisel Tibbi Uriinler Komitesi (HMPC) ise, geleneksel
bitkisel tibbi Urlinlerde kullanilmak Uzere, bitkisel madde,
karisim ve kombinasyonlardan olusan bir liste hazirlamakla
yukimli tutuluyor.

Merkezi ruhsatlandirma prosediriinde, isletmelerin sun-
dugu basvuru dosyalari, dncelikle, EMA'nin ilgili bilimsel
komitesi tarafindan belirlenen raportoér ve es-raportore
gonderiliyor. EMA'nin degerlendirme sirecini koordine
eden bu raportodrler, konu hakkinda taslak raporlar ya-
yimhyorlar. ilgili tibbi Griine gére, CHMP veya CVMP, ha-
zirlanan raporlari inceleyerek, basvuru sahibine yorum
ve itirazlarini iletiyor. Ardindan, raportdr ve es-raportor,
basvuru sahibinin yorum ve itirazlara yanitini degerlendi-
rerek, tartisilmasi icin CHMP veya CVMP’ye gdnderiyor ve
tartismanin sonuglarindan hareketle, nihai bir degerlen-
dirme raporu hazirhyor.
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ilgili komitenin, basvuruyu izleyen 210 giin icerisinde, ruh-
satlandirma konusundaki gorisini aciklamasi; EMA'nin ise,
benimsenen gorisl, komitenin degerlendirme sirecine ve
alinan kararin nedenlerine iliskin bir raporla birlikte, 15 giin
icerisinde Komisyon, liye devletler ve basvuru sahibine ilet-
mesi gerekiyor.
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Benimsenen gorisin; basvurunun ruhsatlandirma  kri-
terlerini karsilamadigi, “kisa Grilin bilgisi"nin gelistirilmesi
gerektigi, 6nerilen etiket veya ambalajin uygun olmadigi
ya daiznin ancak diizenlemede belirtilen bazi ek yikimli-
lUkler cercevesinde verilebilecegine isaret etmesi halinde,
EMA’nin basvuru sahibini bilgilendirmesi gerekiyor. Béyle
bir durumda, basvuru sahibi, gorlsiin aciklanmasini izle-
yen 15 glin icerisinde yeniden inceleme yapilmasini talep
edebiliyor. Bu tiir taleplerin gerekgelerinin de, goris agik-
landiktan sonraki 60 giin icerisinde EMA’ya sunulmasi zo-
runlulugu bulunuyor.

ilgili komitenin ruhsatlandirma konusunda olumlu bir gériis
bildirmesi halinde ise, gorisle birlikte bazi belgeler sunulma-
si gerekiyor. Bunlar; kisa trlin bilgisi taslags; Grtiniin tedarigi
veya kullanimi sirasinda gozetilmesi gereken kosul ve sinir-
lamalara iliskin detaylar; tGriinlin gtivenli ve etkin bir sekilde
kullanilabilmesi icin 6nerilen sartlar; basvuru sahibinin etiket
ve ambalaj icin onerdigi taslak metin ve degerlendirme rapo-
rundan olusuyor.

Komitenin nihai gorlsinin EMA tarafindan Komisyon'a ile-
tilmesi ile birlikte, prosediriin ikinci asamasi olarak tanimla-
nabilecek “karar alma siireci” baslhyor. Komisyon, gortsi al-
diktan sonraki 15 gln icerisinde, basvuru hakkinda alinacak
kararin taslagini hazirhyor. ilgili Griinin ruhsatlandirlacak
olmasi halinde, taslak kararin, olumlu komite gorisa ile bir-
likte sunulan dokiimanlari da icermesi veya onlara atifta bu-
lunmasi gerekiyor. Hazirlanan taslak kararin EMA tarafindan
gonderilen goriise aykiri olmasi halinde ise, Komisyon'dan,
s0z konusu farkliligin nedenleri konusunda detayh bir agik-
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lama sunmasi bekleniyor. Bu sekilde hazirlanan taslak karar,
Uye devletler ve basvuru sahibi ile paylasiliyor. Nihai kararin
ise, Komisyon'un yiurltme yetkilerinin kullaniimasina iliskin

prosedirler tamamlandiktan sonraki 15 gilin icerisinde alin-
masi gerekiyor.

Ruhsat verilmesi durumunda, Grilin icin, ambalajina yer-
lestirilecek 6zel bir tescil numarasi belirleniyor. iznin ge-
cerliligi 5 yil stirliyor. iznin yenilenmesi amaciyla yapilacak
basvurularin, bu siire dolmadan en az 6 ay 6nce EMA’ya
iletilmesi gerekiyor.

726/2004/EC sayili, AB’'nin beseri ve veteriner tibbi rlinle
e yonelik ruhsatlandirma ve gézetim prosediirlerini belir-
leyen ve Avrupa llac Ajansi'ni tesis eden Tiiziik

1. 1.1. BESERI TIBBi URUNLER

10. BESERI TIBBi URUNLERIN PAZARLANMASINDA RUH-
SATLANDIRMA SURECI NASIL iSLIYOR?

Beseri tibbi Girtinlerin AB Ulkelerinden herhangi birinde piya-
saya surllebilmeleri icin, ilgili Uye devletin yetkili otoriteleri
veya EMA'dan pazarlama izni alinmasi gerekiyor. Bu konuda,
yalnizca AB icinde yerlesik basvuru sahiplerine ruhsat verile-
biliyor.

Pazarlama izni icin yapilan basvurularda, baz bilgi ve bel-
gelerin yer almasi zorunlulugu bulunuyor. Bunlarin basinda;
Urtinlin adi ve bilesenleri, imalat yontemi, terapotik endikas-
yonlari, kontra-endikasyonlari, yan etkileri, dozaji, Grtinlin
kullanilmasinin yol ve yontemi, raf émri, depolama ve uygu-
lama sirasinda alinmasi gereken énlemler, ilgili atiklarin imha
sekli, cevresel riskleri, imalatgi tarafindan uygulanan kontrol
amach testlerin tanimi, farmasotik, klinik-oncesi ve klinik
testlerin sonuglari, basvuru sahibinin farmakovijilans sistemi-
ni tanimlayan bir 6zet ve baska bir Uye devlet ya da lglincu
Ulkede alinan iznin kopyasi geliyor.
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Piyasaya surllmesi planlanan uriintin; Gye devletlerden bi-
rinde veya AB'de en az 8 yil i¢in ruhsat verilmis orijinal bir Gri-
nlin esdegeri olmasi halinde, basvuru sahipleri, klinik-6ncesi
veya klinik testlerin sonuglarini paylasma yukimliliginden
muaf tutuluyor. Bu sekilde ruhsat verilen esdeger Urtnler,
ilgili orijinal Grtine verilen ruhsatin lGzerinden 10 yil ge¢me-
dikce piyasaya sirtilemiyorlar. S6z konusu 10 yillik stire, bazi
durumlarda 11 yila da cikarilabiliyor. Bunun icin, ruhsat sahi-
binin, 10 yillik stirenin ilk 8 yili icerisinde bir veya daha fazla
saylda yeni terapétik endikasyon icin ruhsat almis olmasi ve
ruhsatlandirma oncesi degerlendirmeler sirasinda, ilgili en-
dikasyon veya endikasyonlarin, mevcut tedavi ydntemlerine
kiyasla, cok onemli klinik faydalar yaratacaginin saptanmis
olmasi gerekiyor. Diizenlemenin orijinal ilaglara sagladigi bu
koruma, 8+2+1 formili olarak adlandiriliyor.

ilgili diizenleme uyarinca, klinik-6ncesi veya klinik testlerin
sonuglarini paylasma yikimldlagine iliskin muafiyet, en az
8 yilicin ruhsat verilmis orijinal Grtinlerin esdegeri olan Griin-
ler disinda; aktif maddeleri, AB'de en az 10 yildir kabul edi-
lebilir glivenlik kosullari icinde istikrarh bir sekilde kullanilan
Urtinlere de uygulaniyor.

Homeopatik tibbi Grlinler ise, 6zel ve basitlestirilmis bir ruhsat-
landirma ve kayit sistemine tabi tutuluyor. Ancak bunun icin, s6z
konusu Grinlerin bazi kriterleri karsilamalari gerekiyor. Bunlarin
basinda; trtintin oral olarak veya haricen kullaniliyor olmasi ve
etiketinde spesifik bir terap6tik endikasyon bulunmamasi gibi
kosullar geliyor.

Basvurular incelerken, ilgili ulusal otoritelerin, iznin verilmesi
icin gerekli proseddrlerin timuniin uygulanip uygulanmadigini
kontrol etmeleri gerekiyor. Bu siirecte gerekirse, Grlinln, Griin-
deki hammaddelerin veya ilgili yari-mamul ve diger bilesenlerin
bir laboratuvar tarafindan test edilmesi talep edilebiliyor.

Ruhsat verilmesi halinde, ilgili ulusal otorite, basvuru sahibini,
kisa Urtin bilgisinin kabul edildigi konusunda bilgilendirmek,
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buradaki bilgilerin, ruhsatlandirma stirecinde degerlendirilen diger
bilgiler ile tutarli olmasini saglamak ve konuya iliskin bir degerlen-
dirme raporu hazirlamakla yikimlu tutuluyor. Ruhsatlandirma
sartlarinda bir degisiklik olmasi halinde, Komisyon'dan, bir uygula-
ma tlizigu yayimlayarak gerekli diizenlemeleri yapmasi bekleniyor.

Bazi istisnai durumlarda, basvuru sahibi ile de istisare edildikten
sonra, Urlndn ruhsati, cogu zaman glivenlikle ilgili olan belirli ko-
sullar cercevesinde verilebiliyor. Bu ydnteme, bagvuru sahibinin
Uriintin normal kosullardaki guivenlik ve etkinligi hakkinda kap-
samli bilgi sunamayacak durumda oldugunu ispatladigi hallerde
basvurulabiliyor.

Verilen ruhsat, 5 yil boyunca gegerli sayiliyor ve gerektiginde ye-
nilenebiliyor. Ruhsat sahibi, bilimsel ve teknik gelismeleri dikkate
alarak, trlintin genel olarak kabul géren yontemlerle tretilmesi ve
denetlenmesini saglamakla yiikiimlii tutuluyor. Uriinde herhangi
bir degisiklige gidilmesi halinde, bunun, ilgili otoritelerce onaylan-
masi gerekiyor. Bir kez yenilenen ruhsatlar, sinirsiz bir stire icin ge-
cerli sayiliyor.

Ruhsat basvurusunun reddedilmesi ise; risk/fayda oraninin ikna
edici bulunmamasi (gtivenlik kriteri), terapétik etkinin yeterince
temellendirilmemis/dogrulanmamis olmasi (homeopatik riinlere
uygulanmayan etkinlik kriteri), Griinlin nicelik ve niteliksel &zellikle-
rinin belirtildigi gibi olmamasi (kalite kriteri) ve basvuru ile birlikte
sunulan bilgi ve belgelerin mevzuata uyumlu olmamasi gibi ne-
denlerden kaynaklanabiliyor.

Tibbi Grlinlerin piyasaya surilebilmesi icin verilecek izne iliskin prose-
duirtin, 210 glinti asmamasi gerekiyor. Herhangi bir tiriine iki veya daha
fazla Uye devlette ruhsat verilmesi konusunda ortaya ¢kan sorunlar,
ruhsat verilen Grlinlere iliskin farmakovijilans stireci ve Uye devletler
tarafindan verilen ruhsatlann tadil edilmesi gibi konulara iliskin so-
rumluluk, ilgili diizenleme uyarinca tesis edilen 6zel bir Koordinasyon
Grubuha yiikleniyor.

2001/83/EC sayil, Beseri tibbi trlinlere iliskin Direktif
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11. BESERI TIBBi URUNLERDE KARSILIKLI TANIMA VE
MERKEZi OLMAYAN PROSEDUR NASIL UYGULANIYOR?

AB mevzuati uyarinca, beseri tibbi rlinlere birden fazla tiye
devlette ruhsat verilebilmesiicin, ilgili tim Ulkelerde ayni dos-
yaya dayanan basvurular yapilmasini gerektiren iki ayri stire¢
izlenebiliyor: “Karsilikli tanima prosediiri” veya “merkezi ol-
mayan prosedir”. Bu tiir basvurularda, séz konusu tlkelerden
birinin, “Referans Uye Devlet” roliinii tistlenerek, Girtin hakkin-
da bir degerlendirme raporu hazirlamasi gerekiyor.

Birden fazla ulkede yapilan basvurularda, ilgili tibbi Griine,
daha 6nce bagka bir liye devlette ruhsat verilmis olabildigi
gibi, heniiz hicbir Gye devlette ruhsat verilmemis de olabili-
yor. Uriin icin daha &nce ruhsat verilmis olmasi halinde, “kar-
silikh tanima prosediirii” uygulaniyor ve orijinal izni veren
lilke, “Referans Uye Devlet” olarak hareket ediyor. Basvurunun
yapildigi ve artik “ilgili Uye Devletler” olarak adlandirilan diger
tiim devletlerden ise, Referans Uye Devlet'in verdigi orijinal
ruhsati tanimalari bekleniyor. Ancak bunun igin, ruhsat sahi-
binin Referans Uye Devlet'ten, (iriin hakkinda yeni bir deger-
lendirme raporu hazirlanmasini veya mevcut degerlendirme
raporunun giincellenmesini talep etmesi gerekiyor. Referans
Uye Devlet’e, s6z konusu raporu hazirlamasi ya da giincelle-
mesi icin 90 glin taniniyor. Rapor tamamlandiktan sonra, kisa
Grin bilgisi, etiket ve ambalaj bilgileri ile birlikte, ilgili Uye
Devletlere ve basvuru sahibine iletiliyor.

Uriine heniiz hicbir tiye devlette ruhsat verilmedigi durumlar-
da ise, “merkezi olmayan prosediir” olarak adlandirilan sitire¢
izleniyor. Bu ¢ercevede, basvuru sahibi, basvurunun yapildig
llkelerden birinin “Referans Uye Devlet” roliinii Gstlenerek,
taslak bir degerlendirme raporu, kisa Urln bilgisi taslagi ve
ambalaj/etiketleme bilgilerini iceren taslak bir belge hazirla-
masini talep ediyor. Referans Uye Devlet'e, s6z konusu belge-
leri hazirlayip, bagvurunun yapildigi ve artik “ilgili Uye Dev-
letler” olarak adlandirilan diger Ulkelere ve basvuru sahibine
gondermesi icin 120 glin veriliyor.
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Her iki prosediirde de, “ilgili Uye Devletler’, gerekli belgeler kendileri-
ne ulastinldiktan sonra, 90 giin icerisinde, Referans Uye Devlet'in ka-
rarini taniyor ya da kamu sagligina iliskin gerekgelerle tanimama-
ya karar veriyorlar. Referans Uye Devlet'in verdigi ruhsatin, ilgili
Ulkelerden herhangi biri tarafindan taninmamasi halinde, konu,
Uye devlet temsilcilerinden olusan bir koordinasyon grubuna
aktariliyor. Grubun 60 giin icerisinde uzlasi saglayamamasi duru-
munda, anlasmazligin ¢6ziima icin ilgili bilimsel komite devreye
giriyor. Komitenin benimseyecegi gorls, karar alma sirecinin
baslatiimasi ve stirecin sonuglanmasi icin Komisyon'a iletiliyor.
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Herhangi bir tibbi Griinlin birden fazla basvuruya konu oldugu ve
Uye devletlerin bu basvurular hakkinda birbirleri ile ¢elisen kararlar
aldiklari durumlarda da, konu, tye devletlerden biri, ruhsat sahibi
ya da Komisyon tarafindan komiteye aktarilabiliyor. Benzer sekilde,
AB'nin 6nemli ve ortak ¢ikarlarinin séz konusu oldugu bazi spesifik
durumlarda da, ruhsat verilmesi veya mevcut bir ruhsatin askiya
alinmas, iptali ya da degistirilmesi icin yapilan bagvurular hakkinda
karar verilmeden 6nce, bilimsel komitelere basvurulabiliyor.

Basvuru sahiplerinin, alinan olumsuz kararlara itiraz etmeleri halin-
de, ilgili komiteden, 60 giin icerisinde, goristiniin gdzden geciril-
mesine gerek olup olmadidina karar vermesi bekleniyor. Komite
gorlsiiniin hayata gegirilebilmesi icin, Komisyon'un, goriisiin be-
nimsenmesini izleyen 15 glin icerisinde, basvuru hakkinda taslak bir
karar hazirlamasi gerekiyor. Taslak karar, olumlu olmasi durumunda,
ilgili komitenin olumlu goriistintin ekindeki belgelerle; olumsuz ol-
mas! durumunda ise, bunun nedenlerini agiklayan detayl bir ekle
birlikte yayimlaniyor. Son olarak, yine Komisyon tarafindan hazir-
lanip benimsenen nihai karar, tim Uye devletlere gdnderiliyor ve
ruhsat ya da bagvuru sahibi, konu hakkinda bilgilendiriliyor. ilgili
Uye devletler, izne iliskin nihai karar kendilerine ulagtinidiktan sonra,
30 guin igerisinde, karara uyum saglamak (gereken ruhsati vermek,
geri almak veya kosullarini karar dogrultusunda gézden gegirmek)
ve Komisyon ve EMAY1 konu hakkinda bilgilendirmekle yukimli
tutuluyorlar.

R001/83/EC sayil, Beseri tibbi trtnlere iliskin Direktif
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12. BESERI TIBBi URUNLERIN iMALAT VE iITHALATI NASIL
DUZENLENIYOR?

AB mevzuati uyarinca, tibbi Urtinlerin imalati, parcalara
boliinmesi, ambalajlanmasi, sunumu ve Uglinci Ulkeler-
den ithal edilmesi faaliyetleri, Gye devletler tarafindan
izne tabi tutuluyor. S6z konusu iznin alinabilmesi icin, bas-
vuru sahibinin, Uretilecek veya ithal edilecek Griini tanim-
lamasi; Urlinlin Uretilecegi veya denetlenecedi yeri belirt-
mesi; gerekli tesis, teknik ekipman, ve kontrol araglarina
sahip olmasi; Griinln ruhsati ve ilgili mevzuatta belirtilen
tim yukimlullklerin yerine getirilmesini saglayacak en az
bir kalifiye kisi tarafindan sunulan hizmetlerden yararlani-
yor olmasi ve tim bu sartlarin karsilandigini kanitlayacak
destekleyici belge ve bilgiler sunabilmesi gerekiyor. Uye
devletlerdeki ulusal otoriteler, tibbi Urlinlere yonelik ima-
lat izinlerini, ancak tim bu kosullarin yerine getirildi-
ginden emin olduklari takdirde verebiliyorlar. Kosullarin
karsilandigindan emin olunabilmesi icin, izin verilirken
veya verildikten sonra, bazi ek yukimluliklerin yerine
getirilmesi de talep edilebiliyor. Verilen izin, yalniz-
ca basvuruda belirtilen tesis, tibbi Grlin ve farmasotik
formlar icin gecerli sayiliyor.

ilgilidiizenleme, liye devletleri,imalat izninin verilmesiileilgili
prosediiriin, basvurudan sonra en ge¢ 90 glin icinde tamam-
lanmasini saglamakla ylkimlu tutuyor. Bagvuru sahibinden
ek veriler sunmasi istendigi takdirde, bu silire gecici olarak
dondurulabiliyor.

AB, Uiye devletlerdeki imalat izni sahiplerini asagidaki yikim-
lultklere tabi tutuyor:

« ilgili ulusal mevzuata uyumlu olarak hizmet sunan bir perso
nele sahip olmak,

« tibbi Grinleri, ilgili ulusal diizenlemelere uygun bir sekilde
tedarik etmek,

- imalat basvurusu sirasinda sunulan bilgilerde her

hangi bir degisiklige gidilcek olmasi durumunda, bunu
ilgili otoritelere 6nceden bildirmek,

- ilgili otoritelerde calisan vyetkililerin tesise erisimine
izin vermek,

« izin sartlari ve mevzuat gereklerine uyumdan sorumlu kali
fiye kisinin gorevini yapmasini saglamak ve bu kisinin de
gismesi halinde ilgili otoriteleri bilgilendirmek,

+ tibbi Urlinlere iliskin iyi imalat uygulamalarina uygun
hareket etmek ve yalnizca bu uygulamalar dogrultusunda
Uretilen ve dagitimi iyi dagitim uygulamalarina gore yapi
lan etken maddeleri kullanmak,

+ iznin kapsadigi Grliniin taklit edilmesi veya taklit edildigin
den stiphelenilmesi halinde durumu derhal ilgili otoritele
re bildirmek,

« hizmetlerinden faydalanilan imalatgi, ithalatgi ve distribl
torlerin yerlesik olduklari Gilkenin ilgili otoritesi nezdinde
kayith olduklarindan emin olmak,

+ etken madde ve yardimci maddelerin orijinallik (authenti
city) ve kalitelerini kontrol etmek.

AB mevzuati, etken maddelerin ithalatini da belirli kosullara
tabi tutuyor. Buna gore, etken maddelerin iyi imalat uygula-
malari dogrultusunda Uretilmis olmalari ve ilgili Gglincl Ul-
kedeki yetkili otoriteden alinan yazil bir onayla birlikte ithal
edilmeleri gerekiyor. ilgili diizenleme geregi, liciinci (lke
otoritelerince verilen bu onay; ihrag edilen etken maddenin
Uretildigi tesise uygulanan iyi imalat standartlarinin, ilgili AB
standartlarina denk veya bu standartlarin daha ilerisinde ol-
duklarini teyit ediyor. Bunun yani sira, AB'dekine esdeger bir
kamu saghgi korumasi saglanabilmesi icin, etken maddenin
retildigi imalat tesisinin, diizenli, siki ve seffaf kontrollere
ve sik sik tekrarlanan habersiz denetimlere tabi tutuldugunun
da, ticlinct lke otoriteleri tarafindan onaylanmasi gerekiyor.
Uciincii tlkeler séz konusu uygulamalardan Beseri Tibbi Uriin-
ler Direktifi'nin 111b maddesinde yer alan hususlar cercevesin-
de muaf olabiliyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trtnlere iliskin Direktif
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13. BESERI TIBBi URUNLERIN “iYi IMALAT UYGULAMALARI”
NASIL DUZENLENiIYOR?

AB, beseri tibbi Urlinlerin imalat izni sahiplerinin uymakla yi-
kiimli olduklari “iyi imalat uygulamalari”na iliskin genel ilke-
leri, EKim 2003'te yayimlanan 6zel bir Direktif ile diizenliyor.
Beseri tibbi Urlinlerin yani sira, arastirilmakta olan (investiga-
tional) tibbi Urinleri de kapsayan Direktif, yetkili otoriteler-
ce gerceklestirilmesi gereken incelemeler, imalat siirecinde
calisan personel, tesis ve ekipmanlar, disariya yaptirilan isler,
sikayetler ve geri cagrilan Urinlere iliskin genel ilkeleri belir-
liyor. Beseri tibbi Griinlere iliskin ana diizenleme uyarinca, bu
Direktif’e uygun detayli kilavuz ilkelerin, Komisyon tarafin-
dan yayimlanmasi gerekiyor.

Bu baglamda, Komisyon tarafindan yayimlanan detayli kilavuz
ilkeler?, “tibbi Uruinlere iliskin temel yuktumldlikler’, “baslan-
gi¢ materyali olarak kullanilan etken maddelere iliskin temel
yukumldlukler” ve “iyi imalat uygulamari ile ilgili belgeler” ol-
mak Uzere, Gi¢ ana bolimden olusuyor. Tibbi Uriinlere iliskin
yukumldlukler kapsaminda, kalite yonetimi, personel, tesis ve
ekipmanlar, belgelendirme, uretim, kalite kontroll, disarya
yaptirilan imalat ve analizler, sikayetler/trtinlerin geri cagrilmasi
ve isletmelerin kendileri tarafindan yapilmasi veya yaptiriimasi
gereken incelemelere iliskin detayl kurallar belirleniyor. Etken
maddelere iliskin temel yikumldltkler de, s6z konusu madde-
lere iliskin kalite yonetimi, personel ve tesislerden, tutulmasi
gereken kayitlar, slire¢-ici kontroller, ambalajlama, depolama,
dagitim ve laboratuvar kontrollerine kadar bir¢cok konuyu kapsi-
yor. Son olarak, kilavuz ilkelerin “ilgili belgeler” bélimiinde, ima-
lat yeri ana dosyasinin hazirlanmasi, kalite/risk yonetimi, farma-
sotik kalite sistemi ve karsilikli tanima anlasmalari cercevesinde
uygulanan seri sertifikasyon (batch certification) programlarina
iliskin detaylar ele aliniyor.

Kilavuz ilkelerin eklerinde ise, steril tibbi Grlnler, insan kul-
lanimina yonelik biyolojik tibbi triinler, radyofarmasotikler,
tibbi gazlar, bitkisel tibbi trlinler, baslangi¢c maddeleri ve am-
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balaj malzemelerinden 6rnek alma, sivi, krem ve pomadlar,
aerosol preparatlar, bilgisayarli sistemler, iyonlastirici radyas-
yon kullanimi, arastirma Urinleri, insan kani veya plazmadan
elde edilen tibbi rtinler, kalifikasyon ve validasyon, para-
metrik serbest birakma ve referans/saklama numuneleri gibi
konular icin, spesifik kurallar getiriliyor.

&) % Q|
i S e

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi_drinlere iliskin _Direktif;

2003/94/EC sayili, Beseri tibbi drlinler ve insan kullaniming
onelik arastiriimakta olan tibbi Uriinlere iliskin iyi imalat uy-
ulamalarinin prensip ve ilkelerini belirleyen Direktif]

14. BESERI TIBBi URUNLER NASIL ETIKETLENIYOR?

Beseri tibbi Urlinlere iliskin AB mevzuati, tibbi Grlinlerin dis am-
balajlarinda (dis ambalaj bulunmamasi halinde, i¢c ambalajla-
rinda) bazi bilgilere mutlaka yer verilmesini gerektiyor. Bunlar;
Uriinuin adi, glicti/dozu ve farmasoétik formu; etkin maddeler
acisindan niteliksel ve niceliksel bilesimi; agirlik, hacim veya
doz sayisi cinsinden Grlintin farmasotik form ve icerik bilgileri;
kullanim/uygulama yontemi; belli bir etkisi olan yardimcr mad-
delerin listesi (enjekte edilebilen, lokal olarak veya géze uygula-
nan karngimlarda tiim yardimci maddelerin listesi); son kullanim
tarihi; 6zel saklama kosullari, kullanilmamis tibbi Griinler veya
atiklarinin nasil bertaraf edilecegi; Griniin cocuklarin géreme-
yecekleri sekilde, erisemeyecekleri bir yerde saklanmasi gerek-
tigi; ruhsat ve imalat parti numaralari; kullanim talimatlari (Griin
recetesiz ise); gerekli diger uyarilar; ruhsat sahibinin ismi/adresi,
distribttorlerin ve tedarik iznine sahip kisilerin Grinin orijinal-
ligini dogrulamalarini saglayacak glivenlik ézellikleri gibi bilgi
ve uyarilardan olusuyor. Uriiniin ambalajinda yer verilen tim
bu bilgi ve uyarilarin, okunabilir, kolay anlasilir ve silinemeyecek
nitelikte olmalar gerekiyor.

Yalnizca regete ile satilabilen tibbi Grlinlerin, Komisyon tarafin-
dan herhangi bir muafiyet taninmadikga, belirli glivenlik 6n-
lemleri ile birlikte sunulmalari gerekiyor. Recete gerektirmeyen
tibbi Urlinlerde ise, boyle bir sart aranmiyor. Ancak recete

(8) S6z konusu ilkelere Avrupa Komisyonu'nun asagidaki internet sitesinden ulasmak mimkun: http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4/index_en.htm
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gerektirmiyor olsalar da, Komisyon'un taklit edilme riski ne-
deniyle 6zel olarak listeledigi Grlinler, glivenlik 6nlemlerini
tasima yukiumlulugiine tabi tutuluyor. AB'nin getirdigi yu-
kimlultklerin yani sira, Uye devletler de, Grliniin fiyatinin,
sosyal sigorta sistemi kapsaminda tabi tutuldugu geri 6deme
kosullarinin veya Grlintin gercek olduguna iliskin kanitlarin
ambalajda belirtilmesini saglayacak etiketleme ydntemleri
kullanilmasini talep edebiliyorlar.

L]
S

o
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ilgili AB diizenlemesi uyarinca, tiim tibbi Griinlerin amba-
lajinda, bir de prospektiis bulundurulmasi gerekiyor. Pros-
pektiste yer almasi gereken bilgilere, dogrudan i¢ veya dis
ambalajda yer verilmesi halinde ise, bdyle bir ylkimltlik
aranmiyor. S0z konusu bilgiler, Grinin tanimlanmasini
saglayan detaylar; terapotik endikasyonlar; Grlini kullan-
madan 6nce sahip olunmasi gereken bilgiler; Girlintin ge-
rektigi gibi kullanilmasi icin verilmesi gereken talimatlar;

ey
l
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Uriintin normal kullanimina bagli olarak gézlemlenen yan
etkiler; ambalajda belirtilen son kullanma tarihine yonelik
bir referans ve prospektiisiin en son ne zaman giincellen-
digi gibi verileri kapsiyor.

Uye devletlerdeki yetkili otoriteler, beseri tibbi Griinlere
ruhsat vermeden once, Urlinlin i¢ ve dis ambalajlari ile pros-
pektustindn, ilgili diizenlemeye uygun bir sekilde hazirlanip
hazirlanmadigini kontrol etmekle ytukimli tutuluyorlar. Eti-
kette yer almasi gereken bilgiler, birkag farkli dilde sunulabili-
yor. Ancak, s6z konusu bilgilerin, triliniin piyasaya sunuldugu
Uye devletin resmi dili veya dillerinde sunulmasi, mevzuatin
getirdigi yukimlilikler arasinda yer aliyor.

Homeopatik veya radyoaktif cekirdek (radionuclide) iceren tib-
bi Urtinlerin ambalajlari ise, spesifik hiikiimlere tabi tutuluyor.
Ornegin, homeopatik riinlerin etiketlerinde, triiniin homeo-
patik oldugunun acik ve okunur bir sekilde belirtiimesi gereki-
yor. Ayrica homeopatik ilaglarin etiketlerinde veya gerektiginde
ambalajlarinda, Grliniin onaylanmis herhangi bir terapétik en-
dikasyonu bulunmadigi ve sikayetlerin devam etmesi halinde
bir doktora basvurulmasi gerektiginin de belirtiimesi gerekiyor.
Radyoaktif cekirdek iceren tibbi Girtinlerde ise, Griintn yer aldigi
sise Uzerinde, uluslararasi radyoaktivite sembolUine ve radyoak-
tivite miktarina yer veriliyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trtinlere iliskin Direktif

15. HANGI BESERI TIBBi URUNLER RECETEYE TABI
TUTULUYOR?

AB mevzuati uyarinca, tibbi Uriinlerin, ruhsat verilirken, belirli
kriterlerden hareketle, receteye tabi olan ya da olmayanlar sek-
linde siniflandinimalari gerekiyor. S6z konusu kriterlere gore,
asagidaki tibbi trinler, receteye tabi tutuluyor:

« Tibbi gbzetim altinda kullanilmadiklar takdirde, dogru kullanil-
salar bile, dogrudan veya dolayli olarak tehlike arz edebilen;

+ Cogu zaman yanhs kullanilan ve bunun sonucunda, in-
san saghgr acisindan dogrudan veya dolayli olarak tehlike
olusturan;

- Etkinligi ve olumsuz reaksiyonlari daha fazla arastiriimasi
gereken madde ve madde karisimlari iceren;

- Doktorlarin, normalde parenteral olarak tatbik edilmek
lizere recete verdigi tibbi Grtinler.

Receteye tabi olan tibbi trtnler, kendi i¢lerinde de, bazi alt
kategorilere ayrilabiliyorlar. Bunlar; “yinelenebilir veya yinele-
nemez regete ile verilen Uriinler’, “6zel receteye tabi rtinler”
ve “belirli 6zel alanlarda kullaniimak Gzere kisitlanmis recete-
ye tabi riinler"den olusuyor. ilgili diizenleme uyarinca, liye
devletler, “6zel receteye tabi Grlnleri” ayr bir alt kategori
olarak siniflandirirken, asagidaki hususlari dikkate almakla

yukimli tutuluyor:

« Uriiniin, muafiyet sinirlarini asan miktarlarda, 1961 ve
1971 tarihli Birlesmis Milletler S6zlesmeleri gibi uluslarara-
si s6zlesmeler kapsaminda narkotik veya psikotrop madde
olarak siniflandirilan bir madde icermesi,

« Uriiniin, yanlis kullanilmasi halinde, tibbi acidan ciddi bir
riske yol acabilecek, bagimliliga neden olabilecek veya ya-
sadisi amaglarla kottiye kullanilabilecek olmasi (ya da uri-
niin, kendine has &zellikleri itibariyle bu tur risklere yol
acabilecegdi dusinilen bir madde icermesi).

“Kisitlanmis receteye tabi beseri tibbi Grlinler” ayri bir alt ka-
tegori olarak siniflandirildiginda ise, asagdidaki hususlarin dik-
kate alinmasi gerekiyor:

- Beseri tibbi Grlinlin, farmasotik 6zellikleri, yeni olmasi veya
kamu saghgi acisindan risk teskil etmesi nedeniyle, sadece
hastanede izlenebilecek tedavilere ayriimis olmasi,

+ Uygulanmasi ve takibi baska bir yerde yapilabiliyor olsa da,
Urlintin, hastane sartlarinda veya yeterli teshis imkanlari-
nin bulundugu saghk kurumlarinda teshis edilmesi gere-
ken rahatsizliklarin tedavisinde kullaniimasi,
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. Uriiniin, ayakta tedavi edilen hastalara yénelik olmasi,
ancak ¢ok ciddi advers etkiler dogurabilecedi icin, bir uz-
man hekim tarafindan recete yazilmasini ve tedavi siire-
since 6zel gdzetim uygulanmasini gerektirmesi.

Duzenleme uyarinca, lye devletlerdeki yetkili otorite-
ler, receteye tabi beseri tibbi Urinleri, alt kategorilere
ayirmamayi da tercih edebiliyorlar. Bu durumda, tibbi
Urlinler “6zel” veya “kisitlanmis” receteye tabi trin ola-
rak siniflandirilirken dikkate alinan kriterlerin, herhangi
bir Griiniin, “receteye tabi” bir Grin olarak siniflandirilip
siniflandirilamayacagdi belirlenirken g6z 6nilinde bulun-
durulmasi gerekiyor.

Receteye tabi olmayan tibbi Uriinler ise, receteye tabi tutu-
lan GUrlnler ve bu Urilinlerin alt kategorileri icin belirlenen
kriterlerin disinda kalan Grtinlerden olusuyor. Diizenleme,
Uye devletlerdeki yetkili otoriteleri, kendi tlkelerinin sinirlari
icerisinde receteye tabi tutulan tibbi Urtinlerden olusan bir
liste hazirlamak; bunu yaparken, gerektiginde, Uritinlerin si-
niflandirma kategorilerini de belirtmek ve s6z konusu listeyi
her yil glincellemekle yiikiimli tutuyor. Listede yapilan degi-
sikliklerin de, Komisyon'a iletilmesi gerekiyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trinlere iliskin Direkti{

16. BESERI TIBBi URUNLERIN TOPTAN DAGITIMI NASIL
DUZENLENIYOR?

AB mevzuatinin beseri tibbi Urlinlerin toptan dagitimina
iliskin huktimleri, Gye devletleri, dncelikle, sinirlari iceri-
sinde dagitimi yapilan tim tibbi Urtnlerin, ruhsata sahip
olmasini saglamakla yukimla kihyor. Yerlesik oldugu lye
devlet disindaki bir AB llkesinden beseri tibbi trin ithal
eden, ancak, Urliniin ruhsatina sahip olmayan distrib-
torlere, ruhsat sahibini ve Grlnln ithal edildigi tGlkedeki
yetkili otoriteyi, ithalat niyeti konusunda bilgilendirme yi-
kiimltlugu getiriliyor.

Merkezi prosedir uyarinca AB diizeyinde ruhsat verilen
Urlnlerin ithalati s6z konusu oldugunda, distribitordn,
pazarlama izninin sahibinin yani sira EMA’y1 da bilgilen-
dirmesi gerekiyor. Bu durumda, ilgili AB mevzuati ve pa-
zarlama izninde ortaya koyulan kosullarin yerine getirilip
getirilmediginin saptanmasi icin yapilan kontrol karsih-
ginda, EMA'ya belirli bir icret 6deniyor. Merkezi prosedir
disindaki yontemlerle ruhsat verilen tibbi Griinlerin ithala-
tinda ise, ilgili Uye devletin yetkili otoritesi bilgilendirilir-
ken, ulusal mevzuatta yer alan ek prosedirlerin de dikkate
alinmasi gerekiyor. Ayrica, yapilacak inceleme karsiliginda,
ilgili otoriteye belli bir Gicret 6deniyor.

Uye devletlerin, ayni zamanda, beseri tibbi Griinlerin top-
tan dagitimini, ayri bir izne tabi tutmalari gerekiyor. Bu
konuda verilecek izinlerde, iznin hangi tesisler icin gecer-
li oldugu da acikca belirtiliyor. Halka tibbi Grin tedarik
etme konusunda yetkilendirilmis isletmelerin, ilgili ulusal
mevzuat uyarinca, toptan faaliyetlerde de bulunabilmeleri
halinde, bu isletmelerin de toptan dagitim iznine tabi tu-
tulmalari gerekiyor.

AB mevzuati uyarinca, beseri tibbi Grlinlere verilen imalat
izinleri, ayni zamanda, ilgili Grtnlerin toptan dagitim iznini
de kapsiyor. Dolayisiyla, isletmeler, imalat iznine sahip olduk-
lar tibbi Urlinlerin toptan dagitimi icin, ayri bir izne ihtiyag
duymuyorlar. Bununla birlikte, yalnizca toptan dagitim iznine
sahip olan isletmeler, ayni zamanda imalat veya ithalat yap-
mak istemeleri halinde, bu faaliyetleri tali olarak yuritecek
de olsalar, imalat izni almakla ytkimli tutuluyor. Uye dev-
letlerin, beseri tibbi Urlinlerin toptan dagitimi icin verdikleri
izinlere iliskin bilgiler, AB'nin bu konuda olusturdugu 6zel bir
veritabanina kaydediliyor. Uye devletlerin, Komisyon'un veya
diger lye devletlerin talep etmesi halinde, verdikleri toptan
dagitim izinleri hakkinda her tiirlu bilgiyi saglamalari gereki-
yor. Beseri tibbi Urlin dagitimi yapanlara yonelik denetimler
ve ilgili tesislerde yapilmasi gereken incelemeler de, toptan
dagitim iznini veren uye devletin sorumlulugunda.
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ilgili diizenleme, lye devletleri, dagitim izni bagvurularinin
incelenmesine iliskin proseduriin, yetkili otoritenin basvuru-
yu aldig tarih itibariyle, 90 glini asmamasini saglamakla yu-
kimld tutuyor. Yetkili otoriteler, gerektiginde, basvuru sahi-
binden, izin sartlarina iliskin ek bilgiler talep edebiliyorlar. Bu
yola basvurulmasi halinde, 90 ginlik sirecin isleyisinin, ta-
lep edilen ek bilgi sunulana kadar askiya alinmasi gerekiyor.

AB'nin, beseri tibbi Griinlerin toptan dagitimi konusunda ge-
tirdigi kurallar, Uye devletlerin, bazi trlinlerin dagitimi konu-
sunda daha siki dnlemler almalarini engellemiyor. Bu Grin-
ler; narkotik ve psikotropik maddeler, kandan tiretilen tibbi
Urlnler, immunolojik tibbi triinler ve radyofarmasétiklerden
olusuyor.

R001/83/EC sayil, Beseri tibbi trunlere iliskin Direktif

17. DAGITIM iZNi ALMAK iSTEYENLERIN VE iZiN
SAHIPLERININ YOKUMLULUKLERi NELER?

AB mevzuati uyarinca, beseri tibbi riinlerin toptan dagiti-
mina izin verilebilmesi icin, basvuru sahiplerinin asagidaki
kriterleri karsilamalari gerekiyor:

« Uriinlerin diizgiin ve kurallara uygun bir sekilde muhafaza
edilip dagitilabilmesini saglayacak, uygun ve elverisli tesis
ve ekipmanlara sahip olmak;

- llgili tiye devlet mevzuatinda yer alan kriterlere uygun bir
personel ve konu hakkindaki sorumlulugu Ustlenebilecek
kalifiye bir eleman istihdam etmek;

« Dagitim izni sahiplerine getirilen yukimlilukleri Gstlen-
meyi kabul etmek.

Toptan dagitim iznini aldiktan sonra ise, izin sahiplerinin, asa-
gidaki yikamlalikleri yerine getirmeleri gerekiyor:

« llgili tesis ve ekipmanlarini, incelemeden sorumlu ekiplerin
erisimine acik tutmak;

« Dagitimini yapacaklari tibbi trtinleri, dagitim iznine sa-
hip olan veya imalat iznine sahip oldugu icin dagitim
izni alma yukimluliginden muaf tutulan isletmelerden
tedarik etmek;

- Urlnleri, yalnizca; kendileri de dagitim iznine sahip olan
veya ilgili ulusal mevzuat uyarinca tibbi Griinleri dogrudan
halka sunma konusunda yetkilendirilmis olan isletmelere
tedarik etmek;

- Dis ambalajdaki giivenlik 6zelliklerini kontrol ederek, ali-
nan tibbi Uriinlerin sahte olmadigindan emin olmak;

« Herhangi bir Urliniin piyasadan geri ¢ekilmesi gerek-
tiginde uygulamak Uzere, etkin bir acil durum planina
sahip olmak;

« Tibbi Grinlere iliskin her islem icin; tarih, Griinin adi, mik-
tari, Urlintin alindig1 veya gonderildigi isletmenin isim/ad-
resi ve parti numarasi gibi bilgilerin verilecegi kayitlar tut-
mak (fatura, bilgisayar kaydi vb. herhangi bir formatta) ve
bu kayitlari, 5 yil boyunca, gerektiginde incelenmek tizere
yetkili otoritelerin erisimine acik tutmak;

« Tibbi Grinlere iliskin iyi Dagitim Uygulamalar ilkelerine
uygun hareket etmek;

- Faaliyetlerine iliskin sorumluluk, stirec ve risk yonetim 6n-
lemlerini ortaya koyan bir kalite sistemine sahip olmak;

+ Sahte oldugunu saptadiklari veya sahte olmasindan siip-
helendikleri Griinleri, ilgili yetkili otoriteye veya ruhsat sa-
hibine derhal bildirmek;

+ Tibbi Urlnlerin imalatgl veya ithalatgilardan tedarik edil-
mesi halinde, imalatgi veya ithalatginin, imalat iznine sahip
oldugunu dogrulamak.

Herhangi bir beseri tibbi tGriinlin ruhsata sahip olanlar ve da-
gitimini gergeklestirenler, ayni zamanda, hastalarin ihtiyacla-
rinin karsilanabilmesi icin, s6z konusu Urlinin eczanelere ve
Uriini satma konusunda yetkilendirilmis diger isletmelere
dizenli olarak tedarik edilmesini saglamakla yikimlu tutu-
luyorlar. Uye devletlerde, halka tibbi Giriin sunma/satma ko-
nusunda yetkilendirilmis isletmelere yonelik tiim tedarikler
icin, dagitim izni sahiplerinin 6zel bir belge hazirlamalar ve
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bu belgede; tarih, Girinlin adi ve farmasotik formu, miktari,
tedarikgi veya Grtini gdnderen isletmenin ismi/adresi ve par-
ti numarasi gibi bilgilere yer vermeleri gerekiyor. Halka tibbi
Urtin sunma konusunda yetkilendirilen isletmeler ise, Griin-
lerin dagitim suirecinin yakindan takip edilmesini saglayacak
bilgileri saglamakla yikimlu.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trlnlere iliskin Direkti{

18. BESERI TIBBi URUNLER INTERNET UZERINDEN
SATILABILIYOR MU?

AB mevzuati uyarinca, tibbi Grlinler, nihai tuketicilere, inter-
net Uzerinden de satilabiliyor. Ancak, bu tir satislar, belirli
sartlara tabi tutuluyor. Buna gore, tibbi Uriinlerin, halka, bilgi
toplumu hizmetleri ile uzaktan satilmasi halinde asagidaki
kosullarin karsilanmasi gerekiyor:

- Urlnleri sunan gercek veya tiizel kisinin, yerlesik oldugu
Uye devletin ulusal mevzuati uyarinca, halka uzaktan tibbi
Urlin tedarik etme konusunda yetkilendirilmis olmasi,

- Urlnleri sunan gercek veya tiizel kisinin, yerlesik oldugu
Uye devleti, en azindan asagidaki konularda bilgilendirmis
olmasi:

« Urlinlerin tedarik edildigi faaliyet yerinin adi veya ku-
rumsal ismi ve daimi adresi,

« Uriinlerin, halka, bilgi toplumu hizmetleri ile uzaktan
satilmasi faaliyetinin baslangig tarihi,

» Buamacla kullanilan internet sitesinin adresi ve s6z ko-
nusu sitenin tanimlanmasi icin gerekli tim bilgiler,

« llgili olmasi halinde, uzaktan satilan diriinlerin hangi ka-
tegoride siniflandirildigi.

« Uriinlerin génderildikleri Giye devletin ulusal mevzuati ile
uyumlu olmalari,

« Uriinlerin sunuldugu internet sitesinin en azindan asagi-
daki unsurlari icermesi:

« Yetkili otoritenin irtibat bilgileri,

- Uye devletlerin uzaktan satilan tibbi Griinler konusunda
belirli bilgileri paylagmak icin olusturacaklari internet si-
tesine yonelik bir baglanti adresi (link),

« Tibbi Grinlerin halka bilgi toplumu hizmetleri ile uzak-
tan satisina isaret eden ortak logo,

ilgili AB diizenlemesi, s6z konusu kosullari ortaya koyarken,
Uye devletlerin, receteye tabi tutulan tibbi Uriinlerin halka
bilgi toplumu hizmetleri ile uzaktan satilmasini yasaklayan
ulusal diizenlemelerinin sakli tutulmasi gerektigini 6zellikle
vurguluyor. Uye devletler, ayni zamanda, tibbi tiriinlerin ken-
di sinirlari icerisinde, halka, bilgi toplumu hizmetleri ile uzak-
tan satilmasini, kamu saglinin korunmasi gerekgesiile de baz
sartlara tabi tutabiliyorlar.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trtnlere iliskin Direktif

19. BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIMI NASIL
DUZENLENIYOR?

AB mevzuatinda, beseri tibbi Grlnlerin tanitimi, Uriinlerin
recetelenmesi, temin edilmesi, satilmasi veya tiiketilmesini
tesvik etmeye yonelik her tiirli kapidan kapiya bilgilendirme,
reklam (canvassing) veya yonlendirme (inducement) olarak
tanimlaniyor. ilgili diizenleme uyarinca, genel anlamda halka
yonelik tanitim faaliyetlerinin yani sira; tibbi triin recetelen-
dirme veya temin etme yetkisi olan profesyonellere yonelik
tanitimlar, s6z konusu profesyonellerin katildiklari tanitim
toplantisi veya bilimsel kongrelerin sponsorlugu, tibbi satis
temsilcilerinin ziyaretleri ve numune tedarigi faaliyetleri de,
ayni tanim kapsamina giriyor.

Bununla birlikte, etiket ve beraberindeki prospektisler, belirli
bir tibbi Uriin hakkinda 6zel bir soruyu yanitlamak icin yapi-
lan ve beraberinde promosyonu yapilamayacak tiirde mater-
yal gonderilen yazismalar, bilgilendirme ilanlari, ambalaj de-
gisiklikleri, genel onlemler cercevesinde advers etkilere dair

8

Il. AB MUKTESEBATINDA ILAC VE TIBBI MALZEMELER SANAYII | 23


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:EN:PDF

Il. AB MUKTESEBATINDA ILAC VE TIBBI MALZEMELER SANAYII | 24

uyarilar, herhangi bir Uriin talebi icermemek kaydiyla ticari
kataloglar, fiyat listeleri ve insan sagligi veya hastaliklar konu-
sunda dolayli ya da dolaysiz Urline hicbir atifta bulunmayan
aciklamalar tanitim kapsamina girmiyor.

AB, lye devletlere, ruhsat verilmeyen tibbi trlinlere yonelik
her turli tanitimi yasaklama yikiumluligu getirirken, homeo-
patik tibbi Grlinler bu yasaktan muaf tutuluyor. Tibbi Griinlere
yonelik tanitimlarda, tiiketicilerin, Grlini rasyonel bir sekilde
kullanma yontiinde tesvik edilmeleri ve hicbir sekilde yaniltici
bilgi verilmemesi gerekiyor.

Bazi beseri tibbi Urilinlerin halka yonelik tanitimlarla tesvik
edilmesi ise yasaklaniyor. Bunlar; yalnizca recete ile temin
edilebilen, narkotik veya psikotropik maddeler iceren ve bir
tip uzmaninin midahalesi olmadan kullanilmamasi gereken
urlnleri kapsiyor. Sanayi tarafindan yiritilen ve lye devlet-
lerin yetkili otoritelerince onaylanmis asilama kampanyala-
rinda kullanilan driinler, bu yasaktan muaf tutuluyor.

Bir hekim tarafindan teshis konulmasina, recete yazilmasina
veya tedavinin izlenmesine ihtiya¢ duyulmaksizin ve bazi
durumlarda bir eczacinin dnerisi tizerine kullanilabilecek tib-
bi Grtinlerde ise, halka yonelik tanitim faaliyetlerine izin ve-
rilebiliyor. Bununla birlikte, tibbi Grtinlerin, tanitim amaciyla
dogrudan halka dagitilmasi yasaklaniyor. ilgili diizenleme,
Uye devletlerin, maliyeti geri denebilen tibbi Griinlerin halka
tanitilmasini yasaklayabileceklerini de belirtiyor.

Beseri tibbi Urlinlerin halka tanitimi yapilirken, verilen mesa-
jin bir tanitim mesaji oldugunun acikca belirtilmesi ve bazi
bilgilere mutlaka yer verilmesi gerekiyor. Bu bilgiler; tibbi
Grtnlin adi, Griintin dogru bir sekilde kullanilmasi icin belir-
tilmesi gerekenler ve prospektisteki talimatlarin dikkatlice
okunmasina yonelik spesifik ve okunur bir cagridan olusuyor.

Tibbi Griinlerin topluma tanitiminda, asagidaki nitelikte bilgi
ve icerige yer verilmesi yasaklaniyor:

+ Basta mektupla teshis veya tedavi 6nerileri olmak tizere,
herhangi bir tibbi konsiiltasyon ya da cerrahi operasyo-
na ihtiya¢ duyulmadigi izlenimini veren;

« Urtintin etkilerinin garantili oldugu, hicbir yan etkisi
bulunmadigi veya baska bir tedavi ya da tibbi lriine es-
deger diizeyde veya ondan daha fazla fayda sagladigi
iddiasinda bulunan;

« Uriind alan kisinin saghginin giiclenecegini ima eden;

« Uriiniin alinmamasi halinde, kisinin saghginin olumsuz
yonde etkilenecegini iddia eden (asi kampanyalari harig);

+ Yalnizca ve 6zellikle cocuklara yonelik olan;

« Bilim adamlari, saglik calisanlari veya meshur olduklari
icin Urindn tuketimini tesvik edebilecek kisilerin 6neri-
lerine atifta bulunan;

« Tibbi Grlndn bir yiyecek, kozmetik ya da bagka bir tiike-
tim Uriind oldugunu ima eden;

- Urtinin glvenlik veya etkinliginin dogal olmasindan
kaynaklandigini iddia eden;

« Birvaka hikayesini tanimlamak ya da ayrintili olarak sun-
mak suretiyle, kisinin kendisine yanlis teshis koymasina
yol acabilecek olan;

- Uygunsuz, panik yaratabilecek veya yaniltici ifadelerle
iyilestirme iddiasinda bulunan;

« Uygunsuz, panik yaratabilecek veya yaniltici bir sekilde,
herhangi bir hastalik ya da yaranin insan viicudunda yol
actigi degisiklikler veya herhangi bir tibbi Grlnin insan
viicudu ya da belirli bélumleri Gizerinde yarattigi etkilere
iliskin resimler kullanan.

AB mevzuati, doktor ya da eczaci gibi saglik meslegi
mensuplarina yonelik tibbi Griin tanitimlarinda, kisa
Urtn bilgisi ile uyumlu temel verilerin ve Grinln hangi
siniflandirma kapsaminda sunuldugunun belirtilmesini
zorunlu kiliyor. Uye devletler, s6z konusu tanitimlarda,
Granan farkh doz, form ve ambalajlarinin satis fiyati ve
sosyal glivenlik kurumlari tarafindan hangi kosullar al-
tinda geri 6denebileceginin belirtilmesini de talep ede-
biliyorlar. Saglik meslegi mensuplarina yonelik tanitim-



larda sunulan belgelerde, tim bu bilgilerin yani sira,
belgenin ne zaman hazirlandigi veya en son ne zaman
gincellendigine de yer verilmesi gerekiyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trlnlere iliskin Direkti{

20. SATIS TEMSILCILERI VE iZiN SAHIPLERININ TANITIM
YUKUMLULUKLERI NELER?

AB mevzuati, tibbi Uriinlerin satis temsilcilerinin egitilmesi ve
bilgilendirme baglaminda uymalari gereken kurallar konusun-
da da bazi hukimler iceriyor. Buna gore, tibbi satis temsilcile-
rine, kendilerini ise alan firma tarafindan gerekli egitimin veril-
mesi gerekiyor. Satis temsilcileri, promosyonunu yaptiklari tibbi
Urlnler hakkinda miimkiin oldugunca net ve tam bilgilendirme
yapabilecek diizeyde bilgi ve veri sahibi olmakla ytkiimli tutu-
luyorlar. Satis temsilcilerinden, gerceklestirdikleri her ziyarette,
tanitimini yaptiklari Griindin kisa triin bilgisini de yanlarinda bu-
lundurmalari veya ziyaret ettikleri kisilere vermeleri bekleniyor.
ilgili Giye devlet mevzuati ile uyumlu olmasi halinde, bu ziyaret-
ler sirasinda, fiyat ve geri 6deme kosullarina iliskin detaylar da

paylasiliyor.

AB'de, tibbi Urlinlerin ruhsat sahipleri, kendi isletmeleri blinye-
sinde, ilgili Griinlere iliskin bilgilendirmeden sorumlu olacak bi-
limsel bir birim tesis etmekle yukimliler. Satig temsilcilerinin ise,
tanitim icin yaptiklari ziyaretler sirasinda, tanittiklar Grdnlerin
kullanimi veya advers etkileri hakkinda kendilerine iletilen her
tlrld bilgiyi, bu birim ile paylasmalar gerekiyor.

Tibbi Grlnler saghk meslegi mensuplarina tanitilirken, degeri
mutevazi sinirlar icinde veya tip ya da eczacilik uygulamalari ile
ilgili olmadikga, tanitimin yapildidi kisilere, herhangi bir hediye
verilmesine, nakdi veya ayni bir avantaj saglanmasina izin veril-
miyor. Satis tanitim etkinlikleri sirasinda, konuklarin agirlanmasi
icin yapilanlarin, etkinligin asil amacini asmayacak sekilde sinir-
landirimasi ve saglik calisanlar disindaki kisileri kapsamamasi
gerekiyor.

Saglhk meslegi mensuplarina bedelsiz numune dagitiimasina
ise, ancak asagidaki kosullar altinda izin veriliyor:

+ Her yil, her Grtin icin sunulacak numune sayisinin sinirlan-
dirlmasi,

+ Numunenin, regeteyi yazacak kisinin imzalanmis ve tarihli
yazili talebine cevaben sunulmasi,

+ Numuneyi sunan kisilerin uygun bir kontrol ve hesap vere-
bilirlik sistemi uygulamalari,

+ Numunelerin, Griiniin piyasada sunulan en kii¢lik boyu-
tundan daha buyiik olmamalari,

+ Her numune Uzerinde “bedelsiz tanitim numunesidir - sa-
tilamaz” ibaresi veya ayni anlama gelen benzer bir ifadeye
yer verilmesi,

+ Numunelerin kisa Urtin bilgisinin kopyasi ile birlikte
sunulmasi,

+ Narkotik veya psikotropik maddeler iceren tibbi trln nu-
muneleri sunulmamasi.

Saglik mesledi mensuplarinin ise, diizenlemede yasaklanan
hicbir tesvik edici girisimi talep veya kabul etmemeleri ge-
rekiyor. Uye devletler de, tibbi Griinlerin tanitiminin uygun
ve etkin bir sekilde denetlenmesini saglamakla ytkimliler.
Bu amacla gelistirilecek yontem ve uygulamalar kapsamin-
da, kisi ve kurumlarin, AB mevzuatina aykiri tanitimlara karsi
yasal veya idari girisimlerde bulunmalarina da izin verilmesi
gerekiyor.

AB, tibbi Urinlerin ruhsat sahiplerini de tanitim baglaminda
bazi yuktumliluklere tabi tutuyor. Buna gore; ruhsat sahipleri-
nin, gerektiginde tibbi Urlinlerin tanitiminin denetlenmesin-
den sorumlu otorite ve kurumlara sunmak tzere; kendi islet-
meleri kaynakl tim tanitimlarin bir 6rnegini ve s6z konusu
tanitimin kimlere yapildigini, ilk dagitim tarihi ve dagitim
yontemine iliskin bir aciklamayi hazir bulundurmalari gere-
kiyor. Ruhsat sahipleri, ayni zamanda; isletmeleri tarafindan
yapilan tanitimlarin AB mevzuatinin ilgili hiikiimlerine uygun
olmasini saglamak; ise aldiklan satis temsilcilerinin gerekli
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egitimi almis olduklarini ve mevzuattan kaynaklanan yikim-
lulGkleri karsiladiklarini dogrulamak; denetimden sorumlu
kurumlara gerekli bilgi ve destegi saglamak ve bu kurumlar-
ca alinan kararlara derhal ve eksiksiz bir sekilde uyulmasini
temin etmekle yikimliler. Tanitim ve bilgilendirmeye iliskin
AB mevzuati hiikiimlerinin ihlal edilmesi halinde uygulanma-
sl gereken cezalar ise, tiye devletler tarafindan belirleniyor.

R001/83/EC sayih, Beseri tibbi trunlere iliskin Direktif

21. BESERI TIBBi URUNLERIN GUVENLIGI NASIL
DENETLENiYOR?

AB mevzuatinda, Uriinlerin glvenligini denetlemek ve risk/
fayda dengesinde meydana gelen degisiklikleri zamaninda
tespit etmek amaciyla gelistirilerek, ruhsat sahipleri ve tye
devletler tarafindan, denetimle ilgili gérev ve sorumluluk-
larin yerine getirilmesi icin kullanilan sistemler, “farmakovi-
jilans sistemleri” olarak adlandiriliyor. ilgili diizenleme uya-
rinca, her tye devlet, gerek kendi denetim ytkimluliklerini
yerine getirmek, gerek AB'nin farmakovijilans faaliyetlerine
katilmak amaciyla, bir “farmakovijilans sistemi” uygulamakla
yukimla tutuluyor.

Uye devletlerde uygulanan farmakovijilans sistemleri, tibbi
Urtnlerin, hastalar ve kamu saghgi agisindan tasidiklar risk-
ler hakkinda bilgi toplanmasini sagliyor. Bu sekilde saglanan
bilgilerin, 6zellikle, tibbi Grlinlerin, ruhsatta belirtilen kosullar
dahilinde veya haricinde kullanilmalari sonucu, insanlar tize-
rinde yarattiklar advers etkileri icermesi gerekiyor. Mesleki
maruziyete bagl advers etkilerin de bu bilgilere dahil edil-
mesi gerekiyor.

Bu baglamda, lye devletler, farmakovijilans sistemlerini
kullanarak, trlnler hakkinda toplanan tim bilgileri bilimsel
acidan degerlendirmek, riskleri minimize etme ve engelleme
seceneklerini g6z 6niinde bulundurmak ve gerektiginde, il-
gili Grlinlerin ruhsat konusunda duizenleyici 6nlemlere bas-

vurmakla ytukimla tutuluyorlar. Uygulanan farmakovijilans sis-
temlerinin de, diizenli olarak denetlenmesi ve sonuglarin, ilki 21
Eyltil 2013’e kadar olmak Uizere, 2 yilda bir Avrupa Komisyonu'na
raporlanmasi kosulu getiriliyor. Uye devletlerin, Komisyon'un
talebi tzerine, EMA'nIn koordinasyonu ile, farmakovijilans ala-
ninda ydrutilen uluslararasi uyumlastirma ve standardizasyon
calismalarina katilmalari da gerekebiliyor.

Bunun yani sira, Uye devletlerin, asagidaki farmakovijilans
onlemlerini hayata gecirmeleri gerekiyor:

- Hastalar, doktorlar, eczacilar ve diger saglik gorevlilerini,
stiphe uyandiran advers etkileri ulusal otoritelere raporla-
ma konusunda tesvik etmek icin gerekli tim onlemleri al-
mak (tlketiciler, hastalar ve saglik gorevlilerini temsil eden
orgutleri de, bu yondeki calismalara dahil etmek);

- Web tabanl formatlar disinda, alternatif raporlama format-
lari gelistirerek, hastalarin da raporlama stiecine katilmala-
rini tesvik etmek;

« Suphelenilen advers etkilere iliskin raporlarin degerlendi-
rilmesi icin gerekli verilerin temin edilmesini saglayacak
onlemleri almak;

- Internet Gzerinden veya farkl yontemlerle gerekli bilgilen-
dirmeyi yaparak, tibbi Grlnlerin kullanimina bagh farma-
kovijilans riskleri hakkindaki 6nemli bilgilerin halka ulasti-
rilmasini saglamak;

+ Advers etki raporlarinda gegen biyolojik tibbi Griinleri acik-
¢a tanimlamak icin gerekli tim onlemleri almak;

« llgili mevzuatta belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirme-
yen ruhsat sahiplerinin etkin, orantili ve caydirici cezalara
carptiriimasini saglayacak énlemleri almak.

Farmakovijilans 6nlemleri kapsaminda, lye devletlerin sef-
faflik ve iletisim konusunda da bazi yukimlualtkleri bulunu-
yor. Buna gore, her Uye devletin, tibbi Urlinler konusunda,
“Avrupa tibbi Grlinler internet sitesi’ne bagh ulusal bir inter-
net sitesi yonetmesi gerekiyor. Tibbi trtinlere iliskin deger-
lendirme raporlari, risk yonetimi 6zetleri ve Uriinlerin advers


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:EN:PDF

etkileri hakkindaki bilgiler, bu sayfada yayimlaniyor. Uriin-
lerin ciddi yan etkilerine iliskin bildirimlerin, EMA ve ruhsat
sahibine iletilmesi de ye devletlerin ylkumlultkleri arasin-
da. Uye devletler, gerektiginde, farmakovijilans verilerinin
degerlendiriimesinden hareketle, belirli Grlinlerin ruhsatini
tadil etmek, askiya almak veya iptal etmek gibi 6nlemlere de
basvurabiliyorlar.

AB, ontimdizdeki slirecte, mevcut farmakovijilans sistemi-
ni daha da gug¢lendirmeyi planliyor. Bu amagla, Temmuz
2012'de yirirlige girmek lzere yapilan mevzuat degisikligi
ile, advers etkilerin daha etkin bir sekilde engellenmesi, sap-
tanmasi ve degerlendirilmesi; boylelikle, hasta glivenligi ve
kamu saghiginin daha iyi korunmasi hedefleniyor. Yeni sistem,
advers etkilerin otoritelere dogrudan hastalar tarafindan bil-
dirilmesine izin vermesi agisindan da buylik 6nem tasiyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trlnlere iliskin Direkti{

22. ACIL BiRLIK PROSEDURU NASIL UYGULANIYOR?

Farmakovijilans verilerinin degerlendirilmesinin ardindan, acil
onlemler alinmasi gerektigi takdirde, liye devletler veya Komis-
yon, “Acil Birlik Prosediirii” (Urgent Union Procedure) olarak
adlandirilan 6zel bir siireg baslatabiliyor. S6z konusu prosediir;
ilgili Gye devlet veya Komisyon'un, bir ruhsati askiya almayi,
iptalini veya yenilenmesini reddetmeyi ya da bir tibbi Griintin
tedarik edilmesini yasaklamayi planlamasi halinde devreye so-
kuluyor. Yeni bir kontrendikasyona, 6nerilen dozun azaltiimasi-
na veya endikasyonlarin sinirlandirilmasina ihtiya¢ duyuldugu
durumlarda da, ayni prosediire basvuruluyor.

Acil Birlik Prosediiri’nin baslatiimasi halinde, diger tiye dev-
letler, Komisyon ve EMA'nin da konu hakkinda bilgilendiril-
mesi gerekiyor. Bunun Uzerine, EMA, sorunun diger tibbi
Urlnleri de etkileyip etkilemedigi veya ayni terapotik sinifa
giren tUm tibbi Urlinler icin gecerli olup olmadigini kontrol
ediyor. Komisyon, siirecin herhangi bir asamasinda, ilgili

tibbi Grdndn izinli oldugu Uye devletlerden, derhal gegici
onlemler almalarini talep edebiliyor. Acil Birlik Prosediir,
tibbi Grtinlerde herhangi bir sorun tespit edilmesi halinde,
AB diizeyinde uyumlastirilmis dnlemler alinabilmesi agi-
sindan biytk 6nem tasiyor.

ilgili AB diizenlemesi, Komisyon’u, farmakovijilans sistemi
kapsaminda hazirlanan dosyanin icerigi, farmakovijilans
kalite sisteminin asgari gereksinimleri ve EudraVigilance
veri tabanindaki bilgilerin izlenmesine iliskin asgari yu-
kiimlultukler hakkinda, uygulama énlemleri benimsemekle
gorevlendiriyor. EMA ise, lye devletlerdeki yetkili otorite-
ler ve ilgili diger kesimlerle isbirligi yaparak, “iyi Farmako-
vijilans Uygulamalar”na iliskin kilavuz ilkeler yayimliyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trlinlere iliskin Direktif

23. RUHSAT SAHIPLERININ DENETIM YUKUMLULUKLERI
NELER?

AB mevzuati uyarinca, tibbi trlinlerin ruhsat sahiple-
rinin de, denetim godrevlerini yerine getirebilmeleri
icin, ilgili Gye devletin sistemine paralel bir farmako-
vijilans sistemi uygulamalari gerekiyor. izin sahiple-
ri de, Uye devletler gibi, izin sahibi olduklari Grinler
hakkindaki tim bilgileri bilimsel acidan degerlendir-
mek, riskleri minimize etme ve engelleme secenekle-
rini degerlendirmek ve gerekli 6nlemleri almakla yu-
kimlu tutuluyorlar.

izin sahiplerinin farmakovijilans sistemleri cercevesin-
deki yukimlultkleri asagidaki dnlemleri kapsiyor:

+ Farmakovijilanstan sorumlu olacak, bu konuda yeterki ka-
lifikasyonlara sahip, surekli bir calisan istihdam etmek,

- Ozel bir “farmakovijilans sistem dosyasi” hazirlamak
ve talep edilmesi halinde sunulabilecek sekilde hazir
bulundurmak,
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+ Her tibbi Griin igin bir risk ydnetim sistemi uygulamak,

« Risk yonetim planinda yer alan veya ruhsatin kosullari ara-
sinda gecen “riskleri minimize etme” dnlemlerinin sonucla-
rini takip etmek,

« Yeni riskler olup olmadigi, mevcut risklerin degisip degis-
medigi veya risk/fayda dengesinde herhangi bir degisiklik
olup olmadigini saptamak amaciyla risk ydonetim sistemini
glincellemek ve farmakovijilans verilerini takip etmek.

Ruhsat sahiplerinin diger bir yukimliltgi ise, AB'de veya tiglin-
cli Ulkelerde, Griinlerinin advers etkilerine iliskin “ciddi” bir stiphe
dogdugunda, konunun kendilerine iletilmesini izleyen 15 glin
icerisinde, gerekli bilgileri elektronik olarak “EudraVigilance” veri
tabanina aktarmak. Tibbi Urlinlerin pazarlama izinlerinin hazir-
lanmasi sirasinda ve verilmesinin ardindan, stiphe uyandiran ad-
vers etkilerin raporlanmasi ve degerlendirilmesi icin gelistirilen
bir tur veri isleme agi ve yonetim sistemi olan EudraVigilance,
AB'de ortaya ¢ikan “ciddi olmayan” advers etki sliphelerinde de
kullaniliyor. Bu durumdaizin sahibine, gerekli bilgilerin“EudraVi-
gilance” sistemine aktarimi icin 15 degil, 90 glin taniniyor.

Ruhsat sahiplerinin advers etki raporlamalari, halihazirda, ulusal
otoriteler araciligiyla yapiliyor. Temmuz 2012'de yurirlige gi-
recek mevzuat degisikliklerinden sonra ise, raporlar dogrudan
Eudravigilance'a aktarilabilecek. S6z konusu degisikliklerden
sonra, glivenlik dnlemlerinin glincellenmesine yonelik diizen-
li raporlar da, elektronik ortamda hazirlanabilecek. Ayni etkin
madde icin tek bir degerlendirme yapilarak hazirlanacak giin-
celleme raporlari, az riskli, eski ve yerlesmis trtinler icin bir zo-
runluluk olmaktan ¢ikacak.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi trtinlere iliskin Direktif

24, MEVZUATA UYUMUN DENETIMi VE CEZALAR NASIL
DUZENLENIYOR?

AB mevzuati, Uye devletlerdeki yetkili otoriteleri, EMA ile isbirli-
gi yaparak, imalathane ve laboratuvar tahkikleri, numune alma,

belge inceleme ve gerektiginde habersiz kontroller yapma
gibi yontemlere basvurarak, beseri tibbi trinlere iliskin
yasal yukumlillklere uyulmasini saglamakla yikimli tu-
tuyor. Yapilan tahkiklerin, AB ve tclincu Ulkelerde faaliyet
gOsteren imalatgilari ve tibbi rlinlerin toptan satisini ya-
pan distribitorleri, mutlaka kapsamasi gerekiyor.

Tahkiklerin, tibbi Griin, etken veya yardimci madde satan
ya da Ureten tesisleri incelemek; numuneler almak; tah-
kike iliskin tiim belgeleri incelemek; ruhsat sahibinin far-
makovijilans dosyasi, belgeleri, arsiv ve tesislerini denetle-
mek konusunda izin verilen yetkililerce gerceklestirilmesi
gerekiyor. Gerektiginde, toplanan numunelerin, resmi la-
boratuvarlarda analiz edilmesi de talep edilebiliyor.

Asagidaki durumlardan birinin gerceklesmesi halinde, ilgili
Urtinln ruhsatin askiya veya geri alinmasi ya da degistiriime-
si gerekiyor:

« Uriliniin zararh oldugunun saptanmasi,

« Uriliniin terapotik etkinligi olmamasi (iriinden terapotik
sonuglar elde edilememesi),

+ Risk/fayda dengesinin olumlu bulunmamasi,

« Urliniin nitekliksel ve niceliksel bilesiminin bildirildigi
gibi olmamasi.

Tibbi Urtnlerin imalat izni alindiktan bir siire sonra, s6z
konusu izni almak icin yerine getirilen kosullarin artik kar-
silanmadiginin tespit edilmesi halinde, tye devletlerdeki
yetkili otoritelerin, verilen izni iptal etmeleri veya askiya
almalari gerekiyor. Uye devletler, sagliga zararh oldugun-
dan stphelenilen tibbi Grlinlerin hastalara ulastiriimasini
engellemekle yikimld tutuluyorlar. Ancak, s6z konusu
tibbi Grind kullanarak tedavi gdormekte olan hastalar icin,
baziistisnai durumlarda, trlinlin temin edilmesine bir siire
daha izin verilebiliyor.

R001/83/EC sayili, Beseri tibbi Grlinlere iliskin Direktif



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2001L0083:20110721:EN:PDF

h-
o

25. AB SAHTE TIBBi URUNLERLE NASIL MUCADELE
EDIYOR?

Sahte tibbi Urlnler, kalite, glivenlik ve etkinlikleri, AB'nin ruh-
satlandirma prosediirleri uyarinca degerlendirilmedigi icin,
¢ogu zaman, hastalarin sagligini olumsuz yonde etkiliyor.
Gerekli 6nlemler alinmadigi takdirde, gercek ve ruhsatliymis
gibi piyasaya sirilebilen bu Grlinler, koti kalitede veya yanlis
dozda bilesenler icerebildiklerinden, kamu saghgi agisindan
ciddi bir tehdit olusturuyor.

AB mevzuatinda sahte tibbi Grlinler, asagidaki 6zellikleri, ger-
¢ekte oldugundan farkli bir sekilde sunulan Griinler olarak
tanimlaniyor:

+ Kimligi (ambalaji, etiketi, ismi veya bilesimi -yardimci mad-
deler dahil icerigi ve icerigindeki bilesenlerin glicl- dahil);

+ Kaynagi (imalatgisi, Uretildigi Ulke, mense Ulkesi veya ruh-
sat sahibi dahil);

« Tarihi (kullanilan dagitim kanallarina iliskin kayit ve belge-
ler dahil).

Sahte Grtin tanimi, Griin 6zelliklerinin bilingli bir sekilde farkli
gosterilmesine atifta bulundugundan, kasit olmaksizin mey-
dana gelen kalite kusurlari tasiyan trlinleri kapsamiyor. Ayri-
ca, ilgili diizenlemede, fikri milkiyet haklari ihlallerine iligskin
mevzuat hiikiimlerinin sakli tutulmasi gerektigi de 6zellikle
vurgulaniyor.

AB, Temmuz 2011'de yayimladidi yeni bir diizenleme ile, be-
seri tibbi Urlnlere iliskin mevzuatini tadil ederek, sahte tib-
bi Urlnlerin yasal tedarik zincirine girmelerini engellemek
amaciyla birtakim degisikliklere gitmis bulunuyor. 2 Ocak
2013 itibariyle uygulamaya yansiyacak bu degisiklikler, tibbi
Urtinlerin gtivenli olduklarindan emin olunmasi ve tibbi Griin
ticaretinin siki bir sekilde kontrol edilmesi icin, AB dlizeyinde
uyumlastirilmig dnlemler alinmasini gerektiriyor. Bunlarin ba-
sinda, tibbi Grlinlerin dis ambalajlarina Griindn orijinal oldu-
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gunu dogrulayacak, “tek tanimlayicl” (unique identifier) ola-
rak anilan 6zel bir isaret eklenmesi; yasal bir sekilde faaliyet
gosteren online eczaneleri tanimlamak amaciyla AB ¢apinda
gecerli ortak bir logo kullanilmasi; aktif farmasotik bilesenler
Ureten isletmelerin daha siki kurallar ¢ercevesinde denetlen-
mesi ve toptan satis yapan distribiitorlere yonelik kayit tutma
kurallarinin gliclendirilmesi gibi tedbirler geliyor.

R001/83/EC sayili,_ Beseri tibbi_Urlnlere iliskin_Direktif ;
R011/62/EU sayil, 2001/83/EC sayili Direktif’i, sahte tibb
rinlerin yasal tedarik zincirine girmelerinin engellenmes
konusunda tadil eden Direktif|

26. COCUKLARIN KULLANDIGI TIBBi URUNLER NASIL
DUZENLENIYOR?

AB, cocuklarin® kullandigi tibbi Grlinlerin gelistirilmesi ve
ruhsatlandiriimasini, Ocak 2007'de yurirlige giren 6zel bir
Tuzlk ile dizenliyor. Tuzilk, beseri tibbi Grlinlerin, cocuklarin
spesifik terapotik ihtiyaclarini karsilayabilecek sekilde arasti-
rilmasi, gelistirilmesi ve ruhsatlandiriimasi agisindan buyiik
O6nem tasiyor. Bunun icin, tibbi Grtinlerin cocuklar tarafindan
kullanilmasina dair arastirmalarin yiiksek kalite standartla-
rinda ve etik sartlar altinda yurutilmesi; cocuklar tarafindan
kullanilan tibbi Grlinlerin timantn, zamanla, spesifik ola-
rak ¢ocuklarin kullanimi i¢cin de ruhsatlandiriimis olmasinin
saglanmasi ve s6z konusu Urlinler hakkinda kaliteli ve ayrin-
til bilgiye erisimin garanti altina alinmasi amaclaniyor. ilgili
Tuzlk, ayni zamanda, ¢ocuklara yonelik tibbi Griinler gelis-
tirmek icin yapiyan calismalarin bilimsel degerlendirme ve
onay sureclerini ylrtitmek tzere, EMA biinyesinde, alaninda
uzman bir “Pediyatri Komitesi” tesis ediyor.

AB mevzuati, ¢ocuklar tarafindan kullanilan tibbi Griinlerin
ruhsatlandirnlmasi agisindan, mevcut prosedirleri degistir-
miyor. Ancak, yeni beseri tibbi Urlnler icin yapilacak ruh-
sat basvurularinin gecerli sayilabilmesi, basvuru ile birlikte,
Uriinin cocuklar tarafindan kullanimina iliskin bazi bilgi ve

(9) Diizenlemedeki “pediyatrik niifus”tanimi dogrultusunda, ¢cocuk ifadesi, dogum ile 18 yas arasindaki dénemi kapsiyor.
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belgelerin sunulmasina tabi tutuluyor. Bunlar; 6zel bir “pedi-
yatrik arastirma plani” dogrultusunda gerceklestirilen calis-
ma sonuglari, bu cercevede toplanan bilgiler ve s6z konusu
planin onaylandigina iliskin EMA kararindan olusuyor. Hali-
hazirda bir ek koruma sertifikasi’® veya patent kapsaminda
korunmakta olan ruhsatli Uriinlerin yeni endikasyonlari icin
yapilanizin basvurularinda da, ayni yikimlulGgin yerine ge-
tirilmesi gerekiyor. Boylelikle, yeni tibbi trlinler veya mevcut
Urlinlerin yeni endikasyonlari, ancak, trtiniin ¢ocuklar tara-
findan kullanimina iliskin belirli verilerin saglanmasi kosulu
ile ruhsatlandinlabiliyor.

EMA'nin, pediyatrik arastirma plani dogrultusunda elde edi-
len bilgilerin sunulmasi konusunda, herhangi bir Griin veya
Urdin sinifina muafiyet tanimasi ya da ¢ocuklar icin yapilmasi
gereken testlerin zamanlamasini erteleme karari almasi ha-
linde, ruhsat basvurusunda, EMA'nin bu yondeki kararinin
sunulmasi gerekiyor. Belirli bir tibbi Grlin ya da Grin sinifinin,
ruhsat bagvurularinda pediyatrik arastirma plani kapsaminda
sunulmasi gereken bilgilere iliskin ytkimlilikten muaf tutu-
labilmesi icin, eldeki verilerin, asagidaki durumlardan birine
isaret etmesi gerekiyor:

« llgili tibbi Giriin ya da Griin sinifinin cocuklarin tamami veya
bir kismi Uizerinde etkisiz olabilecedi ya da glivenli olmaya-
bilecegi;

- llgili tibbi Griin ya da rtn sinifinin kullanilacagi hastalik
veya rahatsizliklara yalnizca yetiskinlerde rastlanmasi;

- llgili tibbi Girliniin cocuk hastalara uygulanan mevcut teda-
vilere kiyasla 6nemli bir fayda saglamayacak olmasi.

isletmelerin pediyatrik arastirma planlarinin incelenmesi,
onaylanmasi ve ilgili muafiyet veya erteleme taleplerinin
degerlendirilmesi sorumlulugu, Pediyatri Komitesi'ne bi-
rakiliyor. Komite, bu sorumlulugu cercevesinde, cocuklara
yonelik 6zel incelemeler yapilmasinin terapétik faydalari-
ni degerlendirerek, gereksiz incelemelerden kacginilmasina
6zen gosteriyor. Ayni sekilde, cocuklari korumak icin getirilen

(10) Bkz. 48 numarali “Tibbi Uriinler icin Ek Koruma Sertifikasi Ne Getiriyor”baslikli soru.
(11) Bkz. 27 numarali “Yetim Tibbi Uriinler Nasil Diizenleniyor” baslikli soru.

yuktmlilukler yuziinden, yetiskinlere yonelik tibbi triinlerin
ruhsatlandirma siirecinin sekteye ugramamasi icin de 6zel
caba sarf ediliyor. Yetiskinler icin gelistirilen bazi tibbi Grln-
ler cocuklara uygun olmadigindan, Komite, spesifik Grlin ve
Urtn siniflarina yonelik muafiyetlerden olusan o6zel listeler
hazirliyor.

Pediyatrik arastirma planlari kapsaminda éngériilen 6nlem-
lerin uygulanmasi halinde, ilgili isletmeler &dullendiriliyor.
S6z konusu 6dillendirmenin sekli, tibbi Grtinlerin, “yeni’, “ko-
ruma altinda” veya “koruma suresi dolmus” olup olmamala-
rina gore degisiyor. Buna gore, yeni urlinlere ve halihazirda
bir patent veya ek koruma sertifikasi kapsaminda korunan
Urlinlere; pediyatrik arastirma planindaki tim &nlemlere
uyum saglanmis olmasi, Grtinlin tiim Gye devletlerde ruhsat-
landirilmis olmasi ve inceleme sonuglarina iliskin bilgilerin
Uriin bilgisine eklenmis olmasi sarti ile, 6 aylik bir ek koruma
sertifikasi daha veriliyor. Patent siiresi dolmus olan Griinlerin,
yeni incelemeler yapilarak, cocuklar tarafindan kullanilmalari
icin yeniden ruhsatlandiriimaya tabi tutulmalari halinde ise,
basvuru sahibi isletmelere, “PUMA” (Paediatric Use Marketing
Authorisation) olarak adlandirilan ve 10 yil veri miinhasirye-
ti saglayan &zel bir ruhsat veriliyor. Tibbi tGrtnleri icin PUMA
alan isletmeler, mevcut marka adini kullanmaya devam ede-
rek, trtintin taninmighgindan faydalanabiliyorlar. Yetim tibbi
Urtinlerin™ 10 yilhk veri minhasinyeti ise, Griiniin ¢cocuklar
tarafindan kullanilmasi ile baglantili bilgilere dair yukim-
lultklerin karsilanmasi halinde, 2 yil daha uzatilarak, 12 yila
cikarihyor.

ilgili diizenleme, cocuklarin kullandigi tibbi tirtinlere yénelik far-
makovijilans 6nlemlerinin gliclendirilmesi ve mevcut analizlerin
etkinliginin azami diizeye cikarilmasini hedefleyen tedbirler de
iceriyor. Diizenlemenin diger 6nemli hikiimleri ise, cocuklara
yonelik tibbi trtinler konusunda AB diizeyinde envanter ve ag-
lar olusturulmasi, EMA tarafindan sanayiye yonelik tcretsiz bir
bilimsel danismanlik sistemi gelistirilmesi, pediyatrik calismalar
hakkinda kamuya acik bir veri tabani hazirlanmasi ve cocuklarin



kullandigi patent siiresi dolmus tibbi Griinlerin gelistirilmesi ve
yeniden ruhsatlandinimasina iliskin arastirmalarin AB tarafindan
finanse edilmesi ile ilgili konular kapsiyor.

1901/2006/EC sayili, Cocuklarin kullanimina yénelik tibbi

rdnler Tuizug g]

27.YETiM TIBBi URUNLER NASIL DUZENLENiYOR?

AB mevzuati uyarinca, Birlik nifusunun en fazla 5/10.000'ininde
gorilen, yasami tehdit eden veya kronik olarak gtigstizlestirici
etkisi olan hastaliklarin teshisi, dnlenmesi veya tedavisine yo-
nelik tibbi truinler, “yetim tibbi Griin” olarak tanimlaniyor. Bu tir
Urdnler, hastaligin nifusun ne kadarinda goraldugu ile ilgili kri-
ter karsilanmasa dahi, herhangi bir tesvik olmaksizin, piyasadan
yeterli geri donisti saglayamayacak olmalari halinde de, “yetim
tibbi Urtin” olarak degerlendiriliyor.

Bunun yani sira, bir Grliniin “yetim tibbi rtin” kategorisi-
ne alinmasi icin yapilan basvuru sirasinda, ilgili hastalik icin
tatmin edici bir teshis, 6nleme veya tedavi yontemi bulun-
mamasi ya da bdyle bir ydntem bulunsa dahi, hastaligin go-
rildigu kisilere ciddi bir fayda saglanabilecek olmasi halinde
de, bagvuruya konu olan uriin, “yetim tibbi tirlin” olarak kabul
ediliyor. Bu konuda yapilan basvurular, ilgili AB diizenlemesi
uyarinca tesis edilen, “Yetim Tibbi Urlinler Komitesi” tarafin-
dan inceleniyor.

Yiiksek ar-ge ve yatirrm maliyetlerine karsin, oldukca dar bir
piyasaya sahip olduklarindan, ilag sanayii, cogu zaman, yetim
tibbi Grlinler gelistirme konusunda ¢ekinceli davranabiliyor.
Bu nedenle AB, yetim tibbi Grtinler icin yayimladigi 6zel bir
diizenleme ile, bu tir Griinlere yonelik arastirma, gelistirme
ve pazarlama ¢alismalarina, belirli avantajlar sagliyor.

Yetim tibbi Uriinler, zorunlu olarak, merkezi ruhsatlandirma
prosediriine tabi tutuluyor. Ancak, yetim tibbi tirlin sponsor-
lari, merkezi prosediir kapsaminda EMA’ya yapilmasi gereken

\

o6demelerden muaf tutulabiliyorlar. Ruhsatlandiriimalari ha-
linde, yetim tibbi Grtnler, belirli istisna ve sinirlar dahilinde,
10 yil boyunca, miinhasir pazar haklarindan faydalaniyorlar.
Bununla birlikte, besinci yilin sonunda, Griinlin “yetim tibbi
Grtin” olarak tanimlanmasini gerekcelendiren kosullarin artik
gecerli olmamasi ve urlniin kendi basina yeterince kar sag-
lamaya baslamasi halinde, bu stire liye devletler tarafindan 6
yila indirilebiliyor.

Yetim tibbi Urlinlere taninan diger 6énemli avantajlardan biri
de, basta KOBI'ler tarafindan yiritiilen calismalar olmak
lzere, bu Uriinlere yonelik arastirma ve gelistirme faaliyet-
lerinin, AB ve lye devletler tarafindan tesvik edilebiliyor ol-
masl. ilgili diizenleme uyarinca, lye devletler, bu baglamda
aldiklar tesvik 6nlemlerini, Komisyon'a iletmekle ylkimliler.
Komisyon'un ise, diizenli araliklarla bir envanter yayimlaya-
rak, Uye devletler ve Birlik tarafindan, yetim tibbi Gruinler icin
alinan tesvik 6nlemlerini, detaylari ile agiklamasi gerekiyor.

Tutulan kayitlar, ilgili AB diizenlemesinin ilk 5 yilinda, 458 ye-
tim tibbi Griin basvurusu yapildigina ve bunun sonucunda,
268 rtinlin yetim tibbi Grlin olarak tanimlandigina isaret edi-
yor. 200'lin Gizerinde ender rastlanan hastalik icin gelistirilen
bu Uriinlerin biyuk bir cogunlugunun, kanser, metabolik ve
immdinolojik bozukluklar, kalp/damar saghgi ve solunum ra-
hatsizliklarina yénelik oldugu dikkat ¢ekiyor.™

[141/2000/EC sayili, Yetim tibbi Grtinler Tizugd

28. iLERi TEDAVI TIBBi URUNLERi NASIL DUZENLENiYOR?

Gen tedavisi tibbi Grtinleri, somatik hiicre tedavisi tibbi tirtin-
leri ve doku miithendisligi Grtinlerini kapsayan “ileri tedavi tib-
bi Grtinleri”; cilt yaniklari, Alzheimer, kanser ya da kas distrofi-
si gibi rahatsizliklara karsi, devrimsel tedavi yontemleri sunan
Urtinler olarak 6ne cikiyorlar. Ancak, gerek hastalar gerek ilag
sanayii acisindan ciddi bir potansiyel vadeden bu Uriinlerin,
Uye devletler tarafindan farkli ulusal diizenlemelere tabi tu-

(12) AB tarafindan yetim tibbi tiriin olarak ruhsatlandirilan drdinler listesine ki internet si

http://ec.europa.eu/health c y-regi

phreg.htm

ulasmak mi
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tulmasi, hastalarin ihtiya¢ duyduklari triinlere erisimini, ilag
sanayiinin gelisimini ve AB'nin biyoteknoloji alanindaki reka-
bet gliclinii olumsuz yonde etkiliyor. Bu nedenle AB, Aralik
2007'de yayimlanan 6zel bir diizenleme ile, ileri tedavi tibbi
Urtnlerinin ruhsatlandirilmasi, gézetimi ve giivenlik deneti-
mini, Birlik diizeyinde uygulanmasi gereken ortak kurallara
tabi tutuyor.

ilgili diizenlemeye gére piyasaya siriilecek ileri tedavi tibbi
Urlnlerinin, AB dlzeyinde uygulanan merkezi prosedir uya-
nnca ruhsatlandinimasi gerekiyor. Ancak, séz konusu prose-
dur, bazi spesifik insan veya hayvan hiicrelerinin kullanimini ya
da bu hiicrelerden olusan, iceren veya tiireyen tibbi trtinlerin
satigl, tedarigi veya kullanimini yasaklayan/sinirlayan ulusal di-
zenlemeler sakli tutulmak kaydiyla uygulaniyor. Uriinlerin de-
gerlendirilmesiile ilgili islemler ve ileri tedavi alanindaki bilimsel
gelismelerin izlenmesi, EMA biinyesinde faaliyet gosteren ¢ok
disiplinli “ileri Tedaviler Komitesi” tarafindan gerceklestiriliyor.
ileri tedavi tibbi Griinlerinin spesifik ézelliklerine uygun teknik
yukimliliikler getiren diizenleme, KOBI'lere yonelik 6zel tesvik
onlemleri de iceriyor.

ileri tedavi tibbi Griinlerinden bazilarinin icerdigi insan doku
ve hiicrelerinin bagislanmasi, tedarik edilmesi, test edilme-
si, islenmesi, muhafaza edilmesi, depolanmasi ve dagitimi-
na iliskin kalite ve giivenlik standartlari ise, ayri bir AB Direktifi'®
tarafindan diizenleniyor.

AB mevzuati uyarinca, bir veya birden fazla tibbi cihaz iceren
kombine ileri tedavi tibbi Grlnleri s6z konusu oldugunda, triin-
deki cihaz veya cihazlarin, Tibbi Cihazlar Direktifi'* ile uyumlu
olmasi gerekiyor. Ayni sekilde, kombine ileri tedavi tibbi Grlin-
lerindeki viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar da, spesifik
olarak bu cihazlar diizenleyen AB Direktifi'ne' tabi tutuluyor.

ileri tedavi tibbi Uriinlerine, hazirlanmasi gereken kisa Giriin bil-
gileri, etiket ve prospektiisler konusunda da baz 6zel sartlar
uygulaniyor. Buna gore, kisa trtin bilgilerinde trtintin ad, bile-

simi, farmasotik formu, klinik detaylari, farmakolojik 6zellik-
leri, kalite bilgileri, ruhsat sahibinin adi, ruhsat numarasi ve
ruhsat tarihi veya ruhsatin yenilenme tarihine yer verilmesi
gerekiyor. Uriinlerin dis ambalajinda (dis ambalaj bulunma-
masi halinde, ic ambalajinda), trlintin adi, kime ydnelik ol-
dugu (cocuklar veya yetiskinler), aktif maddelerin niteliksel
ve niceliksel tanimi, farmasotik formu, yardimci maddeler
listesi, kullanma/uygulanma ydntemi, son kullanma tarihi,
ruhsat sahibinin adi/ adresi ve ruhsat numarasi gibi bilgiler
yer aliyor. ile ri tedavi tibbi triinlerinin prospektiislerinde ise,
hazirlanan kisa Grlin bilgisi ile uyumlu olunmasi ve Griintin
kimligi (isim, terapotik sinif vb.), endikasyonlari, kullanim
oncesi paylasilmasi gereken bilgiler, dogru kullanima yéne-
lik talimatlar ve advers etkiler gibi bazi bilgilere mutlaka yer
verilmesi gerekiyor.

ilgili diizenleme, ileri tedavi tibbi Griinlerinin etkinlikle-
rinin ruhsatlandirma sonrasi izlenmesine iliskin hiikiim-
ler de igeriyor. Bunun icin alinmasi gereken dnlemler
ve Urlniln advers etkileri, ruhsat belgesinde detaylan-
dirthyor. Komisyon, gerektiginde, trtne iliskin risklerin
tanimlanmasi, engellenmesi ve minimize edilmesi igin,
Ozel bir risk yonetim sistemi olusturulmasini da talep
edebiliyor. EMA ise, s6z konusu risk yonetim sisteminin
etkinligini degerlendiren ek raporlar talep edebildigi
gibi, ruhsat sahibinin bu sistemin gereklerini yerine ge-
tirmedigini saptadiginda, Komisyon'u bilgilendirmekle
yUkimlu tutuluyor.

ileri tedavi tibbi tiriinleri ve bu triinlerin baslangic mad-
deleri ile hammaddelerinin “izlenebilirligi” (traceability)
icin gerekli sistemin olusturulmasi da ruhsat sahibinin
sorumlulugunda. Bununla birlikte, s6z konusu Grinlerin
kullanildigr hastane ve diger kurumlarin da, ilgili hasta
ve Urlinlerin izlenebilirligini saglamaya yonelik sistem-
ler olusturmalari gerekiyor.

[1394/2007/EC sayili, lleri tedavi tibbi tGrunleri Tuzugy

(13) 2004/23/EC sayili, Insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasi, tedarik edilmesi, test edilmesi, is i, muh:
(14) 93/42/EC sayil, Tibbi Cihazlar Direktifi
(15) 90/385/EEC sayili, Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar Direktifi

edilmesi, ve dagi

iliskin kalite ve givenlik standartlarini belirleyen Direktif
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29. KLINiK ARASTIRMALARA iLiSKiN YUKUMLULUKLER
NELER?

AB, piyasaya surlilmesi planlanan tibbi Griinlerin etkileri-
ni saptamak veya dogrulamak amaciyla insanlar tizerinde
gerceklestirilen klinik arastirmalari, bazi 6zel diizenleme-
lere tabi tutuyor. S6z konusu arastirmalarin nasil gergek-
lestirilmesi gerektigine iliskin temel ilkeler, Mayis 2001'de
yayimlanan bir Direktif; iyi klinik uygulamalar hakkindaki
kilavuz ilkelerin detaylari ise, Nisan 2005'te yayimlanan
ayri bir Direktif ile diizenleniyor.

AB mevzuati uyarinca, klinik arastirmalar gergeklestiri-
lebilmesi icin Oncelikle, gerek arastirmaya istirak eden
gondllu kisi, gerek mevcut ve gelecekteki diger hastalar
acgisindan ongorilen risklerin, beklenen faydalarla kiyas-
lanmis olmasi gerekiyor. Arastirma, ancak her lye devlet
tarafindan tesis edilmesi gereken “Etik Komitesi” ve/veya
yetkili otoritenin, beklenen faydalarin, 6ngorilen risklere
agir bastigina karar vermesi halinde baslatilabiliyor. Ayrica
s6z konusu risk/fayda dengesinin, arastirma basladiktan
sonra da siirekli olarak takip edilmesi gerekiyor.

Klinik arastirmalara istirak edecek gondilliler, arastirmaci
tarafindan ¢alismanin amaci, riskleri ve nasil gerceklesti-
rilecegi hakkinda bilgilendiriliyor ve calismanin herhangi
bir asamasinda arastirmadan c¢ekilme haklarini sakli tu-
tuyorlar. Bunun yani sira, klinik arastirmalara katilanlarin
viicut ve akil batdnlakleri ve kisisel gizlilik haklarinin da
korunmasi gerekiyor. Her katilimciya, gerektiginde daha
fazla bilgi elde edebilecegi bir irtibat noktasi tahsis edi-
liyor.

Uye devletlerdeki Etik Komiteleri'nin, klinik arastirmalara
iliskin goruslerini hazirlarken, bir dizi unsuru goéz oniinde
bulundurmalari gerekiyor. Bunlarin basinda; arastirmanin
gerekliligi/ilgililigi ve nasil tasarlandigi, risk/fayda denge-
sinin tatmin edici olup olmadigi, arastirma planinin detayli

olarak tanimlandigi protokol, arastirmaci ve destek perso-
nelinin uygunlugu ve arastirmanin yapilacadi tesis ve kulla-
nilacak donanimin kalitesi gibi unsurlar geliyor.

ilgili diizenleme, klinik bir arastirmanin baslatilabilmesi icin
uyulmasi gereken sartlar ve zamanlama kriterlerini de ortaya
koyuyor. Buna gore, herhangi bir klinik arastirmaya baslama-
dan 6nce, arastirmanin destekleyicisinin (arastirmayi kurgu-
layan, yoneten ve/veya finanse eden sponsor kisi, firma veya
kurumlar), arastirmay: ylriitmeyi planladigi tye devletin yet-
kili otoritesine izin bagvurusunda bulunmasi gerekiyor. Yetkili
otorite, basvuruyu en fazla 60 giin icerisinde degerlendiriyor.
Gen veya somatik hiicre tedavisine yonelik ya da genetigi de-
gistirilmis organizmalar iceren tibbi Urlinler s6z konusu oldu-
gunda, bu siire 90 giine kadar uzatilabiliyor.

Klinik arastirma destekleyicileri, arastirmanin tamamlanmasini
izleyen 90 glin icerisinde Uye devletleri bilgilendirmekle yikim-
Itiler. Uye devletlerin ise, kendi sinirlari icerisinde gerceklestirile-
cek arastirmalara iliskin basvurulardan ve arastirmalar tamam-
landiktan sonra toplanan bilgilerden elde edilen verileri, 6zel
bir veri tabanina girmeleri gerekiyor. EMA, gerektiginde 6zel bir
derogasyon cercevesinde, s6z konusu veri tabanindaki verilerin
bir kismini kamuoyu ile paylasabiliyor.

Basvuruda belirtilen sartlarin artik gegerli olmamasi veya gu-
venligi ya da bilimsel gerekgelerinden stiphe duyulmasi gibi
nedenlerle, herhangi bir arastirmanin askiya alinmasi ya da
yasaklanmasi halinde, ilgili Gye devletin, diger tim AB Uye-
lerini ve Komisyon'u bilgilendirmesi gerekiyor. Uye devletler,
arastirma sponsorlari veya aragtirmacilarin, yukimlaltklerini
artik yerine getirmediklerini saptamalari halinde de, bu tir
onlemlere basvurabiliyorlar.

Arastirma asamasindaki tibbi UGrlnlerin dis ambalajlarinda,
dis ambalaj bulunmamasi halinde ise i¢c ambalajlarinda yer
verilmesi gereken bilgiler, Komisyon'un, arastirma asamasin-
daki tibbi Grlinler icin yayimladigi “iyi imalat uygulamalarn”ki-
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lavuzunda belirtiliyor. Arastirma asamasindaki tibbi trlinlere
iliskin iyi uygulama ilkelerine uyum saglanip saglanmadigi-
nin denetimi ise, Uye devletlerin atamakla yikimlu olduklari
ozel mufettisler tarafindan gerceklestiriliyor. Mifettisler, aras-
tirmalarla bir sekilde baglantili olan tiim tesisleri inceleyebi-
liyorlar. Boylelikle, yalnizca klinik arastirmanin yapildigi tesis
veya tesisler degil, Grtinlerin Uretildigi yerler ve analiz igin kul-
lanilan laboratuvarlarin da incelenmesi saglaniyor. Uye dev-
letlerdeki mufettisler, AB adina gerceklestirdikleri inceleme-
ler hakkinda, EMA'y1 bilgilendirmekle ylkiumlu tutuluyorlar.
EMA'nin koordinasyonunda yiiritilen incelemeler sonucun-
da hazirlanan raporlar, gizli tutulmasi gereken hususlar dik-
kate alinarak, arastirmanin destekleyicisi ile paylasiliyor. Ge-

rekli anlagmalarin yapilmis olmasi halinde, tictinci tlkelerde
faaliyet gosteren tesisler de incelemelere tabi tutulabiliyor.

incelemeler sirasindaki olumsuz (advers) gelismelerin, derhal
arastirmanin destekleyicisine bildirilmesi gerekiyor. Destek-
leyici ise, kendisine bildirilen olumsuz gelismeler hakkinda
detayl kayitlar tutmak ve gerektiginde, bu kayitlar, arastir-
manin gerceklestirildigi tye devlet yetkililerine sunmakla
yukimla tutuluyor.

R001/20/EC sayili, Beseri tibbi Urlinlere iliskin klinik arastird
Imalara yonelik “iyi klinik uygulamalar” hakkindaki tiye devlef
asa, diizenleme ve idari dnlemlerinin yakinlastiriimasinailis
kin Direktiff 2005/28/EC sayili, Arastirma asamasindaki beser
tibbi Grlinlere yonelik “iyi klinik uygulamalarin” detayli kilavuz
Ikelerini ve bu Urlinlere imalat veya ithalat ruhsati verilmesi
konusundaki yiikiimliilikleri belirleyen Direktif

30. BiTKISEL TIBBi URUNLERE OZEL KURALLAR
UYGULANIYOR MU?

Beseri tibbi Urlnlere iliskin AB mevzuati, bitkisel tibbi triinle-
re de uygulaniyor. Bununla birlikte, 2004 yilinda, konuya ilis-
kin temel diizenleme Uzerinde yapilan bir degisiklikten beri,

-
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“geleneksel bitkisel tibbi Grlinler’, basitlestirilmis bir ruhsat-
landirma proseduriine tabi tutuluyorlar.

‘.
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S6z konusu basitlestirilmis prosedir, kamu sagliginin korun-
masinin yani sira, geleneksel bitkisel tibbi Grtinlerin stattisu
konusunda Uye devletler arasinda rastlanan farklilik ve belir-
sizlikleri gidererek, bu trlinlerin AB icindeki serbest dolagimi-
nin kolaylastinlmasini hedefliyor. ilgili diizenleme uyarinca,
etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel
madde, bitkisel preparat ya da bitkisel preparatlardan bir
veya birkaginin yer aldigi karisimlar ihtiva eden tibbi trdnler,
“bitkisel tibbi Griin” olarak tanimlaniyor. Ancak, basitlestiril-
mis prosedir, tiim bitkisel tibbi Grlinlere degil, asagidaki sart-
lar karsiladiklari icin, “geleneksel” olarak adlandirilan bitkisel
tibbi Grtinlere uygulaniyor:

« Uriiniin, bilesimi ve kullanim amaci itibariyle, teshiste bu-
lunmak, recetelendirmek veya tedaviyi izlemek gibi amag-
larla hekim denetimi gerektirmeksizin kullaniimak Gzere
tasarlanmis olmasi ve yalnizca geleneksel bitkisel tibbi
Urlinlere uygun endikasyonlar tasimasi;

+ Yalnizca spesifik doz ve pozolojiler dogrultusunda kullani-
labilmesi/uygulanabilmesi;

» Oral, haricen ve/veya inhalasyon yoluyla kullanilan bir pre-
parat olmasi;

» Dlizenlemede belirtilen geleneksel kullanim stiresinin geg-
mis olmasi (Urlintin, basvuru tarihinden dnce, en az 30 yil-
dir kullanimda oldugunun kanitlanmasi ve bunun en az 15
yilinin AB icinde olmasi);

« Urtiniin geleneksel kullanimina iliskin verilerin yeterli
olmasi ve 6zellikle, Grindn, belirtildigi gibi kullaniima-
st halinde zararl olmadiginin kanitlanmis olmasi; uzun
zamana dayanan kullanim ve deneyim bilgileri temelin-
de, GrtinGin farmaklojik etkileri ve etkinliginin inandirici/
gercekgci olmasi.

Basitlestirilmis prosedir sayesinde, yukaridaki sartlari karsila-
yan bitkisel tibbi Grlinler, glivenlik ve etkinlik i¢in yapilan test
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ve arastirmalar hakkinda bilgi ve belge talep edilmeksizin
ruhsatlandirilabiliyorlar. Uriinlerin imalat ve kalite standart-
lar konusunda ise, geleneksel bitkisel tibbi Griinlerin de, nor-

mal ruhsatlandirma siirecinde aranan yikumliltkleri yerine
getirmeleri gerekiyor.

)_ .
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Geleneksel bitkisel tibbi Grtinlerin ruhsatlandiriimasi ve Bir-
lik duizeyinde uyumlastiriimasi ile ilgili calismalari kolaylas-
tirmak amaciyla, yeterince uzun siredir kullanimda olan ve
normal kosullarda kullaniimalarn halinde herhangi bir zarari
olmadigi kabul edilen bitkisel maddelerden olusan 6zel bir
liste yayimlaniyor. S6z konusu listenin taslagi, EMA biinye-
sinde tesis edilen, “Bitkisel Tibbi Uriinler Komitesi” tarafindan
hazirlaniyor.

R001/83/EC savili,_ Beseri _tibbi_Urlnlere iliskin_Direktif ;
2008/911/EC sayili, Geleneksel bitkisel tibbi Griinlerde kulla-
nilan bitkisel madde, preparat ve kombinasyonlarinin listesi

i olusturan Kara[I

31. BESERI TIBBi URUNLER NASIL FiYATLANDIRILIYOR?

AB mevzuati, lye devletleri, beseri tibbi Grin fiyatlarinin
kontrol edilmesi veya ulusal saglik sigortasi sistemleri kap-
samindaki tibbi Grlin cesitlerinin sinirlandinimasi amaciyla
diizenleme yaparken veya herhangi bir idari énlem alirken,
belirli kurallara uymakla ytkimli tutuyor.
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ilgili AB diizenlemesi uyarinca, eger, tibbi tiriinlerin pazarlan-
masina, ancak triin fiyatinin yetkili otoritelerce onaylanmasi-
nin ardindan izin veriliyor ise, bazi sartlarin yerine getirilmesi
gerekiyor. Bunlarin basinda, Griine uygulanabilecek fiyat hak-
kindaki kararin, basvurunun ardindan, en ge¢ 90 glin icerisin-
de alinarak, basvuru sahibine iletilmesi geliyor. Gerektiginde,
yetkili otoriteler, bagvuru sahibinden, ek bilgi talep edebili-
yorlar. Bu durumda, 90 glinliik siire, ek bilginin iletildigi tarih
itibariyle bashyor. Yetkili otoritenin 90 giin icerisinde fiyat ko-
nusunda herhangi bir karar almamasi halinde, basvuru sahi-
bi, GriinGinl 6nerdigi fiyattan piyasaya strebiliyor.
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Yetkili otoritenin, basvuru sahibinin 6nerdigi fiyatin uygula-
namayacagina karar vermesi halinde, bu kararini, nesnel ve
dogrulanabilir gerekcelerle desteklemesi gerekiyor. Yetkili
otoriteler, yilda en az bir defaya mahsus olmak Uzere, fiyati
belirlenen tibbi trlinler hakkinda bir liste yayimlayarak Avru-
pa Komisyonu'na iletmekle yikimla tutuluyorlar.

Uriinlerin fiyat artisina, ancak yetkili otoritelerin onayinin ar-
dindan izin verildigi durumlarda da, birtakim sartlarin yerine
getirilmesi gerekiyor. Uriiniin ilk fiyatlandirma siirecinde ol-
dugu gibi, bu durumda alinacak kararin da, basvuru sahibine
90 glin icinde iletilmesi gerekiyor. Basvuru sahipleri, sunduk-
lari dosyada, Urlnlerinin fiyatini ylikseltme taleplerinin hangi
gerekgelere dayandigini aciklama ytukimlilugi tasiyorlar.

ilgili diizenleme, tim tibbi Griinlerin veya belirli bir katego-
rideki tibbi Grtinlerin fiyatlarinin dondurulmasina karar veril-
mesi halinde uyulmasi gereken kurallari da diizenliyor. Buna
gore, yetkili otoritelerin bu yénde karar aldigi durumlarda,
Uye devletlerin, yilda en az bir defa karari gézden gecirerek,
makroekonomik kosullarin, hala fiyatlarin dondurulmasini
gerektirip gerektirmedigini degerlendirmeleri gerekiyor.

AB, tibbi Urlinlerin piyasaya surllmesinden sorumlu kisilerin
karhliginin dogrudan veya dolayli olarak kontrol edilmesi icin
gelistirilen sistemleri de, bazi kurallara tabi tutuyor. Bu tiir
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sistemler benimseyen Uye devletler, Komisyon'a bazi bilgiler
sunmakla yikimldler. Bunlarin basinda, karliligin hesaplan-
mast icin kullanilan yéntem veya yontemler (satis gelirleri ve/
veya sermaye gelirleri); halihazirda izin verilen hedef kar mar-
ji; UrGnlerin piyasaya surtilmesinden sorumlu kisilerin hedef
kar oranlarinin hangi kriterlere gore belirlendigi; bu kisilerin
s6z konusu oranlar lzerinde kar elde etmelerine hangi kri-
terler cercevesinde izin verildigi ve belirlenen hedef oranlar
Uzerinde elde edilebilecek azami kar ytizdesi gibi bilgiler geli-
yor. Uye devletler tarafindan Komisyon'a iletilen bu bilgilerin,
yilda bir defa veya 6nemli degisiklikler yapildiginda glincel-
lenmesi gerekiyor.

Uye devletlerin, uyguladiklari saglik sigortasi sistemlerinin
belirli tibbi Urlinleri kapsamasina karar verirken veya birta-
kim tibbi Grlinleri saglik sigortasi kapsamindan cikarirken
uymalari gereken kurallar da, ayni AB diizenlemesinde ele
aliniyor.

B9/105/EEC sayili, Beseri tibbi Urilinlerin fiyatlandiriimasin
dizenleyen dnlemlerin seffafligi ve bu iriinlerin ulusal saglii
sigorta sistemleri kapsamina alinmalarina iliskin Direktif]

32. TURKIYE AB’NiN BESERI TIBBi URUNLER
MEVZUATINA UYUMLU MU?

Beseri tibbi Grtnlere iliskin AB mevzuatinin énemli bir bola-
mu, Birligin konuya iliskin temel direktifi dogrultusunda ¢i-
karilan yonetmelikler araciligi ile, Tirk mevzuatina aktariimis
bulunuyor. Bu baglamda, AB'nin ilgili direktif kapsaminda
diizenledigi ruhsatlandirma siireci “Beseri Tibbi Uriinler Ruh-
satlandirma Yonetmeligi”; imalat ve ithalat kosullar “Beseri
Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi”; etiket ve pros-
pektiislerde uyulmasi gereken kurallar “Beseri Tibbi Uriinler
Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi”; Grlnlerin siniflandiriima
sartlari “Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimasina Dair Yonet-
melik”; Urunlerin toptan dagitimina iliskin ylGkumlultkler
“Ecza Depolar ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler

(16,17) Avrupa Birligi Miiktesebati'nin Ustlenilmesine iliskin Tiirkiye Ulusal Programi, Aralik 2008

Hakkinda Yonetmelik”; tanitim ve reklam faaliyetlerinin tabi
tutuldugu kurallar “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik”; Girlinlerin glivenliginin denetlenmesi-
ne (farmakovijilans) yénelik énlemler ise “Beseri Tibbi Uriin-
lerin Guivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik”ile, bliylk l¢tide uyumlastiriimis bulunuyor.

AB'de oldugu gibi, Tlirk mevzuatinda da, beseri tibbi trlinlere
iliskin yonetmelikler, uygulamaya iliskin belirli kilavuzlar ya-
yimlanmasini 6ngdriiyor. Bu baglamda, beseri tibbi trilinle-
rin imalatina iliskin “iyi imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu’,
triinlerin toptan dagitimina iliskin “ilaclar ve Ecza Deposun-
da Bulundurulan Uriinler ile ilgili iyi Dagitim ve Muhafaza Uy-
gulamalar Kilavuzu” ve glivenlik denetimi hakkindaki “Far-
makovijilans Kilavuzu” gibi rehber niteliginde dokiimanlar da
yayimlanmis bulunuyor.

Bununla birlikte, Turkiye'nin, beseri tibbi Grtnlere iliskin AB
mevzuatina uyum konusunda, bazi eksiklikleri de bulunuyor.
Ornegin, AB'nin, tibbi Griinlerin ruhsatlandirimasi veya eti-
ketlenmesi gibi konular kapsaminda bazi spesifik hiikiimlere
tabi tuttugu homeopatik Grtinler, Tiirkiye'de heniiz diizen-
lenmiyor. AB'nin spesifik tliziiklerle diizenledigi pediyatrik
kullanima yonelik tibbi Grtinler veya ileri tedavi tibbi Griinleri
konusunda da AB'ye uyum heniiz tamamlanmis degil. Yetim
tibbi Grinlerin spesifik olarak diizenlenmesi icin ¢ikarilmasi
gereken yonetmelik veya recetesiz beseri tibbi triinlerin rek-
lamina izin verilmesi icin yapilmasi gereken mevzuat degisik-
ligi gibi bazi uyum calismalarinin ise, tam Uyelik perspektifi
cercevesinde gerceklestiriimesi planlaniyor.’® Bunun yani
sira, Turkiye'de, AB'deki gibi, esdeger Uriinlere 6zgl klinik
arastirma kilavuzlari bulunmadigindan, uygulamadaki farkli-
liklar, ruhsatlandirma siirecinin uzamasina yol agiyor.

Turkiye'de, halihazirda 6 yil siireli olarak uygulanan veri miin-
hasiriyetinin, AB’ye uyumlu hale getirilmesi ise, tam Uyelik
perspektifi cercevesinde gerceklestirilecek calismalar arasin-
dayer aliyor. "’
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Avrupa Komisyonu’nun 2011 yili Tiirkiye ilerleme Raporu’'nda,
tibbi Grtnlerin ticareti konusunda yasanan bazi sikintilara da
dikkat cekiliyor. Turkiye ile AB arasindaki ilag ticaretini olum-
suz yonde etkileyen teknik engellere isaret eden raporda,
AB'den ihtal edilen beseri tibbi Urlinler icin sunulan iyi Gretim
uygulamalari belgelerinin taninmamasi ile ilgili sorunlarin
devam ettidi ve bu durumun yerli Ureticiler icin bir avantaj

teskil ederken, AB menseli Urlinlere karsi fiili bir aynimcilikla
sonuglandigi ifade ediliyor.
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ilerleme Raporu, Tiirkiye'nin, beseri tibbi riinlere iliskin AB
mevzuatina uyum konusunda kaydettigi ilerlemelere de
isaret ederek, Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Y6-
netmeligi ile Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina iliskin
Teblig'de yapilan degisikliklere ve klinik arastirmalar konu-
sunda kabul edilen yeni diizenlemeye'® dikkat ¢ekiyor.

11.1.2 VETERINER TIBBi URUNLERI
33. AB VETERINER TIBBi URUNLERI NASIL DUZENLiYOR?

AB'de piyasaya suriilecek veteriner tibbi Griinlerin, beseri tibbi
Urlinlerde de oldugu gibi, Uiye devlet veya AB diizeyinde yuriiti-
len prosedirler uyarinca ruhsatlandirilmasi gerekiyor. Veteriner
tibbi Grlnlerin Birlik diizeyinde uygulanan merkezi prosediir
kapsaminda ruhsatlandiriimasina iliskin usul ve esaslar, beseri
tibbi Urlinlere de uygulanan ortak Tuiziik ile diizenleniyor.” Yal-
nizca veteriner tibbi Uriinler icin gecerli olan ruhsatlandirma,
imalat, ithalat, piyasaya sirllme, etiketleme, ambalajlama, da-
gitim, glivenlik denetimi (farmakovijilans), gézetim ve kullanim
kosullari ise, bu Urlinlere 6zel ayri bir Direktif ile dlizenleniyor.

AB, tiketicilerin, gida maddelerinde rastlanan veteriner tibbi
Urlin kalintilarindan korunmalarina yénelik 6nlemler de aliyor.
Bu alandaki temel kurallar, halihazirda, 2009 yilinda yayimlanan
bir Ttiziik ile diizenleniyor. S6z konusu Tuiziik, hayvansal gidalar-
da rastlanan farmakolojik agidan etkin maddeleri, birtakim ka-
linti sinir degerlerine tabi tutuyor.

(18) Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik, 19 Agustos 2011 tarih ve 28030 sayili Resmi Gazete

(19) Bkz “Merkezi Izin Prosedtirti Nasil Uygulaniyor?” baslikli 9. soru
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1990'larin basindan beri uygulanan diger bir AB diizenleme-
si ise, kamu saghgini korumak icin, hayvanlara verilen ilagli
yemlerin hazirlanmasi, piyasaya strtlmesi ve kullanimini,
tim Uye devletlerde uyulmasi gereken ortak kurallara tabi
tutuyor. Ayrica, veteriner tibbi Urlinlere iliskin AB mevzuati-
nin Uye devletlerde ayni sekilde yorumlanip uygulanmasini
saglamak amaciyla, diizenleyici veya bilimsel nitelikte cesitli
rehber dokiiman ve kilavuz ilkeler de yayimlaniyor.
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726/2004/EC sayili, AB'nin beseri ve veteriner tibbi Uriinlerg
onelik izin ve gdzetim prosedirlerini belirleyen ve Avrupa
lac Ajansi'ni tesis eden Tiiziik; [2001/82/EC sayili, Veterinel
[ubbi triinler Direktif§ |470/2009/EC sayili, hayvansal gidalar]
daki farmakolojik acidan etkin maddelerin kalinti sinirlarini
belirleyen Tiizii; [00/167/EEC sayili, ilacli yemlerin hazirlan]
Imasi, piyasaya striilmesi ve kullanimini diizenleyen kosullar

belirleyen Direktiﬂ

34, VETERINER TIBBi URUNLERE NASIL iZiN VERILIYOR?

AB’de piyasaya slrllmek istenen veteriner tibbi Griinler
icin, mutlaka, ruhsat alinmasi gerekiyor. Henliz izin veril-
memis veteriner tibbi Grlinlerin, yalnizca piyasaya stril-
melerine degil, test amagl olmadik¢a hayvanlara uygu-
lanmalarina da izin verilmiyor. Akvaryum baliklari, kafes
kuslari, posta guivercinleri, teraryum hayvanlari, kiiglik ke-
mirgenler ve ev hayvani olarak tutulan tavsanlar i¢in kul-
lanilan tibbi Urlnler s6z konusu oldugunda ise, birtakim
istisnalar uygulanabiliyor. Ayni sekilde, saglik gerekgeleri
veya ciddi bir epidemik hastaligin gerektirdigi istisnai hal-
lerde de, izin sarti konusunda derogasyon uygulamalarina
gidilebiliyor.

Gida Ureten hayvan tlrlerine yonelik veteriner tibbi trlin-
lere izin verilmesi icin, icerdikleri aktif maddelerin, mutla-
ka, hayvansal gidalardaki aktif maddelerin kalinti sinirlari-
ni belirleyen AB Tiiziigl'nde listelenmis olmalari gerekiyor.
S6z konusu Tuzik'te listelenmeyen etkin maddeler iceren
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veteriner tibbi Urlinler, yalnizca, insanlar tarafindan tu-
ketilmek amaciyla kesilmeyecedi teyit edilen, tek tirnakli
belirli hayvan tirlerinde (equidae) kullanilmak Uzere yet-
kilendirilebiliyor.

Belirli bir rahatsizlik veya hastalik icin, herhangi bir veteri-
ner tibbi Griin bulunmadigi takdirde, Gye devletler, istisnai
olarak hayvanlarin aci ¢ekmesini engellemek amaciyla,
bazi tibbi Grlinlerin, “gida Gretmeyen” tirler lizerinde kul-
lanilmalarina izin verebiliyorlar. Bu sekilde kullanilabilecek
Urlinler; baska rahatsizlik veya hastaliklar ya da baska hay-
van tirleriicin kullaniimak tizere yetkilendirilmis veteriner
tibbi Urlinler, beseri tibbi Grlinler veya irticalen hazirlanan
veteriner tibbi Urlnlerden olusuyor. Bu Uriinlerin, istisnai
olarak “gida lireten” hayvanlarda kullaniimasi gerektiginde
ise, bazi ek sartlarin da karsilanmasi gerekiyor. Bunlarin
basinda, Urlinlerdeki etkin maddelerin, kalinti sinirlarina
iliskin Tlzlk'te listelenmis olmasi ve ilacin verildigi son
tarih ile hayvandan gida Uretilecek tarih arasinda ge¢me-
si gereken “arinma siiresinin” veteriner tarafindan spesifik
olarak belirtilmesi geliyor. Veterinerlerin bu baglamda
belirleyecegi bekleme siireleri; s6z konusu Grtnun ilgili
hayvan tiiriine uygulanmasi konusunda farkh bir bekleme
suresi belirtiimedikce, yumurta ve siitte 7 giin; kimes hay-
vanlari ve memeli hayvanlardan elde edilecek etlerde (yag
ve i¢ organlar dahil) ise 28 glinden az olamiyor.

Veteriner tibbi Urlinlerin pazarlama izinleri, AB dlzeyinde
uygulanan merkezi proseddir kullanildiginda EMA, diger pro-
sedirlerde ise Uye devletlerdeki yetkili otoriteler tarafindan
veriliyor. Ruhsat basvurularinin, Griiniin bilegimi, imalat yén-
temi, terapétik endikasyonlari, kontraendikasyonlari, advers
etkileri, kalintilarin sinirlandirilmasi agisindan biyik énem
taslyan “arinma suresi’, kontrol metodlari, ilgili test ve klinik
arastirma sonuglari gibi bir¢ok bilgi ve belge ile birlikte yapil-
masi gerekiyor. Homeopatik veteriner tibbi triinler séz konu-
su oldugunda, Uye devletlerin, belirli sartlar altinda 6zel ve
basitlestirilmis prosedirler uygulamalarina izin verilebiliyor.

&

g ¢

Ruhsat sireci, beseri tibbi trlinlerde de oldugu gibi, basvuru-
nun kag ulkede yapildigina ve uriiniin daha 6nceden yetkilen-
dirilmis olup olmadigina gore degisiyor. Basvuru tek bir tlkede
yapildiginda, ilgili Uye devletin yetkili otoritesi basvuru sahibi ta-
rafindan sunulan bilgileri degerlendiriyor ve gerektiginde Griini
resmi laboratuvar testlerine tabi tutmak veya ek bilgi talebinde
bulunmak gibi yollara basvurabiliyor. Ruhsatlandirma siirecinin
210 giinde tamamlanmasi gerekiyor.
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Beseri tibbi Grlinlerde oldugu gibi, veteriner tibbi Urlinlerde de,
izin sahibinin, Griiniin en son bilimsel ydntemlerle Gretilmesinin
saglanmasi ve yetkili otoritenin degisiklikler hakkinda bilgilen-
dirilmesi gibi belirli yukimliltkleri bulunuyor. Verilen izinler 5
yil icin gegerli sayiliyor. 5 yilin sonunda, izin siiresiz olarak uzati-
labildigi gibi, sadece 5 yillik ek bir donem icin de yenilenebiliyor.

Birden fazla Ulkede ruhsat talep edildiginde, degerlendirme
raporunu hazirlamasi icin referans bir tlke belirlenerek, ayni
dosya ile, ilgili tlkelerdeki yetkili otoritelere basvuruluyor. Daha
onceden yetkilendirilmis bir Grlin s6z konusu oldugunda ise,
izin sahibi, ilgili Gye devletten, mevcut degerlendirme raporunu,
Urline izin verilmesi talep edilen diger devletlerle de paylasma-
sint istiyor.

R001/82/EC sayili, Veteriner tibbi Urtinler Direktif]

35.VETERINER TIBBi URUNLERIN iMALAT VE iITHALAT
KOSULLARI NELER?

AB mevzuati uyarinca, Uye devletlerin, veteriner tibbi trtinlerin
imalatini 6zel bir yetkilendirme stirecine tabi tutmalari gereki-
yor. Bir tir imalat izni olarak tanimlanabilecek yetkilendirme uy-
gulamasi, ihrag edilmek Uzere Uretilen veya Uglincu Ulkelerden
AB'ye ithal edilen Griinleri de kapsiyor. imalat izni alinmas, vete-
riner tibbi Grlinlerin yalnizca bir biitlin olarak tretilecek olmalari
halinde degil, kismi Uretim, parcalara ayirma ve ambalajlama
gibi islemler (eczacilar tarafindan perakende satis amaciyla ya-
pilan islemler harig) icin de zorunluluk teskil ediyor.
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imalat izni alabilmek icin, basvuru sahiplerinin, Gre-
tecekleri veya ithal edecekleri veteriner tibbi Grlng,
farmasotik formlarini ve imalat ve kontrol islemlerinin
gerceklestirilecegi yeri, spesifik olarak belirtmeleri ge-
rekiyor. Basvuru sahiplerinin diger bir yukimliligu de,
imalat ve ithalat islemleri icin gerekli tesis, ekipman ve
nitelikli personele sahip olmak. imalat izni verilmeden
once basvuru sahibinin, gerekli tim bilgi ve belgeleri
temin ettiginden emin olmak, Gye devletlerdeki yetki-
li otoritelerin sorumlulugunda. S6z konusu otoritelere,
imalat izni verme prosediiriinii tamamlamalari i¢in tani-
nan azami sure ise 90 gun.

Beseri tibbi Urlinlerde oldugu gibi, veteriner tibbi Grin-
lerde de, imalat izni sahiplerinin, calistirdiklari personel,
bilgilendirme yukumlilikleri, kontrol islemleri, kullanilan
tesisler ve tutulmasi gereken kayitlar konusunda belirli
kurallara uymalari; saklanan kayitlar ve tesislerin, yetkili
otoritelerin erisimine acik tutulmasi gerekiyor. imalat izni
sahiplerinin diger bir yikimlilugu ise, AB'nin spesifik bir
Direktif ile ortaya koydugu, veteriner tibbi Griinlere iliskin
iyi imalat uygulamalari kilavuz ilke ve prensiplerine uyum
saglamak.

imalat izni sahiplerinin, calistirmalari gereken nitelikli perso-
nel de, bazi spesifik yukimluliklere tabi tutuluyor. Buna gore,
imalatcilardan, ilgili diizenlemede ortaya koyulan kriterlere
uygun en az bir nitelikli eleman calistirilmalari isteniyor. S6z
konusu elemanin, eczacilik, tip, veterinerlik bilimi, kimya,
farmasotik kimya ve teknoloji veya biyoloji disiplinlerinden
birinde, en az 4 yillik teorik ve pratik Universite egitiminden
veya Uye devletlerde buna esdeger oldugu kabul edilen bir
egitim surecinden gecerek, uygun bir diploma, sertifika ya da
benzeri bir belge edinmis olmasi gerekiyor.

[001/82/EC sayili, Veteriner tibbi tirtinler Direktif}|o1/412/EEC sayils
Veteriner tibbi Urlinlere iliskin iyi imalat uygulamalarinin kilavuz ilke
e prensiplerini ortaya koyan Direktif|

36. VETERINER TIBBi URUNLERE iLiSKiN ETIKETLEME KO-
SULLARI NELER?

AB’de, veteriner tibbi Grlnlerin (homeopatik olanlari
haric) i¢ ve dis ambalajlarinin, mutlaka, ilgili Gye devle-
tin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmasi ve ambalaj-
larda, okunabilir bir sekilde, belirli bilgi ve ifadelere yer
verilmesi gerekiyor. Bunlar arasinda; trtnin adi, gtict
ve farmasotik sekli; bilesimi (etkin maddeler ve miktar-
lar1); pazarlama izin numarasi ve son kullanma tarihi gibi
beseri tibbi trlin ambalajlarinda da yer almasi gereken
bilgilerin yani sira; “sadece hayvan tedavisi i¢cindir” ifa-
desi ya da gida degeri olan hayvanlarda, kullanilan tibbi
Grlinun belirli kalinti seviyelerine inmesi icin gegmesi
gereken arinma siresi gibi, veteriner tibbi Grlnlere spe-
sifik bazi unsurlar da yer aliyor. Veteriner tibbi Griin am-
balajlarinda, Grlintin arinma siresini belirtme sarti, gida
degeri tasiyan tim hayvan turleri ve tiim gida triinlerini
(et ve i¢ organlar, yumurta, sut, bal) kapsayacak sekilde
uygulaniyor.

AB mevzuati uyarinca, veteriner tibbi Griin ambalajlarinda,
belirli bilgilerin mutlaka yer aldigi, bir de prospektis bu-
lundurulmasi gerekiyor. S6z konusu bilgilere, i¢ ve dis am-
balajda yer verilebilmesi halinde, prospektiis hazirlanmasi
bir zorunluluk olmaktan c¢ikiyor. Prospektiislerde yer al-
masi gereken bilgiler; ruhsat sahibi ve imalatci isletmenin
ismi ve strekli adresi/kayitli oldugu adres; veteriner tibbi
Uriniun adi, glict ve farmasotik sekli; Grtintin terapoétik en-
dikasyonlari; Grtnin kullanimi agisindan gerekli oldugu
takdirde, kontrendikasyonlari ve advers etkileri; Grinin
kullanilabilecegi hayvan tird, tir bazinda dozaji, kullanim
sekli ve gerektiginde dogru kullanima yoénelik oneriler;
gida degeri olan hayvanlarda kullanilacak ise, Grtintin arin-
ma slresi (s6z konusu sire “sifir” olarak tanimlansa dahi);
eger varsa 6zel depolama kosullari; Grtiinden kaynaklanan
atik malzemeler veya kullanilmayan triinlerin bertarafina
iliskin dnlemlerden olusuyor.
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Homeopatik veteriner tibbi Urln etiketlerinde ise
okunakli bir sekilde, “veterinerlik amach kullanima
yonelik homeopatik tibbi tiriin” ifadesine yer verilme-
si gerekiyor. Bu urlinlerin etiketlerinde ve gerektigin-
de prospektislerinde, ayni zamanda, “onaylanmis te-
rapotik endikasyonu olmayan homeopatik veteriner
tibbi Grlin” ibaresine de yer veriliyor.

R001/82/EC sayil, Veteriner tibbi Grtinler Direktif]

37.VETERINER TIBBi URUNLERIN DAGITIMI NASIL
DUZENLENIYOR?

AB, veteriner tibbi Grilnlerin toptan dagitimini da,
dzel bir izne tabi tutuyor. Uye devletlerin, séz konusu
izin proseduriini 90 glinii gegmeyecek sekilde sinir-
landirmalari gerekiyor. Beseri tibbi Griinlerde oldugu
gibi, veteriner tibbi UGrlnlerde de dagitim izni alabil-
mek icin ve aldiktan sonra karsilanmasi gereken belir-
li yiktmliltkler bulunuyor. Bunlar, beseri tibbi Girtin-
lerin toptan dagitimiicin belirlenen yikumlultkler ile
buyuk olclide 6rtusuyor.

ilgili AB diizenlemesi, veteriner tibbi (iriinlerin peraken-
de satislarinin, ancak ilgili Gye devlet yasalarinda izin
verilen kisi ve kuruluslarca gerceklestirilebilecegine isa-
ret ediyor. Bu konuda yetkilendirilen kisilerin, yalnizca
recete ile satilabilen veteriner tibbi Grinler hakkinda
detayli kayitlar tutmalari gerekiyor.

AB, asagidaki Urlin gruplarinin perakende satisini, ve-
teriner tarafindan recetelendirme ylUkimlaligine tabi
tutuyor:

« Tedarik veya kullanimlari konusunda, AB hukuku veya nar-
kotik ve psikotropik maddelere iliskin Birlesmis Milletler
sozlesmelerinden kaynaklanan resmi sinirlamalara tabi
tutulan driinler,

v 7

+ Gida Urreten hayvanlara yonelik tibbi Grinler,

+ Hayvanlar, insanlar veya cevreye yonelik riskleri nedeniyle
Ozel 6nlemler alinmasini gerektiren Grinler,

- Belirgin bir 6n teshis gerektiren tedavi ve patolojik stire¢-
lerde kullanilan veya kullanimlari, ileriki asamalardaki tes-
his ve tedavi 6nlemlerini engelleyecek sonuglar dogurabi-
len Urdnler,

+ Eczanelerde hazirlanarak dogrudan nihai kullaniciya teda-
rik edilen, gida Ureten hayvanlarda kullanilacak Grtinler,

+ 5yildan kisa bir siire icin izin verilen etkin maddeler iceren
yeni veteriner tibbi Grlinler.

AB mevzuati, anabolik, antienfektiydz, antiparaziter, antienf-
lamatuar, hormonel veya psikotropik 6zelliklere sahip tibbi
Urtinler hakkinda tutulmasi ve saklanmasi gereken kayitlar
konusunda da, bazi spesifik kurallar getiriyor.

ilgili diizenleme, iye devletlerin, belirli kosullarda, immii-
nolojik tibbi Grtnlerin imalati, ithalati, elde bulundurulmasi,
satigl, tedarik edilmesi ve kullanimini yasaklamalarina izin
veriyor. Bu kosullar; s6z konusu Urtnlerin kullaniimasinin,
belirli hastaliklarin 6niine gegmek amaciyla ulusal diizeyde
yuritllen 6zel programlan olumsuz yonde etkiledigi veya
Urtindn ilgili oldugu hastaliga, lilke sinirlar icinde neredeyse
hi¢ rastlanmadigi durumlar olarak tanimlaniyor.

R001/82/EC sayili, Veteriner tibbi Grtinler Direktif]
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38. VETERINER TIBBi URUNLERIN GUVENLIK DENETiMI
NASIL SAGLANIYOR?

Beseri tibbi Grlinlere yonelik AB diizenlemesinde oldugu gibi,
veteriner tibbi Urlnlere iliskin AB Direktifi de, tiye devletleri,
glivenlik denetimi konusunda siki dnlemler almakla ytkimlu
tutuyor. Buna gore, lye devletlerin, veteriner tibbi Griinlerin
stiiphe duyulan advers etkilerinin derhal yetkili otoritelere bil-
dirilmesini tesvik edecek dnlemler almalari gerekiyor. Basta
advers etkiler olmak Uzere, veteriner tibbi Griinler hakkinda
gerekli tim bilgilerin toplanabilmesi icin, beseri tibbi Griin-
lerde de oldugdu gibi, ulusal dlizeyde, farmakovijilans sistem-
leri tesis ediliyor. Bu sekilde toplanan bilgiler, ilgili Griinlerin
tiiketimi ve yanhs veya kotiye kullanilmalari ile ilgili verilerle
harmanlanarak degerlendiriliyor.

Veteriner tibbi Grlnlerin ruhsat sahipleri, spesifik olarak far-
makovijilanstan sorumlu yetkili bir kisi belirlemekle yukim-
10 tutuluyorlar. AB'de yerlesik olmasi gereken bu kisi, advers
etkilere iliskin bilgi sisteminin yonetimi ve yetkili otoritelere
dizenli bilgi akisi saglama gibi sorumluluklar Ustleniyor.
Ruhsat sahibinin ise, farmakovijilans 6nlemleri kapsaminda,
stiphe duyulan her tirli ciddi advers etkiyi 15 glin icinde
yetkili otoriteye bildirmesi, diger tiim advers etkiler hakkinda
da detayli kayitlar tutmasi ve bu kayitlar dizenli araliklarla
yetkili otorite ile paylasmasi gerekiyor. Uye devletler, siiphe
duyulan advers etkiler hakkinda hazirlanan raporlarin 15 giin
icerisinde EMA ve ruhsat sahibine sunulmasini sagliyorlar.
Komisyon ise, advers etkilerin bildirim sistemine iligkin kila-
vuz ilkeleri hazirliyor.

Uye devletlerdeki yetkili otoritelerin, advers etki raporlarin-
dan hareketle, herhangi bir Grliniin ruhsatini degistirmeye,
askiya almaya veya iptal etmesine karar vermeleri halinde,
EMA ve izin sahibinin derhal bilgilendirilmesi gerekiyor.

Veteriner tibbi Grlinlere iliskin imalathane, ticari tesis ve
laboratuvarlara yonelik incelemeler, tUye devletlerdeki
yetkili otoritelerce gergeklestiriliyor. S6z konusu incele-

melerin ardindan, ilgili tesislerde iyi imalat uygulamala-
rina uyulup uyulmadigi konusunda raporlar hazirlana-
rak, imalatgilar konu hakkinda bilgilendiriliyor.

Belirli durumlarda, liye devletlerdeki yetkili otoritelerin,
ilgili Grinln ruhsatini askiya almalari veya iptal etmeleri
gerekiyor. Bunlar; Grlintin ¢ok zararl oldugunun saptan-
masi, terapotik etkisi olmamasi, niceliksel ve niteliksel
bilesiminin beyan edildigi gibi olmamasi, {rlin i¢in 6ne-
rilen arinma siresinin yetersiz olmasi ve gerekli testle-
rin yaptlmamis olmasi gibi durumlari kapsiyor. Ayrica,
basvuru sirasinda karsilanan ytkamliliklerin (uygun
tesis, ekipman ve personele sahip olmak) artik yerine
getirilmediginin saptandigi durumlarda da, ruhsatin ip-
tal edilmesi gerekiyor.

R001/82/EC sayil, Veteriner tibbi Grtinler Direktif]

39. HAYVANSAL GIDALARDA iLAG KALINTILARI NASIL
SINIRLANDIRILIYOR?

Hayvansal gidalarda bulunabilecek veteriner ilaglarina ait
farmakolojik aktif maddelerin?® siniflandiriimasina ve kabul
edilebilir azami kalinti limitlerinin belirlenmesine yonelik AB
mevzuati, tiketicilerin, s6z konusu maddelerin yaratabile-
cegi olumsuz etkilerden korunarak gida giivenliginin en Ust
seviyede saglanmasini hedefliyor. AB'nin ilgili mevzuati, s6z
konusu aktif maddeleri siniflandiran ve her biri i¢in azami ka-
linti limitlerini belirleyen bir Tliziik ile, konuya iliskin Topluluk
diizeyinde uygulanacak prosediirleri tanimlayan bir uygula-
ma Tlziglinden olusuyor. Gida degeri olan hayvanlara uygu-
lanmasi yasaklanan hormonal veya tirostatik etki yaratan ve
beta agonist bazi maddelere iliskin mevzuat hiikiimleri sakli
kalacak sekilde uygulanan s6z konusu dizenlemeler, aktif
veya pasif bagisiklik olusturulmasi veya bagisikhk durumu-
nun belirlenmesi icin immunolojik veteriner tibbi Griinlerde
kullanilan biyolojik kokenli aktif maddeleri ve teshis kitlerini
ise kapsam disi birakiyor.

(20) Hazir bir ilag preparatinda bulunan ve organizmada farmakolojik etki olusturabilecek maddeler.
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Farmakolojik aktif maddeler iceren veteriner ilaclarin piyasa-
ya sirtlebilmesi icin izin alinmasini ve gerekli durumlarda,
izin sahibinin Avrupa ila¢c Ajansi’na basvuruda bulunmasini
gerektiren AB mevzuatina gére, Avrupa ilac Ajansi'nin, vete-
riner ilaglarda kullanilacak tim farmakolojik aktif maddeler
icin, bilimsel risk analizi ve risk yonetimine iliskin tavsiyeler
iceren bir goris yayinlamasi gerekiyor. Avrupa Gida Giliven-
ligi Otoritesi'nin bilimsel bulgular dogrultusunda yapilan bu
analizlerle, insan saghginin yiiksek seviyede korunmasinin
yani sira, hayvan sagliginin ve hayvan refahinin giivence al-
tina alinmasi hedefleniyor.

Bilimsel risk analizinin, farmakolojik aktif maddelerde insan sag-
g1 agisindan risk yaratmayacak kalinti tlirii ve miktarina; insan-
larda ortaya cikabilecek toksik, farmakolojik ve mikrobiyolojik
etkilere iliskin risklere; bitkisel kaynakli gidalardan ya da gevre-
den kaynaklanan kalintilara iliskin verileri icermesi gerekiyor.
Bilimsel risk analizini temel alarak olusturulacak risk yénetimine
dair tavsiyelerin ise, kullanilabilecek alternatif maddelerin bulu-
nabilirligi; gida ve yem Uretiminin teknolojik boyutlari, kontrol-
lerin yapilabilirligi, maddelerin veterinerlik ilaglarindaki kullanim
ve uygulama kosullari, veterinerlik ilaglari ve biyosidal tirlinlerde
iyi uygulama ornekleri gibi unsurlari; bir veterinerilagtaki farma-
kolojik aktif madde igin azami kalinti limiti belirlenip belirlenme-
mesini, belirlenmesi halinde bu limitin seviyesini ve s6z konusu
maddenin kullanim kosullari ya da sinirlarini; sunulan verilerin
ya da mevcut bilimsel verilerin insan saghgdi agisindan maddeye
iliskin glvenilir bir kalinti limiti saptanmasini saglayacak yeter-
lilikte olup olmadigini icermesi gerekiyor. S6z konusu bilgilerin
bulunmamasi halinde ise azami kalinti limiti tavsiye edilmiyor.

Bunun yani sira Avrupa Komisyonu ve Uye ulkeler, AB digindaki
bir 3. Ulkede kullanimina izin verilmis olan ve bir tibbi Griin igin-
de bulunan ancak Avrupa ila¢ Ajansi tarafindan azami kalinti li-
miti belirlenmemis olan maddeler icin, Ajans'a goris bildirimin-
de bulunmasi talebiyle basvurabiliyorlar. Bu durumda, Ajans'in
konuyla ilgili tim basvurularda uyguladigi siire olan 210 giin
icinde gorlstini bildirmesi gerekiyor. Goruisiin yayinlanmasinin
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ardindan, Komisyon'un, Ajans, tiye Ulkeler ve ilgili taraflarla isti-
sare ettikten sonra risk analizi ve tavsiyeler dogrultusunda uy-
gulanacak metodolojik ilkeleri ve tibbi Urtinlere yonelik azami
kalinti limitlerine iliskin kurallar belirlemesi gerekiyor. Acil izin
alinmasi gereken bir veteriner tibbi ilag ya da biyosid Uriin s6z
konusu olmasi halinde, Ajans'a yapilan basvurularda, azami ka-
linti limitinin analizi icin hizlandinlmis prosediir uygulanmasi ta-
lep edilebiliyor. Bu durumda, Ajans'in 120 glinlik bir stire icinde
goriistini bildirmesi gerekiyor.

Ajans tarafindan gorus bildirilmis farmakolojik aktif maddeleri
siniflandirmakla ytkimld olan Komisyon'un, s6z konusu sinif-
landirmada aktif maddelerin ve kullanildiklan tedavi alanlari-
nin bir listesinin yani sira, azami kalinti limitine, 5 yili asmamak
kaydiyla uygulanacak gegici azami kalinti limitine, kalinti limiti
belirlenmesine gerek olmayan maddelere ve yasaklanan mad-
delere yer vermesi gerekiyor. Komisyon ayrica, gerekli durum-
larda, Topluluk sinirlart icinde piyasaya siiriilen ya da ithal edilen
hayvansal kokenli gidalarin denetim etkinligini saglamak Gzere,
siniflandinimamis farmakolojik aktif maddelerin kalintilan igin,
resmi kontrol laboratuvarlari ile istisarede bulunarak tedbir
amacli referans noktalar da belirleyebiliyor. S6z konusu referans
noktalar, analitik testler, sorusturmalar ve yeni bilimsel bulgular
dogrultusunda diizenli olarak giincelleniyor.

470/2009/EC sayil, Hayvansal gidalardaki farmakolojik aktif
maddelerin kalinti limitlerine iliskin Topluluk prosediirii olus
turulmasina dair Tiizii ; B7/2010/EU sayili, Farmakolojik aktif
maddeler ve bunlarin hayvansal gidalardaki azami kalinti limit4
lerine gére siniflandirlmasina iliskin TiiziK

40. TURKIYE AB’NiN VETERINER TIBBi URUNLER
MEVZUATINA UYUMLU MU?

Veteriner tibbi Urlinlerin ruhsatlandiriimalari, imalat ve it-
halatlari, etiket ve prospektisleri, dagitilmalari, gtivenlikle-
rinin denetlenmesi ve gozetim altinda tutulmalarina iliskin
kosullari diizenleyen AB Direktifi, Aralik 2011'de yayimlanan


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0011:0022:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2010R0037:20120409:EN:PDF

“Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yénetmelik” ile, Tiirk mev-
zuatina aktariimis bulunuyor. S6z konusu Yonetmelikte, dii-
zenlemenin, yalnizca Veteriner Tibbi Uriinlere iliskin temel AB
Direktifi degil, Mart 2009'da yurirlige girerek bu Direktif'in
ekini degistiren ve veteriner tibbi Urilinlere yonelik iyi imalat
uygulamalari prensiplerini ortaya koyan AB diizenlemeleri?'
de dikkate alinarak hazirlandigina isaret ediliyor.

Hayvansal gidalardaki veteriner tibbi Griin kalintilarinin si-
nirlandiriimasina yonelik AB diizenlemeleri ise, “Hayvansal
Gidalarda Bulunabilecek Farmakolojik Aktif Maddelerin Sinif-
landiriimasi ve Maksimum Kalinti Limitleri Yonetmeligi” ara-
aligi ile, Tirk mevzuatina aktarilmig bulunuyor. Farmakolojik
aktif maddeler ve bunlarin hayvansal gidalardaki azami ka-
linti limitlerine gére siniflandinimasina iliskin AB Ttizig{'niin,
bugiine kadar, en son Subat 2012'de olmak Uizere, bircok kez
tadil edildigi dikkat cekiyor. Tlizigln Turk mevzuatindaki kar-
sihgr olan Yonetmelik ise, Mayis 2012'de yayimlandigindan,
AB mevzuatindaki siniflandirma ve kalinti limitleri, Tirk mev-

zuatina, en glincel hali ile aktarilmis bulunuyor.
11.2. TIBBi MALZEMELERE YONELIK DUZENLEMELER
41. AB TIBBi MALZEMELERI NASIL DUZENLIYOR?

AB, teknik standardizasyon konusundaki “yeni yaklasimi”
cercevesinde, tibbi malzemelerin karsilamalari gereken gu-
venlik ve performans kriterlerini, 1990'lardan beri, Birlik dii-
zeyinde uyumlastiriimis ortak kurallara tabi tutuyor. Konuya
iliskin temel AB mevzuati, “viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi
cihazlar’, “in-vitro tibbi tani cihazlan” ve genel “tibbi cihazlan”
dizenleyen, ¢ ayn direktiften olusuyor. Bu dlzenlemeler,
kamu saghgr ve giivenliginin korunmasinin yani sira, Tek

Pazar'in isleyisi agisindan da bulytk énem tasiyor.

AB'nin tibbi cihazlara iliskin yeni yaklasim direktiflerinin
timu, imalatgilar agisindan baglayici olan kurallari, birtakim
“temel yikimlalikler”in karsilanmast ile sinirli tutuluyor. S6z

konusu yukumlilukler, ilgili cihazlarin CE isareti tasiyarak pi-
yasaya sirulebilmeleri icin, hangi saglik ve glivenlik kosul-
larint karsilayacak sekilde tasarlanmalari ve Gretilmeleri
gerektigini ortaya koyuyor. Bu kosullarin karsilanmasi
icin ihtiya¢ duyulan teknik ¢ozlimlerin tanimlanmasi
ise, Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) ile Avrupa
Elektroteknik Standardizasyon Komitesi'ne (CENELEC)
birakiliyor. Bu kurumlarin gelistirdigi “uyumlastiriimis
standartlara” gore Uretilen cihazlar, “uygunluk karinesi”
(presumption of conformity) uyarinca, ilgili olduklari di-
rektifteki temel yakimldltkler ile uyumlu kabul ediliyor.

S0z konusu standartlarin kullanimi, génullilik esasina
dayaniyor. Dolayisiyla, direktiflerdeki temel yukimlaltk-
ler, “uyumlastirilmis standartlar” kullanilmadan da karsi-
lanabiliyor. AB, Avrupa Standardizasyon Kurumlari'nin
standartlarinin baglayici olmasindan 6zellikle kaginiyor.
Aksi takdirde, sektoriin yenilik¢i ¢céziimler gelistirmesi-
nin engellenecegdi disundliyor. Bununla birlikte, tre-
ticilerin buylk bir bélimu, Grinlerinin uygunlugunu
kanitlamak icin farkl yollara basvurmak zorunda kalma-
mak ve “uygunluk karinesi"nin sagladigi kolayliktan fay-
dalanmak icin, uyumlastirilmis standartlari kullanmayi
tercih ediyor.

Tibbi cihazlara iliskin AB mevzuati, uygulama konusunda
daha somut dnlemler almak amaciyla, konuya iliskin te-
mel direktiflere dayanarak ¢ikarilan bazi ek diizenlemeler
de iceriyor. Bu duzenlemeler, tibbi cihazlarin kullanimina
iliskin elektronik talimatlar, hayvan kaynakli dokular kulla-
nilarak Uretilen tibbi cihazlar, in-vitro tibbi tani cihazlarina
yonelik ortak teknik spesifikasyonlar ve bazi tibbi cihazla-
rin (kalga, diz ve omuz implantlari ile gogls implantlar)
yeniden siniflandirimasi gibi konular kapsiyor. Bunun
yani sira, yasal agidan baglayici olmamakla birlikte, AB'nin,
ilgili mevzuat hiikimlerinin tiim Uye devletlerde ayni se-
kilde uygulanmasini saglamak amaciyla yayimladigi reh-
ber niteliginde dokiimanlar da bulunuyor.

(21) 2009/9/EC sayili, Veteriner tibbi trtinlere iliskin 2001/82/EC sayili Direktif'i tadil eden Direktif ve 91/412/EEC sayili, Veteriner tibbi tiriinlere iliskin iyi imalat uygulamalarinin kilavuz ilke ve

prensiplerini ortaya koyan Direktif

e
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AB, bir siiredir, tibbi malzemelere iliskin mevzuatinin
yenilenmesine yonelik birtakim calismalar sirduriyor. Bu
amacla, 2008 yilinda, ilgili tim direktifler hakkinda yuritu-
len genel kamu istisaresinin ardindan; 2010 yilinda spesifik
olarak “In-Vitro Tibbi Tani Cihazlar Direktifi"nin gézden geci-
rilmesine iliskin teknik hususlar hakkinda baslatilan istisare
streci de tamamlanmis bulunuyor. Komisyon halihazirda,
2012'nin ikinci yarisinda sunulmasi planlanan iki yeni tiiziik
teklifi tzerinde calisiyor. S6z konusu tekliflerden birinin, “Vi-

cuda Yerlestirilebilen Aktif Tibbi Cihazlar” ve “Tibbi Cihazlar”
Direktiflerinin; digerinin ise, “In-Vitro Tibbi Tani Cihazlan”

Direktifi'nin yerini almasi bekleniyor.

AB'nin ilgili diizenlemeleri yenilemek istemesi, mevzuatin basit-
lestirilmesini ve gliclendirilmesini gerektiren birtakim sorunlar-
dan kaynaklaniyor. Bunlarin basinda, mevcut diizenlemelerin,
bircok ortak noktaya ragmen, fazlasiyla bolinmus olmalar ve
dzellikle KOBI'ler ve ticlincii tilkelerdeki imalatci ve ticari ortak-
lar tarafindan glicliikle takip edilmeleri geliyor. Bunun yani sira,
piyasa gozetimi, guivenlik denetimi, onayl kuruluslar, klinik de-
gerlendirmeler ve seffafliga iliskin bazi hususlarin da, yapilacak
revizyon sayesinde daha tutarli bir zemine oturtulmasi planla-
niyor. Hazirlanacak tekliflerin, son yillarda yasanan teknolojik
gelismeleri de yansitmasi bekleniyor.

P3/42/EEC sayili, Tibbi Cihazlar Direktifi;[00/385/EEC sayili, in]
kan vicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlara iliskin lye
devlet yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin Direktif} p8/79/
EC sayili, In-Vitro Tibbi Tani Cihazlari Direktifi

42, TIBBi CIHAZLAR DIREKTIFi NE GiBi YUKUMLULUKLER
GETIRIYOR?

AB'nin “Tibbi Cihazlar Direktifi’, tibbi cihaz ve aksesuarlarini
kapsiyor. Tibbi cihaz ifadesi ise, dlizenlemede, insanlar tize-
rinde belirliamaclarla kullaniimak Gzere imal edilen, tek basi-
na veya kombine olarak kullanilabilen, islevi icin gerekli olan
yazilim dahil, her tirli arag, alet, cihaz, malzeme veya uriin
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.

olarak tanimlaniyor. Atifta bulunulan“belirli amaclar”ise, asa-
gidaki unsurlar kapsiyor:

- hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafif-
letilmesi,

- yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafif-
letilmesi veya magduriyetin giderilmesi,

- anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirlmasi, yerine
baska bir sey konulmasi veya degistirilmesi,

» dogum kontrold.

Diizenlemedeki tanim, ayni zamanda, tibbi cihazlarin insan
viicudu igindeki veya lzerindeki asli islevlerini, farmakolojik,
immiunolojik veya metabolik yollarla saglamadiklarina, ancak
islevlerini yerine getirirlerken, bu tir etkiler tarafindan des-
teklenebildiklerine vurgu yapiyor. Tibbi cihaz aksesuari ifade-
si ise, dizenlemede, kendi basina “cihaz” olmamakla birlikte,
imalatgisi tarafindan, spesifik olarak bir cihazla birlikte kulla-
nilmak tizere Uretilen ve s6z konusu cihazin, cihaz Ureticisinin
amacladigi gibi kullanilmasini saglayan Griinleri kapsayacak
sekilde tanimlaniyor.

Farkli direktifler ile diizenlendikleri icin, in vitro tibbi tani cihaz-
lari ve insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, s6z ko-
nusu diizenlemenin kapsami disinda tutuluyor. Bunun yani sira,
beseri tibbi trtinler; kozmetik Grtinler; insan kani, kan urdinleri,
insan kaynakli plazma veya kan hicreleriile piyasaya striiltrken
bu tiir kan Griinleri, plazma veya hiicreler iceren cihazlar (“insan
kani tiirevleri®*” iceren cihazlar haric); insan kaynakli transplant,
doku veya hiicreler ile insan kaynakli doku veya hiicre iceren ya
da bunlarin tlrevi Grlnler (“insan kani tirevleri” iceren cihazlar
haric) ve hayvan kdkenli transplant, doku veya hiicreler de (can-
siz hayvan dokulari ve bu dokulardan imal edilen Grlnleri iceren
cihazlar haric) diizenleme kapsamina girmiyor.

Direktif'in getirdigi temel yukiimlulikler uyarinca, tibbi cihazla-
rin, hastalarin klinik durumunu veya giivenligini, kullanicilarin
veya gerektiginde dider sahislarin sagligini veya guvenligini

(22) Insan kani tiirevleri, diizenlemede, “insan kani veya plazmasindan tiiretilen, cihazdan ayri kullanildiginda tibbi iiriin bileseni veya tibbi (iriin olarak degerlendirilebilen ve cihazin insan
viicudu lizerindeki etkisine yardimci olan maddeler” olarak tanimlaniyor ve ayrilmaz bir parcasi olarak bu maddeleri iceren cihazlarin, diizenleme kapsamina alinmalari gerekiyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20120111:EN:PDF
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tehlikeye duistirmeyecek sekilde tasarlanmalari ve uUretilmeleri
gerekiyor. Cihazlarin tasarim ve yapim ytkiimlalikleri, Grinlerin
kimyasal, fiziksel ve biyolojik 6zelliklerinden, enfeksiyon ve mik-
robiyolojik kontaminasyona; cevresel 6zelliklerden radyasyona
karsi korumaya; baz spesifik cihazlara (6lcim islevli cihazlar,
enerji kaynagiyla donatilmis cihazlar vb.) iliskin sartlardan ima-

latci tarafindan verilmesi gereken bilgilere kadar bircok konuyu
kapsiyor.

Uye devletler, Avrupa Standardizasyon Kurumlari tarafindan,
bu ylkumlultklerin karsilanmasi icin gelistirilen gondllu
standartlara karsilik gelen ulusal standartlari yayimlamakla
yukimli tutuluyorlar. Bu standartlara uygun Grtinler, otoma-
tik olarak, temel yUktmlaltkler ile uyumlu sayiliyor. Direktif
kapsamina giren tim cihazlarin, diizenlemede tanimlanan
uygunluk teyit prosediriinden gecmeleri gerekiyor. Temel
yukimliltkleri yerine getirerek CE isareti tasimaya hak kaza-
nan tibbi cihazlarin piyasaya suriilmeleri ve AB icindeki ser-
best dolasimlari engellenemiyor.

Direktife iliskin tim dlzenleyici veriler, yetkili otoritelerin
erisimine acik tutulmasi gereken 6zel bir Veri Bankasi’nda
(European Databank) toplaniyor. Bunlar; imalatgilarin kayit
bilgileri, uygunluk beyant ile ilgili olarak verilen, tadil edilen,
askiya alinan, iptal edilen veya reddedilen her tirli belge,
denetim siirecinde toplanan ve klinik incelemeler hakkindaki
verilerden olusuyor.

Direktif, Uye devletlerdeki onayli kuruluslarin, tibbi cihaz
imalatcilarina yonelik denetimler gerceklestirmelerini ge-
rektiriyor. imalatcilar ise, denetcilere gerekli her tiirlii bilgiyi
sunmakla yikiimli tutuluyorlar. Direktif ile uyumlu da olsa,
hastalar, kullanicilar veya ilgili diger kisilerin saghk ve/veya
glivenligine zarar verebilecedi saptanan cihazlar, Uye devlet-
ler tarafindan piyasadan geri ¢ekiliyor. Bu yonde alinan 6n-
lemlerin, Avrupa Komisyonu'na iletilmesi gerekiyor.

P3/42/EEC sayili, Tibbi Cihazlar Direktif]
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43,VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBi CIHAZLAR
NASIL DUZENLENiYOR?

Aktif tibbi cihazlar, AB mevzuatinda, “calismasi, dogrudan in-
san viicudu tarafindan tretilen enerji veya yercekimi disinda,
bir elektrik enerjisi kaynagi veya herhangi bir gli¢c kaynagina
bagli olan her tiirlt tibbi cihaz” olarak tanimlaniyor. Bu cihaz-
larin, cerrahi veya tibbi yollarla tamamen veya kismen insan
viicuduna ya da tibbi miidahale ile dogal bir viicut girisine
yerlestirilen ve prosediir sonrasi yerlestirildigi yerde kalanlari
ise, “viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz” olarak adlandirili-
yor. S6z konusu cihazlar, islevleri ve kullanim sekilleri itibariy-
le tagidiklan spesifik riskler nedeniyle, AB mevzuatinda, genel
tibbi cihazlardan ayri olarak diizenleniyor.

Tibbi Cihazlar Direktifi gibi, insan Viicuduna Yerlestirilebilir Aktif
Cihazlar Direktifi de, beseri tibbi Girlinler; insan kani, kan trinleri,
insan kaynakli plazma veya kan hiicreleri ile piyasaya stirliltirken
bu tir kan Grlnleri, plazma veya hiicreler iceren cihazlar (“insan
kani tiirevleri” iceren cihazlar haric); insan kaynakli transplant,
doku veya hicreler ile insan kaynakli doku veya hiicre iceren ya
da bunlarin tlrevi Grlnler (“insan kani tirevleri” iceren cihazlar
harig) ve hayvan koékenli transplant, doku veya hiicreleri (cansiz
hayvan dokulari ve bu dokulardan imal edilen Uriinleri iceren
cihazlar haric) kapsamiyor.

Direktif'in getirdigi temel yikumlilikler, diizenleme kapsa-
mina giren cihazlarin tasarim ve Uretiminde dikkat edilmesi
gereken bircok husus iceriyor. Ornegin, séz konusu cihazlarin
boyutlari dahil olmak tizere, yaralanmaya yol acabilecek fizik-
sel ozellikleri, kacak akimlar, fazla 1sinma, manyetik alanlar,
radyasyon ve kullanilan malzemelerin yasi gibi bircok faktore
bagh riskleri ortadan kaldiracak veya mimkiin oldugunca
azaltacak sekilde tasarlanmalari ve imal edilmeleri gerekiyor.

Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar Gzerinde yer veril-
mesi gereken bilgiler arasinda, cihazin tarifi ve kullanim ama-
a1 gibi genel bilgilerin yani sira, viicuda emniyetli bir sekilde

e

Il. AB MUKTESEBATINDA ILAC VETIBBI MALZEMELER SANAYII | 45


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:EN:PDF

Il. AB MUKTESEBATINDA ILAC VE TIBBI MALZEMELER SANAYII | 46

o\
o |

yerlestirilebilmesi icin gozetilmesi gereken zaman limiti gibi
spesifik unsurlar da bulunuyor. Uriintin kullanma kilavuzun-
da ise, hekimin hastayi, kontrendikasyonlar ve alinacak 6n-
lemler hakkinda bilgilendirmesini saglayacak ayrintilarin yer
almasi gerekiyor. Bunlarin basinda, enerji kaynaginin émr-
niin belirlenmesini saglayacak bilgiler, cihazin performansin-
da bir degisiklik olmasi halinde yapilmasi gerekenler, tahmin
edilebilir cevresel etkilere (manyetik alanlar, harici elektriksel
etkiler, elektrostatik desarjlar, basing veya basing ve hizlanma
degisiklikleri vb.) maruz kalindiginda alinmasi gereken 6n-
lemler ve cihazin kullaniimasi yoluyla hastaya uygulanacak
tibbi Griine iliskin bilgiler geliyor.

Diizenlemenin uyumlastirilmis standartlar, uygunluk deger-
lendirme islemleri, CE isaretlemesi, Veri Bankasi'nda toplan-
masli gereken bilgiler, denetim ve gozetim dnlemlerine iliskin
hukUmleri ise, Tibbi Cihazlar Direktifi ile parallellik arz ediyor.

©0/385/EEC sayili, Insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tib
bi cihazlara iliskin tye devlet yasalarinin yakinlastiriimasing

liskin Direktiﬂ

44. IN-VITRO TIBBi TANI CIHAZLARI NASIL DUZENLENIYOR?

AB, insan viicuduna yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar gibi,
in-vitro? tibbi tani cihazlarini da, tasidiklari bazi spesifik
ozellik ve riskler nedeniyle, ayri bir direktif ile diizenliyor. S6z
konusu Direktif, in-vitro tibbi tani cihazlarini, imalatgilar ta-
rafindan, fizyolojik veya patolojik bir durum, konjenital bir
anomali, muhtemel alicilar agisindan uygunluk/giivenlik ve
terapotik onlemlerin izlenmesi konularinda bilgi edinmek
amaciyla; kan ve doku bagislari dahil, insan viicudundan
alinan numunelerin in-vitro incelenmesinde kullaniimak
Uzere Uretilen ve tek basina veya kombine olarak kullanila-
bilen cihazlar olarak tanimliyor. Reaktif, reaktif tirlind, kalib-
rator, kontrol materyali, kit, arag, gereg, ekipman veya sistem
seklindeki tim tibbi cihazlar, bu tanima uymalari halinde,
dizenleme kapsamina giriyor. Ayrica, vakumlu olsun ya da

(23) In-vitro terimi, deney ortami/laboratuvar gibi, canli-disi ortamlari ifade ediyor.

4‘“*

olmasin, imalatgilar tarafindan, 6zellikle insan viicudundan
in-vitro tibbi tani incelemesi i¢in alinan érneklerin konulma-
st ve muhafaza edilmesi amaciyla kullaniimak tizere Uretilen
numune kaplari da, Direktif kapsaminda degerlendiriliyor.
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ilgili diizenlemenin getirdigi temel yiikiimlilikler, Tibbi Ci-
hazlar Direktifinde oldugu gibi, Grlinlerin kimyasal ve fizik-
sel ozellikleri, enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon,
cevresel ozellikler, 6lcim fonksiyonlu cihazlar, radyasyona
karsi koruma, enerji kaynadi ile donatiimis cihazlar ve imalat-
¢1 tarafindan sunulmasi gereken bilgilere iliskin bir¢ok kural
iceriyor. Bunun yani sira, kisisel test cihazlar gibi, in-vitro tib-
bi tani cihazlarina da bazi spesifik yiktumlulikler getiriliyor.
Buna gore, kisisel test cihazi imalatgilari tarafindan verilen
bilgi ve talimatlarin, kullanicilar tarafindan anlasilabilir ve uy-
gulanabilir olmasi ve bu tiir cihazlarn, kullanici hata riskini
olabildigince azaltacak sekilde tasarlanmalari ve Gretilmeleri
gerekiyor.

Genel tibbi cihazlar ve insan viicuduna yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlara iliskin dizenlemeler gibi, In-Vitro Tibbi Tani
Cihazlan Direktifi de, AB'nin teknik standardizasyon alanin-
daki yeni yaklasimi cercevesinde, karsilanmasi gereken temel
yuktmliluklerin yani sira, kullanimi gonullilik esasina da-
yanan uyumlastinlmis standartlar, uygunluk degerlendirme
islemleri ve CE isaretlemesi ile ilgili hususlar da dizenliyor.

P8/79/EC sayil, In-Vitro Tibbi Tani Cihazlari Direktif]

45, TURKIYE TIBBi MALZEMELERE iLiSKiN AB
MEVZUATINA UYUMLU MU?

Tibbi malzemelere iliskin temel AB dizenlemeleri, Ocak
2007'de yayimlanan Vicut Disinda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi
Tani Cihazlari Yonetmeligi ve Haziran 2011'de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi aracihgiyla, Tirk mevzuatina aktarilmis
bulunuyor. Haziran 2011'de yayimlanan yénetmelikler, ilgili
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AB Direktiflerinin, Birligin 2007 yilinda yaptigi degisiklikleri
de iceren, giincel versiyonlarina karsilik geliyor. Bununla bir-
likte, mevzuata tam uyumun muhafaza edilmesi icin, Aralik
2011'de, AB'nin “In-Vitro Tibbi Tani Cihazlar Direktifi'nde
yapilan ve Uye devletlerin 1 Temmuz 2012 itibariyle uygula-

malari gereken degisikligin de ilgili ydnetmelige aktariimasi
gerekiyor.*

Ayrica, Avrupa Komisyonu isletmeler ve Sanayi Genel
Madurligi’nin, Subat 2010°da yayimladigi, “Turkiye ile
Gulmrik Birligi'nin Tibbi Cihazlar Alaninda Yorumlan-
mas1” konulu rapora gore, Tlrkiye'nin, tibbi cihazlara
iliskin tG¢ temel AB Direktifi kapsamindaki trtnlerin ti-
caretine yonelik teknik engellerin kaldirilmasi icin ge-
rekli miktesebat uyumunu sagladigi ve ilgili hikiimleri
uygulamaya koydugu, Gimrik Birligi Ortak Komitesi
(GBOK) tarafindan da teyit edilmis bulunuyor. Raporda,
Turkiye'nin bu sayede, ilgili mevzuatin uygulanmasinda
rol almak Uzere onayh kuruluslar atayabildigi ve AB’li
imalatgilarin da, tUye devletlerdeki onayh kuruluslar ye-
rine Turkiye menseli onayh kuruluslarla calisabildikleri
ozellikle vurgulaniyor.

11.3 FiKRi MULKIYET HAKLARI
46. AB FiIKRi MULKIYET HAKLARINI NASIL KORUYOR?

AB'nin fikri mulkiyet hukuku alanindaki diizenlemeleri, ti-
cari marka, endistriyel tasarim ve belirli buluslarin korun-
masina iliskin Gye devlet yasalarini AB diizeyinde uyumlas-
tiran ortak kurallar getiriyor. Bu kurallar daha ¢ok marka,
tasarim ya da bulus sahibine taninmasi gereken haklar, bu
haklarin sinirlari ve saglanan yasal korumanin siresi gibi
konulari dlizenliyor. Ayrica, fikri milkiyet haklarinin uygu-
lanis yontemlerinin uyumlastiriimasi konusunda ¢alisma-
lar devam ediyor. Bununla birlikte, fikri mulkiyet haklari ile
saglanan koruma, Ulkesel nitelikte olup Avrupa Birligi'nde
uygulama birligi heniiz saglanabilmis degil.

(24) S6z konusu degisiklik, dizenlemenin Il numarali ekinin A listesinde yer alan cihazlara, bir yenisini daha ekliyor. Diizenleme uyarinca, bu listedeki cihazlar iin beli

yiikiimliiliiklere uygun kabul ediliyor.
(25) COM(2000)412 sayili, Topluluk Patenti'ne lliskin Tiziik Teklifi
(26) Almanya, Danimarka, Estonya leandlya Fransa, Hollanda, ingiltere, isvec, Litvanya, Liiksemburg, Polonya, Slovenya.
(27) Belgika, i Cek C iyeti, irlanda, i
(28) COM(2011)215 ve COM(2011)216 sayili; Tek Patent Korumasi'nin

Bunun yani sira, ticari marka ve tasarimlarin tek bir basvuru ile
tlm uye devletlerde, ayni sartlar altinda korunmasini saglayan
“Topluluk markasi” ve “Topluluk tasarimi” sistemlerini tesis eden
yasal diizenlemeler de bulunuyor. 20 yil siire icin gegerli olma-
s1 Ongorilen patentler icin de benzer bir sistem getirilmesi icin
2000 yilinda sunulan taslak Tuzik® ise heniz kabul edilmis
degil. Bununla birlikte, Avrupa Komisyonu'nun Aralik 2010da,
12 Ulye devletin® cagrisi lizerine sundugu konuya iliskin Karar
Teklifi'nin, stireg icinde 13 Uye devletin? daha destegini ala-
rak, Konsey tarafindan Mart 2011'de kabul edilmesi ile birlikte,
AB Patent Sistemi'nin, AB Antlasmasi ve AB'nin isleyisine iliskin
Antlasmada 6ngoriilen “gliclendirilmis isbirligi” mekanizmasi
uyarinca, sistemi destekleyen 25 AB ilkesi arasinda tesis edilme-
sinin 6ni acilmig bulunuyor. S6z konusu Karar'in hayata gegirile-
bilmesi icin, Avrupa Komisyonu'nun 13 Nisan 2011'de sundugu
iki tlzuk teklifinin?® kabul edilmesi gerekiyor. Bu tekliflerden biri,
tek patent koruma sisteminin nasil yaratilacagdi, digeri ise, ceviri-
ler konusunda izlenecek yolu ortaya koyuyor.

[07/2009/EC sayili, Topluluk Markasi Tuzigd; [89/104/EEC sayili
Ticari Markalar Hakkindaki Uye Devlet Yasalarinin Yakinlasti
iImasina lliskin Direktif; [/2002/EC sayil,, Topluluk Tasarimlary
[Miziigi§o8/7 1/EC sayili, Tasarimlara Yonelik Yasal Koruma Direk]
E 004/48/EC sayih, Fikri Mulkiyet Haklarinin Uygulanmasin

im OM(2000)412 sayil, Topluluk Patenti'ne lliski

[fiziik Tekliff p011/167/EU sayili, Tek bir patent koruma sistem
plusturulmasi konusunda “gliclendirilmis isbirligine” gidilmesi

he izin veren Kara[l

47. SEKTOR FiKRi MULKIYET iHLALLERINDEN NASIL
ETKILENIYOR?

Ar-ge odakli bir sektor olan AB ilag sanayii, 23 milyar € tutarinda
yatinmla Gye ulkelerde gerceklestirilen sektorel ar-ge yatinmlarinda
%17'lik bir paya sahip. Fikri mulkiyet hukukuna iliskin AB diizenle-
meleri, piyasalardaki rekabet glictind, Grtinlerinin surekli olarak ge-
listirilmesi ve yenilenmesine yonelik ar-ge yatinmlarina borglu olan
ilag ve tibbi Urlinler sanayii agisindan biyiik Snem tasiyor.

ortak teknik

uygun olarak lanip diretilen cihazlar, temel

G.Kibris, Letonya, Macaristan, Malta, Avusrurya Portekiz, Romanya Slovakya

ve ilgili geviri di;

Isbirligi” iliskin Tiiziik teklifleri
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Bununla birlikte arastirmalar, alinan tiim onlemlere kar-
sin sektorin 3. Ulkeler menseli taklit ve sahte Urlinler ne-
deniyle ciddi kayiplar yasadigini ortaya koyuyor. Avrupa
Komisyonu'nun 2010 yilinda yayimladigi, “AB Giimruklerinde
Fikri Mulkiyet Haklari Uygulamasi Raporu”nda, 2009 yilinda,
ilag ve diger tibbi Urlnlere iliskin olarak, AB giimrik idarele-
rinin mudahalesini gerektiren 1.812 taklit ve sahtecilik vakasi
belirlendigi, 3.200.492 adet uriine el koyuldugu, s6z konusu
Urlinlerin orijinallerin 26,6 milyon € tutarinda piyasa degeri-
ne sahip oldugu vurgulaniyor.

Tibbi ara¢ ve gerecler kapsaminda siniflandirilan glines g6z-
Iikleri ve diger gozlikleri ayri bir kategoride ele alan rapora
gore, ayni yil AB giimruklerinde s6z konusu Grtinlere iliskin
712 vaka saptandigi, 504.951 uriine el koyuldugu, bunlarin
piyasa degerinin ise 51,3 milyon € tutarinda oldugu belirti-
liyor. El koyulan ilag ve tibbi Uriinlerin %93,6'sinin Hindistan,
%4,7'sinin Cin, %0,9'unun Hong Kong'dan geldigine isaret
eden rapor, gozliklerde ise taklit Grlinlerin %96,5'inin Cin,
%2,1'inin Yunanistan, %0,7’sinin Hong Kong kaynakli oldugu-
nu saptiyor. Raporda, “mense tlkesi” (country of origin) degil,
“kaynak Ulke” (country of provenance) kriteri dikkate alindi-
gindan, veriler, el koyulan Griintiin hangi Glkede Uretildigini
degil, hangi tlkeden génderilmis oldugunu ortaya koyuyor.

48. TIBBi URUNLER iCiN EK KORUMA SERTIFiKASI NE
GETIRIYOR?

Tibbi trtinlere iliskin fikri mulkiyet ihlallerini 6nlemek ve far-
masotik arastirmalar desteklemek amaciyla, bir “ek koruma
sertifikasi” sistemi getiren AB, bu sertifika aracihigiyla tye
Ulkelerin farmasotik arastirmalara iliskin patent sistemlerini
uyumlastiriyor. Yeni bir tibbi Grtiniin patent basvurusunun
yapilmasi ile, bu Urliniin piyasaya surilebilmesi icin ruhsat
alinmasi arasinda gecen sire, patentin sagladigi korumanin
siiresini ve etkisini azaltiyor. Bu saptamadan hareketle getiri-
len diizenleme, asagidaki kosullari karsilayan rinler icin ek
koruma sertifikasi basvurusu yapilmasina imkan veriyor:

« Urliniin yrdrliikte olan temel bir patent tarafindan koru-
nuyor olmasi;

« Urtiniin tibbi (irlin olarak ilk defa ruhsatlandiriimis olmas.

« Urliniin heniiz bir sertifikasi bulunmamasi.

Ek koruma sertifikasi, 5 yili asmayan bir siire icin Uriine, ya-
rarlanmakta oldugu temel patentte yer alan ayni hak ve
yukuamliliklerin uygulanmasini sagliyor. Patentin ve sertifi-
kanin sagladigi toplam koruma siiresi ise ilk ruhsatlandirma
tarihinden itibaren azami 15 yil ile sinirlandiriliyor. Ek koruma
sertifikasi basvurusu, Uye devletteki temel patent basvurusu-
nun yapildigi yetkili otoriteye gerceklestiriliyor.

Sertifika basvurusunun, triiniin piyasaya strtilmek Uzere ruh-
satlandirimasini izleyen 6 ay icinde yapilmasi gerekiyor. Urii-
niin, temel patentin alinmasindan 6nce ruhsatlandiriimis olmasi
halinde ise, bagvurunun, patentin alinmasini izleyen 6 ay icinde
yapilmasi kosulu getiriliyor. Sertifikanin stiresinin uzatilmasi igin
yapilacak bagvurularin ise, sertifikanin stiresinin dolmasindan
en az iki yIl dnce gerceklestirilmesi gerekiyor.

169/2009/EC sayili, Tibbi Uriinlerde ek koruma sertifikasing

jliskin TUZUH

49, TURKIYE FiKRi MULKIYET HAKLARININ
KORUNMASINDA AB iLE UYUMLU MU?

Ticari markalarin korunmasini, “Markalarin  Korunmasi
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname”ile diizenleyen Turk
mevzuati, ilgili AB mevzuati ile biytik 6l¢lide uyumlu. Ancak,
Komisyon'un 2011 yili Tiirkiye ilerleme Raporu, 1995 tarihli
Kanun Hikmiinde Kararname’nin marka ihlallerine iligkin ce-
zai hiikiimlerinin ancak 2009 yilinda kabul edilmis olmasinin
hukuki bir bosluk yaratarak, fikri mulkiyet haklarinin korun-
masini 6nemli dlctide zayiflattigina dikkat cekiyor. Raporda,
Turkiye'nin, el koyulan taklit mallari, su¢ olusturmadiklari
gerekgesiyle, saglk ve tiketici glivenligini dikkate almaksi-
zin, davalilara ve cogu zaman piyasaya iade etmeye devam


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:152:0001:0010:EN:PDF

ettigi belirtiliyor. Bunun disinda, AB'nin Topluluk Markasi
Tuzugl'nin marka sahiplerine sagladigi koruma, yalnizca
Uye devletleri kapsamakla birlikte, Tirkiye'nin de taraf oldu-
gu Paris S6zlesmesi uyarinca, Turk vatandaslari da, markala-
rina tek bir basvuru ile tim AB Ulkelerinde koruma saglamak
icin, Topluluk Markasi tescil ettirebiliyorlar.

Turkiye'de, buluslarin korunmasi ise, “Patent Haklarinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname” ve ilgili
uygulama yonetmeligi ile diizenleniyor. Kararname; patent
verilebilecek buluslarda olmasi gereken o6zellikleri, Kasim
2001'den beri Turkiye’'nin de dahil oldugu Avrupa Patent
Sozlesmesi'ne (EPC) uygun bir sekilde tanimliyor. “Avrupa
Patentlerinin Verilmesi ile ilgili Avrupa Patent Sézlesmesi’nin
Turkiye'de Uygulama Seklini Gosteren Yonetmelik” uyarinca,
Turkiye'deki bulus sahipleri de, buluslarini sézlesmeye taraf
olan Avrupa Ulkelerinde yasal glivence altina almak amaciyla,
dogrudan veya temsilcileri araciligi ile Avrupa Patent Ofisi'ne
(EPO) basvurabiliyor. Diinya Ticaret Orgiitii ile yapilan TRIPS
anlasmasinda zorunlu tutulmayan ve TRIPS Plus bir uygula-
ma olan AB'nin tibbi Urlnlere iliskin ek koruma sertifikasi uy-
gulamasina ise, Uyelikle birlikte gecilmesi planlaniyor.?®

Turkiye'de tasarimlarin korunmasi ise, “Endustriyel Ta-
sarimlarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde Karar-
name” ile diizenleniyor. Kararname, saglanan korumanin
kapsami, siresi ve tasarim sahibine taninan haklar gibi
temel konularda, ilgili AB diizenlemesi ile uyumlu. Ancak,
basta hukuki basvuru yollar ve yaptirimlar olmak tze-
re, ilgili mevzuatin her anlamda AB ile uyumlastirilmasi
amaciyla, konunun yeni bir yasa ile diizenlenmesi plan-
laniyor. Bu amacgla hazirlanan ve Subat 2009'da TBMM
Baskanligi'na sunulan kanun tasarisinin kabul edilmesi
halinde, uygulamada karsilasilan sorunlarin da giderilmesi
bekleniyor. AB'nin “Topluluk Tasarim Sistemi” ise, Tiirkiye
tarafindan da kullanilabiliyor. Sistem sayesinde, Ureticiler,
tek bir basvuru ile tasarimlarina, AB diizeyinde yasal koru-
ma saglayabiliyor.

(29) Tiirkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013)

AB'nin 2011 yili Turkiye ilerleme Raporu'nda, fikri ve sinai
mulkiyet haklarina iliskin mevcut kanun taslaklariin hala
kabul edilmedigi ve uygulama usulleri konusunda, AB Uygu-
lama Direktifi ile uyumlu bir kanun cikarilmasi gerektigi be-
lirtiliyor. Bunun yani sira, korsan ve sahtecilikle miicadeleye
yonelik hukuki, cezai ve idari prosedirlerin gliclendirilmesi
gerektigi ve glimrik uygulamalarinin bu konuda yetersiz kal-
dig1 vurgulaniyor. Fikri milkiyet haklari alaninda ydrittlmesi
gereken bilin¢glendirme kampanyalari ile ilgili kurumlar ara-
sindaki esglidiim ve isbirliginin 6nemine dikkat ¢ceken rapor-
da, Fikri Miilkiyet Haklari Calisma Grubu'nun olusturulmus ol-
masinin, bu alandaki uyum siirecine 6nemli katki saglayacagi
ifade ediliyor.

I1. 4. SEKTORUN CEVRESEL YUKUMLULUKLERI
50. REACH TUZUGU SEKTORU NASIL ETKILIYOR?

AB'de, kimyasallarin kayit altina alinmasi, degerlendirilme-
si, izne tabi tutulmasi ve kisitlanmasini diizenleyen REACH
Tuzlgu, kimyasal maddelerden kaynaklanan riskleri kontrol
altina alarak, cevre ve insan saglhginin korunmasini hedefli-
yor. Sanayiyi, kimyasallarin givenli bir sekilde kullaniimasini
saglayacak verileri toplamak ve liretmekle ytukiimli tutan RE-
ACH, bunun icin, Avrupa Kimyasallar Ajansi (ECHA) ile birlikte
isleyen, entegre bir sistem getiriyor. Bu sistem, genel hatlari
ile kimyasal madde Ureten ve ithal eden isletmelerin, kullan-
diklari kimyasallara bagli riskleri degerlendirerek, saptadikla-
ri riskler konusunda gerekli 6nlemleri almalarini sagliyor. Do-
layisiyla, Uretilen ve piyasaya surilen kimyasallarin guivenli
olduklarini ispatlama sorumlulugu, sanayiye yikleniyor.

REACH Tuzlgl'niin getirdigi kurallar, “maddelerin” kendi
baslarina ya da karisimlar veya egsyalar icerisinde olacak se-
kilde Uretilmeleri, piyasaya surtlmeleri ve kullanilmalarina
uygulandigi gibi, tek baslarina piyasaya striilen “karisimlara”
da uygulaniyor. Tiztglin getirdigi en temel ylkimlultklerin
basinda, kayit zorunlulugu geliyor. Buna gore, yilda bir ton
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veya daha yuksek miktarlarda uretilen ya da ithal edilen; tek
basina, bir karisim icinde, tasarlanmis salinim yapan esya
icindeki kimyasallarin, ECHA tarafindan yonetilen merkezi bir
veri tabanina kaydettirilmesi gerekiyor. Kaydedilmeyen mad-
delerin Uretilmeleri ve piyasaya suriilmelerine izin verilmiyor.

REACH’in getirdigi yukimlultkler, madde, karisim ya da
esya Ureticileri/ithalatcilar, alt kullanicilar ve tedarik
zincirindeki diger aktorlere (distribttorler, tedarikgiler
vb.) gore farkhlik gosteriyor. Dizenlemede, “iki veya
daha fazla maddeden olusan karisim ya da soliisyon”
seklinde tanimlanan karisimlar, kendi baslarina kayit
ylkimluligline tabi tutulmuyor. Ancak, karisimlarin
icinde, yilda bir ton veya daha fazla miktarda bulunan
maddelerin Uretici veya ithalatcilarinin, bu maddeleri
kaydettirmeleri gerekiyor. ithalatcilarin bu baglamdaki
yukamlalukleri, AB disindaki Ureticiler tarafindan ata-
nacak, AB'de yerlesik bir “Tek Temsilci” tarafindan da
yerine getirilebiliyor. Buna go6re, AB’ye dogrudan ve/
veya dolayl yoldan ithal edilmek lizere, kimyasal madde
Ureten, karisim formdile eden, esya Ureten isletmeler de
AB'de yerlesik bir “Tek Temsilci” atayabiliyorlar.

AB'nin 726/2004/EC, 2001/82/EC ve 2001/83/EC sayil,
beseri ve veteriner tibbi UGrlinlere yonelik izin ve gbze-
tim proseddirlerini belirleyen diizenlemeleri kapsamin-
da yer alan ve beseri veya veteriner ilag Urlinlerinde
kullanilan maddeler, REACH Tizigu kapsaminda kayit,
degerlendirme, izin ve alt kullanici yukimliliklerinden
muaf tutuluyor.®® Ancak ayni maddelerin ila¢ disindaki
urinler icindeki kullanimlari, s6z konusu muafiyetler-
den yararlanamiyor. Bunun yani sira, son kullaniciya
yonelik, bitmis haldeki iki ya da daha fazla karisim ve
solisyondan olusan beseri ve veteriner ilag Grlnlerin-
de yer alan karisimlar ve invasif ya da insan viicuduyla
dogrudan fiziksel temas halinde olan tibbi cihazlar?’
TlzuUgln, “tedarik zincirinin bilgilendirilmesi’ne iliskin
hikimlerinden muaf tutuluyorlar.

(30) REACH Tiiziigu, Madde 2 (5 a)
(31) REACH Tiiziigu, Madde 2 (6 a ve c)

Tuzik kapsaminda, “alt kullanici/esya Ureticisi” olarak tanim-
lanan imalatgilar ise, Uretimde kullandiklar tim kimyasal
maddelerin, Urlinlin yasam doéngusi (Uretimden atiga do-
nlisme asamasina kadar) boyunca, REACHe uygunlugunu
kontrol etme yikimliligu tasiyor. REACH cercevesinde, tib-
bi cihazlarin cogunlugu “esya” tanimina giriyor. Ayni sekilde,
ilagc ambalaj malzemeleri de, i¢lerindeki karisim ya da Grlintin
bir parcasi olmadiklarindan REACH kapsaminda “egya” olarak
degerlendiriliyor ve bitmis ilag Urlinlerinde kullanilan mad-
delere yonelik muafiyetlerden yararlanamiyor.

Esya Ureticisi ve ithalatcilarinin iki kosulun yerine gelmesi ha-
linde Avrupa Kimyasallar Ajansi’na (ECHA) kayit yaptirmalari
gerekiyor:

« Urinlerin icinde bulunan kimyasal madde miktarinin, tire-
tici veya ithalatci basina yilda 1 tondan fazla olmasi,

+ Esyada bulunan maddenin 6ngdrilen normal kullanma
kosullari altinda saliniminin tasarlanmis olmasi.

Bir Girlinde, salinimin tasarlanmis olmasi, Grinin normal kul-
lanimi sirasinda islevini yerine getirebilmek icin madde/mds-
tahzar saliniminin planlanmis ve Uriiniin ana islevi disinda
ozel bir islevini yerine getiriyor olmasi anlamina geliyor. Do-
layisiyla, Ureticilerin bu maddeleri, kaydettirmeleri ya da s6z
konusu kimyasallari ECHA'ya kaydettirmis bir tedarik¢iden
satin almalari gerekiyor. Buna karsilik, tretimde kullanilan
kimyasal maddelerin salinimi tasarlanmamissa, yani bitmis
Urtiniln islevinde ek bir katma deger yaratmak amaciyla sa-
linmiyorlarsa, kayit yikimldltkleri bulunmuyor. Bir baska ifa-
deyle, Grtinln kullanimi veya bakimi sirasinda, Grliniin kalite-
sini buyik oOlclide gelistiren ancak Grtinln islevine, 6zel bir
deger katmayan kimyasallarin kayit ettirilmesi gerekmiyor.

Tasarlanmig salinim yapan esyalar icindeki kimyasallarin ve/
veya esyalardan sizma olasihigr bulunan, insan saghg ya da
cevre icin risk olusturan kimyasallarin yilda 10 ton ve Uzeri
miktarda olmasi halinde ise, kayit dosyasinin bir parcasi olarak



kimyasal guvenlik raporu hazirlanmasi ve tehlikeli madde-
ler icin, esyanin Ureticisi/ithalatgisinin, yapacagi maruziyet
degerlendirmesine ve risk karakterizasyonuna, esyanin kul-
lanim safhasini ve atik yonetimi onlemlerini de dahil etmesi
gerekiyor.

REACH Tuzugi'nde “yiksek tehlike arz eden madde”
(SVHC) olarak tanimlanan kimyasallarin kullanildigi es-
yalari Greten/ithal edenler, cevre ve insan sagligi agisin-
dan ciddi risk yaratan kanserojen, mutajen, toksik vb.
maddelerin miktarinin yilda 1 tondan fazla olmasi ve
esyadaki maddenin konsantrasyonunun, agirlik olarak
%0,1'den yliksek olmasi halinde, ECHA’ya bildirimde bu-
lunma yikumlilGgu tasiyor. Bu cercevede “esya” olarak
degerlendirilen ilag ve tibbi tGrlinlerin ambalajlarinda ve
tibbi cihazlar icinde SVHC konsantrasyonun bu oranlari
asmasi halinde, ECHA’ya bildirimde bulunulmasi ve te-
darik zincirinin bilgilendirilmesi gerekiyor.

Tlzik kapsaminda, beseri ve veteriner tibbi Urlinlerin,
bunlarin ambalajlarinin ve tibbi cihazlarin icindeki tehli-
keli maddelerin kisitlanmasina iliskin herhangi bir mua-
fiyetten s6z edilmiyor. Dolayisiyla, s6z konusu Grlnlerin
icindeki tehlikeli maddelerin, REACH Tizugu'nin XVII.
numarali ekinde yer alan “bazi tehlikeli maddelerin, ka-
risimlarin ve esyalarin kullanimi, tGretimi ve pazara su-
nulmasi” kriterleri kapsaminda kisitlanmasi mimkun.

1907/2006/EC sayili, Kimyasallarin kayit altina alinmasi
dederlendirilmesi, izne tabi tutulmasi ve sinirlandiril-
masina iliskin TiiziH

51. TURKIYE REACH TUZUGUNE UYUMLU MU?

Tirkiye, henliz REACH Tizigl'ne uyum saglamis degil.
Tirkiye’'nin AB Miiktesebati'nin Ustlenilmesine iliskin
2008 yili Ulusal Programi'nda, Tiztigln ulusal mevzuata
aktarimini saglayacak diizenlemelerin uyum ve uygula-

ma takviminin ve gerekli kurumsal yapilanmanin, uyum
calismalari kapsaminda ydritiilen REACH projesinin so-
nuglarina gore belirlenmesi dngoruluyor.

Tlrkiye halihazirda AB Uyesi olmadigindan REACH siste-
mi, hentiz Glke i¢i Gretimde ve AB disi Ulkelere ihracatta
dogrudan bir etki yaratmiyor. Bir baska ifadeyle, i¢ piya-
saya ve uclncu Ulkelere yonelik Gretim yapan isletmele-
rin Tiztgun getirdigi kosullara uyum saglamasi gerek-
miyor. Ancak AB Ulkelerine ihracat yapan ureticilerin ve
Urlinleri, Tiztuk kapsaminda yer alan yuksek riskli mad-
deler barindiran isletmelerin, kayit ve/veya bildirimde
bulunmalari gerekiyor.3? Turkiye'de faaliyet gosteren is-
letmeler, kayit islemlerini, istanbul Kimyevi Maddeler ve
Mamuller ihracatcilari Birligi'nin (IKMiB) AB’de kurmus
oldugu tek temsilcilik kanali ile gerceklestirebiliyorlar.

Tlrkiye'de piyasaya arz edilen tehlikeli madde ve kari-
simlarin insan saghgi ve cevre Uzerinde yaratabilecek-
leri olumsuz etkilerin kontroli ve go6zetimi ise, 2008
yilinda c¢ikarilan c¢esitli yonetmelikler ile saglaniyor.
Bazi Tehlikeli Maddelerin, Mistahzarlarin ve Esyalarin
Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullanimina iliskin Kisit-
lamalar Hakkinda Yonetmelik; Kimyasallarin Envanteri
ve Kontroli Hakkinda Yonetmelik; Tehlikeli Maddeler ve
Mistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi Formlarinin Hazir-
lanmasi ve Dagitilmasi Hakkinda Yonetmelik; Tehlikeli
Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandiriimasi, Amba-
lajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yénetmelik bu
kapsamda yer aliyor.

Yilda 1 ton ve Uzeri miktarda kimyasal madde Ureten ve
ithal eden tim Ureticilerin ve ithalatcilarin, Cevre ve Se-
hircilik Bakanligi tarafindan olusturulan Kimyasallar Veri
Bankasi'na bildirim yapma yukumliligid bulunuyor. Bu
yolla bir envanter olusturularak, kimyasallarin insan sag-
lig1 ve cevre lizerindeki olasi olumsuz etkilerine karsi
etkin koruma ve kontrol saglanmasi hedefleniyor.

(32) Tiiziige uyum konusunda Cevre ve Sehircilik Bakanligi'nin ilgili sayfasinda, ayrintili bilgiler yer aliyor. S6z konusu sayfalara http://www.kimyasallar.cevreorman.gov.tr/docs/sunumlar/TC

CEVRE ve ORMAN BAKANLIGI.htm
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52. CLP TUZUGU SEKTORU ETKILIYOR MU?

AB mevzuati, insan sagligi ve cevrenin yiksek seviyede ko-
runmasinin yani sira, madde ve karisimlarin serbest dolasi-
minin guvence altina alinmasi amaciyla, maddelerin ve ka-
nsimlarin siniflandiriimasi; tehlikeli madde ve karisimlarin ise
ambalajlanmasi ve etiketlenmesine iliskin ortak kurallar ge-
tiriyor. 67/548/EEC sayili “tehlikeli maddelerin”; 1999/45/EC
sayili “tehlikeli mustahzarlarin” siniflandiriimasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasina iliskin Direktiflere degisiklik getiren
ve kademeli olarak ytrirlikten kaldiran 1272/2008/EC sayili,
Madde ve karisimlarin siniflandiriimasi, ambalajlanmasi ve
etiketlenmesine iliskin Tuzik, Siniflandirma (Classification),
Etiketleme (Labelling) ve Ambalajlama (Packaging) kelimele-
rinin bas harflerinden olusan kisaltmasiyla, CLP TuzUigu ola-
rak biliniyor.

Birlesmis Milletler'in siniflandirma ve etiketlemedeki Kire-
sel Uyumlastirma Sistemi (GHS) dogrultusunda hazirlanan
ve AB'nin kimyasallarin kayit altina alinmasi, degerlendiril-
mesi, izne tabi tutulmasi ve kisittanmasina yonelik REACH
Tuztgu'nu tamamlayici nitelikte olan CLP Tuzugl, AB igeri-
sinde Uretilen, ithal edilen, piyasaya sunulan, kendi basina
ya da belirli konsantrasyon limitlerinin tizerinde karigim ice-
risinde kullanilan tiim tehlikeli maddeler icin, bildirim yapma
yUkumliligu getiriyor. Bununla birlikte siniflandirma ve eti-
ketlemeye iliskin spesifik diizenlemelere tabi olan bazi mad-
de ve karisimlar Tiiziik kapsamina girmiyor. Bu baglamda,
2001/83/EC Direktifi ile dizenlenen bitmis haldeki beseri tib-
bi Urtinler; 2001/82/EC Direktif ile diizenlenen bitmis veteri-
ner tibbi Grtinler; 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC Direk-
tifleri ile dizenlenen, invaziv, insan viicuduna yerlestirilebilir
tibbi cihazlar ve in-vitro tibbi tani cihazlari, CLP Tliziigi'ne da-
hil edilmezken, ilag aktif ham maddelerini ve yardimci mad-
deleri bitmemis halde AB pazarina sunan firmalarin, Tizigin
siniflandirma, ambalajlama, etiketleme yuktumliltklerine
uyma ve siniflandirma ve etiketleme envanterine bildirim zo-
runlulugu bulunuyor.

= Q|
7 |

Ocak 2009 itibariyle yirurlige giren CLP TizGgu'nln “mad-
deler” agisindan 1 Aralik 2010'dan beri uygulanan bircok
hikm (dlizenlemenin zarar ve tehlikelerin siniflandiriimasi,
etiketleme yoluyla bildirilmesi ve ambalajlamaya iliskin bo-
limleri), “karisimlar” agisindan 1 Haziran 2015 itibariyle uy-
gulanmaya baslayacak. Bu tarihten 6nce piyasaya stiriilmus
karisimlarin yeniden etiketlenmesi ve ambalajlanmasi icin
ongorilen gecis slresi ise, 1 Haziran 2017'de tamamlanacak.

Tehlikeli madde ve karsimlara iliskin mevcut diizenlemelerde
yer alan “tehlikeli” (dangerous) kavraminin kapsamini genisle-
terek “zararli-tehlikeli"ye (hazardous), “mustahzar” (preparation)
tanimini ise “karisim”a (mixture) donustiren CLP TiizUgu, kar-
simlarin tehlikelerine gére siniflandinimasinda kullanilan kate-
gorileri de yeni kriterler getirerek genisletiyor. Tehlikeli madde/
mustahzar Ureticilerini; piyasaya surenleri ve alt kullanicilari,
Urlnln kimyasal ozellikleri ve saglik Gzerindeki etkileri dahil
olmak tizere gerekli tim bilgileri sunmakla yukimli tutan Tu-
zUglin getirdigi sartlar karsilamayan UGrinler piyasaya surtle-
miyor. Bunun yani sira, Uye devletlere, diizenlemenin sartlarini
saglamasina ragmen, cevre ya da insan sagligi agisindan tehlike
olusturdugu kanitlanan tehlikeli madde/mdstahzarlarin piyasa-
ya slirlilmesini yasaklama yetkisi de veriliyor.

1272/2008/EC sayili, Madde ve kansimlarin siniflandirimasi]
ambalajlanmasi ve etiketlenmesini diizenleyen [67/548/EEC vd
1999/45/EC sayil Direktifleri degistiren ve yurirliikten kaldiran
1907/2006/EC sayili Tiiziik'e degisiklik getiren TiiziiK
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Tirkiye, Aralik2008'de yayinlanan ve biryil sonra yurirlige giren,
Tehlikeli Maddelerin ve Mistahzarlarin Siniflandinimasi, Amba-
lajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ile, AB'nin
67/548/EEC ve 1999/45/EC sayil Direktifleri ile 1907/2006/EC
sayill Tuzugl'ntin getirdigi yukimlltkleri, REACH Tuizligu'nlin
getirdigi degisiklikleri de dikkate alarak, mevzuatina aktarmis
bulunuyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R1272:20110419:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20111210:EN:PDF

1 Haziran 2015 itibariyle bu diizenlemelerin yerini alacak olan
CLP Tuzlgu'niin ise, Ocak-Mayis 2011 doneminde ydrdtllen
“Maddelerin ve Karisimlarin Siniflandirilmasi, Ambalajlanma-
si ve Etiketlenmesi Hakkinda 1272/2008/EC Sayil Tuzlglin
Turkiye'de Uyumlastiriimasi Projesi” sonucunda hazirlanan
Kimyasallarin Siniflandiriimasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlan-
masi Hakkinda Yonetmelik taslagi ile Tirk mevzuatina aktaril-
masi planlaniyor.

54, ENTEGRE KiRLILIGIN ONLENMESi VE KONTROLUNDE
iSLETMELERIN YUKUMLULUKLERI NELER?

Sanayiden kaynaklanan kirliligin kaynaginda kontrol edil-
mesini amaclayan Entegre Kirliligin Onlenmesi ve Kontrolii
(EKOK) Direktifi, isletmelere cevre kirliligini énleme konu-
sunda gesitli yikimlilikler getiriyor. Dlizenlemede yer alan
“entegre” kavrami, tesisin havaya, suya ve topraga yonelik
emisyonlarindan atik olusumuna, ham madde kullanimi ve
enerji verimliliginden gtirlilti ve kazalarin énlenmesine ka-
dar, tesisin ¢evresel performansinin tim boyutlarini kapsiyor.

Temel farmasoétik drlnlerin imalatinda kimyasal ve biyo-
lojik islemler kullanan tesisleri de iceren Direktif uyarinca,
s6z konusu islemlerin yapildigi ve yiiksek oranda kirlilige
yol agma potansiyeline sahip isletmeler izne tabi tutulu-
yor. iznin alinabilmesi ise, bazi cevresel yiikimliliklerin
karsilanmasini gerektiriyor. Bunlarin basinda, “mevcut en
iyi tekniklerin”* (BAT — Best Available Techniques) kulla-
nilmasi suretiyle, kirlilik 6nleyici tim tedbirlerin alinmasi
geliyor. Avrupa Komisyonu, izin islemlerinden sorumlu
mercilere ve isletmelere, bu teknikleri belirleme konusun-
da destek olmak amaciyla, kisaca “BREFs” olarak adlandiri-
lan, BAT referans belgeleri yayimliyor. Bu belgeler sektori
yakindan ilgilendiren belirli alanlarda uygulanabilecek en
iyi tekniklere aciklik getiriyor (6rnegin, “Organik ince Kim-
yasallarin Uretimi” bashgi altinda, farmasoétik riinlerin
imalatinda kullanilan kimyasal ve biyolojik islemlere iliskin
ayri BAT referans dokiimanlari bulunuyor).

Mevcut en iyi tekniklerin disinda, buytk olcekli kirlilik yara-
tan faaliyetlerin engellenmesi, atiklarla ilgili islemlerden kay-
naklanan kirliligin asgari diizeye indirilmesi, enerjinin etkin
kullanilmasi, kazalarin 6nlenmesi, hasarlarin sinirlandiriimasi
ve kullanilan alanin, faaliyetlerin ardindan eski haline donis-
tirilmesi de, izin icin karsilanmasi gereken yiktumlulukler
arasinda yer aliyor. Dlizenleme uyarinca, tesislere verilen izin-
lerin, kirletici maddeler icin emisyon limit degerleri; toprak,
su ve havanin korunmasinailiskin dnlemler; atik ydnetimi 6n-
lemleri ve istisnai durumlarda alinacak tedbirleri de icermesi
gerekiyor. Emisyon ticareti sistemi kapsaminda olan isletme-
lere verilen izinlerde ise, emisyon sinir degerleri belirleme
sarti aranmiyor.

EKOK Direktifi, yetkili mercilere yapilan izin bagvurularinda
yer almasi gereken bilgileri de tanimliyor. Buna gore, basvu-
rularda; isletmenin tanimi, faaliyetleri ve faaliyetlerin gercek-
lesecedi tesis alaninin kosullari; kullanilacak ya da tretilecek
madde ve materyaller ile enerji miktari; tesisin emisyon kay-
naklari ve dngorilen emisyon miktarlari; emisyonlarin azal-
tilmasi ya da 6nlenmesi icin kullanilacak teknoloji ve diger
teknikler; atiklarin 6dnlenmesi ve geri kazanilmasi icin alina-
cak tedbirler; emisyonlarin izlenmesi icin planlanan énlemler
ve olas alternatif ¢céziimlerin belirtilmesi gerekiyor. isletme-
ler, bu bilgilerle birlikte lisanslandirma prosedird, izni veren
otoritenin iletisim bilgileri ve lisanslandirma stirecine katihm
konusunda kamuoyunu bilgilendirmekle ylkimlu tutuluyor.
Ayrica, sinir Otesi etki yaratma potansiyeline sahip endustri-
yel faaliyetlerde, komsu lye devletlerin de bilgilendirilmesi
zorunlulugu getiriliyor.

isletmeler izin alarak yurittiikleri faaliyetlerde yetkili merci-
lere bilgi vermeden degisiklik yapamiyor. Yapilacak dnemli
degisiklikler ise yeniden izin alinmasini gerektiriyor. Yetkili
merciler, izinleri diizenli olarak gézden geciriyor ve gerekir-
se izin kosullarini degistirebiliyor. EKOK Direktifi kapsamina
giren faaliyetleri gerceklestiren sanayi tesisleri, faaliyetlerin-
den kaynaklanan emisyonlara iliskin bilgileri, tlkelerindeki

(33) Avrupa Komisyonu Ortak Arastirma Merkezi'ne (JRC) bagli Avrupa EKOK Biirosu'nun hazirladigi referans belgeler, diizenleme kapsamindaki her sektér icin mevcut en iyi teknikleri

belirliyor: http://eippcb.jrc.es/reference/
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yetkili mercilere diizenli olarak iletmekle ylkimlu tutuluyor.
Uye devletler tarafindan Komisyon‘a iletilen bu bilgiler, elekt-
ronik bir veritabaninda toplaniyor.3* S6z konusu veritabani
sayesinde, AB capinda sanayiden kaynaklanan kirlilige iliskin
bilgilere, tesis bazinda ulasilabiliyor.

<
¢ i

2008/1/EC sayili, Entegre kirliligin 6nlenmesi ve kontrollin

|Ii§kin Direktiﬂ' 166/2006/EC sayili, Avrupa Kirletici Salim ve
asinim Kayit Sistemi’nin olusturulmasina iliskin TUZUH

55. TURKIYE ENTEGRE KiRLILIGIN ONLENMESIi VE
KONTROLUNDE AB’YE UYUMLU MU?

Tiirkiye EKOK Direktifine heniiz uyum saglamamis olmakla bir-
likte, uyum calismalarinda 6nemli mesafe kaydetmis durumda.
2003-2007 déneminde Hollanda ile isbirligi icinde yrdtilen
iki proje kapsaminda Tiirkiye'de EKOK uygulamalari ve cevresel
izinler icin gerekli yasal ve kurumsal cercevenin belirlenmesini,
bir eylem plani olusturulmasini, egitim programlarn gercekles-
tirilmesini iceren calismalar yapilarak EKOK Stratejisinin olustu-
rulmasina iliskin hazirliklar baslatilmis bulunuyor.

2011 Sonbaharinda ispanya ve Polonya hiikiimetlerinin
teknik destegi ile uygulamaya koyulan “Eslestirme Projesi”
ise halen devam ediyor. Proje cercevesinde ilgili mevzuat
kapsaminda yer alan tiim sanayi kuruluslarinin bir envante-
rinin hazirlanmasindan diizenlemenin etkilerini saptamayi
amaclayan bir etki analizi yapilmasina ve paydaslarin siirece
etkin katihmini saglayacak mekanizmalarin gelistiriimesine
kadar bir dizi cahisma yurutdliyor. 2008 yilinda yayinlanan
AB Miiktesebatinin Ustlenilmesine iliskin Ulusal Program'da,
Yonetmelik'in uyum ve uygulama takvimlerinin, proje sonug-
lari cercevesinde belirlenecegi ifade edilirken, Cevre ve Sehir-
cilik Bakanligi, 2009 yilinda Avrupa Komisyonu'na sundugu
“Cevre Miiktesebati Uygulanmasinda Gerekli idari Kapasite
ve Mali Kaynaklarin Olusturulmasi Konusunda Kapsamli Stra-
teji Belgesi’nde, Direktif’in 2018 yili itibariyle tam olarak uy-
gulanmasinin hedeflendigini belirtiyor.>

(34) Avrupa Kirletici Salim ve Tasinim Kayit Sistemi (E-PRTR): http://prtr.ec.europa.eu/
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56. ORGANIK ¢OZUCU EMiSYONU YARATAN iSLETMELER
HANGI YUKUMLULUKLERE TABI?
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AB'nin organik ¢ozliclilerden kaynaklanan ugucu organik bi-
lesen (VOC) emisyonlarinin ¢evre ve insan saghgi tizerindeki
dogrudan ve dolayli etkilerinin 6nlenmesini ve/veya azal-
tilmasini hedefleyen VOC Coziicii Emisyonlari Direktifi, s6z
konusu bilesenler icin emisyon sinir degerleri belirliyor ve
organik ¢ozicilerin kullanildigr endustriyel faaliyetlerde bu-
lunan tesislere belirli ytikiimliltkler getiriyor. Bu faaliyetler
arasinda, farmasatik trtinlerin kimyasal sentezlerini, ferman-
tasyonunu, formilasyonunu, ekstraksiyonunu ve nihai Griin
haline getirme islemlerini yapan tesisler ve ayni mekanda ara
Uriin imalati yapan tesisler de yer aliyor.

S6z konusu faaliyetleri gerceklestiren tesisler, Tablo 1'de yer
alan emisyon sinir degerlerine uymakla yikidmli tutuluyor.
Bu kapsamda tesislerin, ya atik gazlara getirilen sinir degerler
ile kacak emisyon degerlerini ya da toplam emisyon sinir de-
gerlerini karsilamalari gerekiyor.

TABLO-1 TOPLAM EMiSYON SINIR DEGERLERI

Atik gazlarda .
. Kagak emisyon .
. emisyon sinir N d Toplam emisyon
Faaliyet - degerleri Lo
degeri (coziicii girdi %) sinir degeri
(mg C/Nm3) |'S 9
Farmasotik Coziici
Urunlerin 20* 5 R
imalat: girdisinin %5'i

*Geri kazanilmis ¢éztictiantin yeniden kullanima yonelik tekniklerin uygulanmasi

halinde, atik gazlardaki emisyon sinir degeri 150 olmaladir.

Diizenlemede ayrica, tesislere, bir emisyon azaltma plani uy-
gulamak suretiyle, emisyon sinirlarina uyum ile ayni sonucu
elde edecek sekilde, farkli ydontemler uygulama (¢c6ziici icer-
meyen maddeler kullanma, ¢6zlicli icermeyen Uretim sireg-
lerine gecme vb.) secenegi taniniyor. insan sagligina énemli
Olclide zarar verme potansiyeline sahip maddeler veya kari-
simlar (kanserojen, mutajen, ya da yeniden Uretim agisindan-

(35) Veysel Aslan, Entegre Kirlilik Onlenme ve Kontrol Direktifi ve Tiirkiye Uygulamalari baslikli sunum, Haziran 2011
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zehirli maddeler) iceren ¢ozlcilerin, mimkin olan en kisa
strede, daha az zararli maddeler ile degistirilmesi yukimli-
Ggl getiren diizenlemeye gore, zararl maddeler icin daha
siki emisyon sinir degerleri uygulaniyor.

Dizenleme kapsamina giren faaliyetleri gerceklestiren te-
sislerin kayit olmalari ya da izin almalari gerekiyor. Emisyon
azaltma plani uygulayacak tesisler ise, kayit olmadan ya da
izin almadan 6nce bu plani yetkili otoritelere bildirmekle yu-
kimld tutuluyor. Faliyete baslarken ve sonlandirirken emis-
yonlari asgari seviyede tutmak icin gerekli tim o6nlemleri
alma sorumlulugu tasiyan tesislerin ayrica, Direktif'e uyduk-
larini kanitlayan verileri yilda bir kez yetkili kurumlara sun-
malari gerekiyor. Diizenlemenin getirdigi ylUkumluliklere
uyulmamasi ve insan saglidi agisindan tehlike olusmasi duru-
munda, tesisin faaliyetleri durdurulabiliyor.

1999/13/EC sayil, Bazi faaliyetlerde ve tesislerde organik
c6zlcl kullaniilmasi sonucu olusan ucucu organik bilesen|
emisyonlarinin sinirlandiriimasina lliskin Direktif|

57. TURKIYE ORGANIK ¢OZUCU EMiSYONLARINA iLiSKiN
AB DUZENLEMESINE UYUMLU MU?

2009 yilinda yayimlanan Sanayi Kaynakli Hava Kirlili-
ginin Kontroll Yonetmeligi, organik ¢o6zlci kullanan
tesislere kapasitelerine gére emisyon izni alma yukim-
lGlGgu getiriyor. Endustriyel tesislerden kaynaklanan
emisyonlar icin limitler belirleyen ve hava kalitesi sinir
degerleri getiren yonetmelik, bununla birlikte, AB mev-
zuatina uygun sekilde, ugcucu organik bilesen emisyon-
lariicin limit degerler ve emisyon azaltma plani sartlari
icermiyor.

.
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Diizenlemeye uyum kapsaminda hazirlanacak Ugucu Organik
Bilesiklerden Kaynaklanan Kirliligin Kontroli Yonetmeligi'nin
2013 yilinda ¢ikarilmasi ve 2015 yilinda uygulamaya koyul-
masi hedefleniyor. Bu tarihlerin, Agustos 2011'de baslatilan
“Endustriyel Ugucu Organik Bilesik Emisyonlarinin Kontroli”
projesinin sonucunda sektorler ile birlikte kesinlestirilmesi
ongoriliyor. Temmuz 2013'te tamamlanmasi amaglanan
proje ile, ucucu organik bilesik emisyonlarina neden olan
tesislerin AB cevre mevzuatina uyum konusunda kapasite
artirmalari ve yol haritasi hazirlamalari hedefleniyor. Ote yan-
dan, Yonetmelik'te VOC emisyon limit degerleri icin kademeli
gecis stireleri belirlenmesi planlaniyor.

58. ENDUSTRIYEL EMiSYONLARA iLiSKIiN YENi AB
DUZENLEMESI NE DEGISTiRIYOR?

Ocak 20711de yurirlige giren endustriyel emisyonlara
iliskin yeni AB direktifi, aralarinda Entegre Kirliligin Onlen-
mesi ve Kontroli, Atik Yakma ve VOC Cozilicii Emisyonla-
ri Direktifi'nin de bulundugu yedi AB direktifini temel bir
cerceve olusturacak sekilde tek bir yasal diizenlemede
topluyor. Endustriyel emisyonlarin cevre ve insan saghgi
Uzerindeki zararli etkilerini azami Olc¢lide azaltmayi 6n-
goren Direktif, endustriyel hava kirliliginin 6nlenmesinde
uygulama butlnliginin saglanmasini, izin sisteminin ba-
sitlestirilmesini, isletmelerin raporlama yukimluliklerinin
ve idari maliyetlerinin hafifletilmesini ngoriyor.

Diizenleme ayrica, Uye devletlere mevcut en iyi teknikleri
temel alarak baglayici genel kurallar olusturma yukumli-
GG de getiriyor. Ocak 2013’e kadar lye devletler tarafin-
dan i¢ hukuka aktarilmasi gereken Endustriyel Emisyonlar
Direktifi, Ocak 2014 tarihinde halihazirda uygulanmakta
olan yedi direktifi yururlikten kaldirarak, bunlarin yerini
alacak.

R010/75/EU sayili, Endiistriyel emisyonlara (entegre kirlili]
jin 6nlenmesi ve kontroli) iliskin Direktif

59. ILAC VE TIBBi MALZEMELER CEVRESEL ETKi DEGERLEN-
DIRMESINE TABI Mi?

AB mevzuati, 6nemli cevresel etki yaratabilecek bazi kamu
ve Ozel sektor projelerinin, faaliyet izni alabilmeleri igin,
cevresel etki degerlendirmesi (CED) yapmalarini gerek-
tiriyor. S6z konusu degerlendirme, ilgili projenin insan,
hayvan, bitki 6rtls, toprak, su, hava, iklim, yer sekilleri ve
kilttr mirasi Uzerinde yaratabilecedi dogrudan ve dolayli
etkilerin yani sira, bu unsurlarin birbirleri arasindaki etkile-
simi de kapsiyor.

ilk olarak 1985 yilinda yayinlanan ve 2011 yilina kadar gecen
sire icinde birkag kez degistirildikten sonra buglnki halini
alan CED Direktifi, kamu ve 6zel sektor projelerini iki kategori
altinda siniflandiriyor. Kimyasal ve biyolojik islemler kullani-
larak Uretilen temel farmasétik Grinlerin imal edildigi tesis-
leri de kapsayan birinci kategoride yer alan projeler icin CED
surreci zorunlu kilinirken, ikinci kategorideki projeler icin, tye
Ulkelere degerlendirmede bulunma yetkisi taniniyor.

Dizenleme kapsamina giren projeler icin, Cevresel Etki Deger-
lendirmesi Bagvuru Dosyasi ve Cevresel Etki Degerlendirmesi
Raporu hazirlanmasi gerekiyor. Yetkili makama yapilacak bas-
vurularda ve sunulacak raporlarda: projenin yeri, dlcedi, tasarimi
ve fiziki 6zelliklerine, tiretim stirecinde kullanilacak malzemele-
rin yapisi ve miktarina, projenin uygulama asamasinda ortaya
¢ikabilecek tahmini emisyonlara, kullanilacak dogal kaynaklara
ve bertaraf edilecek atiklara iliskin bilgilerin; muhtemel olumsuz
etkileri azaltmak ve ortadan kaldirmak icin alinmasi planlanan
onlemlerin; projenin cevre lizerindeki temel etkilerinin olgtim-
lenmesini saglayacak verilerin; proje sahibinin cevresel etkileri
de dikkate alarak degerlendirdigi temel alternatiflerin ve bunlar
arasindan yaptigi secimin gerekgelerini ortaya koyan bilgilerin
yer almasi gerekiyor.

Uye devletler, cevre konusunda sorumlulugu bulunan kurumla-
ra ve halka, basvuru sahibi tarafindan sunulan ¢evresel bilgileri
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inceleme ve goris bildirme imkani verilmesini saglamakla
yukimlu tutulurken, “CED degerlendirmesi olumlu” ka-
rari alinmadigi surece, Direktif kapsamina giren projelere
onay veremiyorlar. Uye devletlerin ayrica, bir baska lye
devlet Uzerinde belirgin ¢evresel etki yaratma ihtimali
bulunan projeler konusunda, ilgili Uye devleti bilgilen-
dirmeleri ve karar alma stirecine katilimlarini saglamalari
gerekiyor.

R011/92/EU sayili, Bazi kamu ve 0zel sektdr projelerinin
cevre lzerindeki etkilerinin degerlendirilmesine iliskin
Direktif (CED Direktifi)

60. TURKIYE, AB’NiN CEVRESEL ETKi DEGERLENDIRMESI
MEVZUATINA UYUMLU MU?

Tiurkiye'de, kalkinma projelerinin cevresel etkilerini ta-
nimlamak amaciyla 1993 yilindan beri uygulanmakta
olan cevresel etki degerlendirmesine iliskin mevzuat,
glnumize kadar birka¢ kez tadil edildikten sonra, ilgi-
li AB diizenlemesine uyum dogrultusunda 2011 yilinda
yapilan son degisiklikle bugtinkii halini almis bulunu-
yor. Ekim 2011 tarihli AB ilerleme Raporu’na gére, CED
Yonetmeligi, AB mevzuati ile blyuk dlctide paralellik ar-
zetmekle birlikte, kamuoyunun gorislerinin alinmasi ve
sinir Otesi istisareler yapilmasina yonelik usullerde he-
niiz tam uyum ve uygulamada etkinlik saglanmis degil.

Farmasotik Grinlerin etken maddelerinin Uretildigi te-
sislere, AB Direktifi'nde oldugu gibi, cevresel etki deger-
lendirmesi yapilmasi zorunlu tesisler kapsaminda yer
veren CED Yonetmeligi'ne tabi projeler hakkinda karar
verme yetkisi, Cevre ve Sehircilik Bakanligi'na ait olmak-
la birlikte, Bakanhgin gerekli goérdigi durumlarda ka-
rar yetkisini, sinirlarini belirlemek kosuluyla Valiliklere
devretme imkani bulunuyor. Bakanlik, cevresel etki de-
Jerlendirme siirecini, biinyesinde bulunan CED izin ve
Denetim Genel Mudurliigu araciligi ile yaratiyor.

\

61. SEKTOR ENDUSTRIYEL KAZALARIN ONLENMESINDE
HANGI YUKUMLULUKLERE TABI?

Endistriyel faaliyetlerde tehlikeli maddeleri iceren
buylk kazalarin dnlenmesini ve bu kazalarin ¢cevre ve
insan saghgi acisindan olumsuz sonuclarinin sinirlan-
dirllmasi icin yiksek seviyede koruma olusturulmasini
hedefleyen Seveso Il Direktifi eklerinde yer alan tehlikeli
maddelerin ve/veya tehlikeli madde gruplarinin, belir-
lenen sinirlardan fazla miktarda bulundugu ya da kaza
sonucunda bu maddelerin agiga ¢ikabilecegi tim islet-
meleri kapsiyor. Uretiminde séz konusu maddelerden
bazilari kullanilan ilag ve tibbi malzemeler sanayii de
dizenlemeden etkileniyor.

Direktif kapsaminda isletmeler, buyulk kazalarin meyda-
na gelmesini engelleyici ve bunlarin yaratacagi sonugla-
ri sinirlayict énlemleri almak ve bu énlemleri aldiklarini
yetkili otoritelere kanitlamakla yukimli. Yetkili mercile-
ri bilgilendirmeksizin buyik miktarlarda tehlikeli madde
bulundurmamasi gereken isletmelerin, tehlikeli madde-
leri veya tehlikeli maddenin kategorisini tanimlayan ye-
terli bilgi; maddelerin miktari ve fiziksel hali; isletmenin
kayith adresi; faaliyetleri ve isletmenin yakin cevresine
ait ozellikler gibi bilgileri, faaliyetin baslatilmasindan
makul bir stire 6nce yetkili otoritelere iletmeleri gere-
kiyor. Tehlikeli maddenin yapisinda ya da miktarinda
onemli bir degisiklik gerceklesmesi, isletmede blylk
kazalara neden olabilecek bir degisiklik yapilmasi ya da
tesisin kapatilmasi durumlarinda da, isletmenin yetkili
mercileri s6z konusu degisiklikten hemen haberdar et-
mesi zorunlulugu bulunuyor.

Dizenleme kapsaminda, buylk kazalarin dnlenmesine
iliskin bir politika gelistirmek ve uygulamakla yukimlu
tutulan isletmeler, bu politikaya uygun araglar, yapilar
ve yonetim sistemlerini kullanarak ¢evreyi koruma temi-
nati veriyor. Bunun yani sira, isletmeler:

e
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« Buyuk olcekli kazalar dnlemeye ve bunlarin meydana gel-
mesi halinde sonuclarini azaltmaya yonelik politikalarin ve
glivenlik yonetim sisteminin uygulamaya koyuldugunu
kanitlamak,

« Buyuk olcekli kaza tehlikelerinin tanimlandigini ve bu tip
kazalarin 6nlenmesi, insan ve cevre Uzerindeki etkilerinin
en aza indirilmesi icin gerekli dnlemlerin alindigini goster-
mek,

« Kazanin, tesisin icinde yaratabilecegi riskleri g6z 6niinde
bulundurarak, isyerinin tasariminin, insasinin, operasyo-
nun, tesisat bakiminin, depolama islemlerinin, donanim
ve altyapinin gerekli gtivenlik sartlarina uygun oldugunu
gOstermek,

« Icacil durum planlarinin olusturuldugunu kanitlamak,

« Dis acil durum planinin hazirlanmasina yonelik gerekli bil-
gileri temin etmek amaciyla, glivenlik raporu hazirlamak
ve yetkili otoritelere sunmakla yikimla tutuluyor.

Guvenlik raporunun, isletmenin cevresi hakkinda bilgi-
yi, tesisin tanitimini, tesiste bulunan tehlikeli maddelerin
glincellenmis bir envanterini, kaza risk analizlerini ve bun-
lar icin alinacak 6nlemleri, olasi bir kazanin sonuclarinin
azaltilmasi icin uygulanacak koruma ve miidahale ted-
birlerini icermesi gerekiyor. Raporu degerlendiren yetkili
merci, glvenlik raporunu yetersiz bulmasi halinde faaliyeti
durdurabiliyor. Kamunun erisimine agilmasi gereken gi-
venlik raporlari en az bes yilda bir yenileniyor. Bunun yani
sira, kosullarin degismesi, yetkili otoritenin gerekli gérme-
si ve tesisin yer degistirmesi durumlarinda rapor gézden
geciriliyor. isletmelerin giivenlik raporlarinin yani sira ha-
zirlamalari gereken i¢ ve dis acil durum planlari ise, Gg yili
asmayacak siirede yenileniyor.

Blyuk bir kazanin meydana gelmesi durumunda, islet-
menin yetkili merciyi derhal kazanin durumu ve icerdigi
tehlikeli maddeler konusunda bilgilendirmesi, alinan ve
alinmasi 6ngorilen énlemleri bildirmesi ve verilen bilgile-
ri stirekli olarak gtincellemesi gerekiyor.

Diizenleme, yetkili mercileri isletmelerin biytk kazalari 6nle-
me ve sonuglarini sinirlandirma konusunda gerekli énlemleri
aldiklarini, guivenlik raporlarinin yeterli oldugunu ve bilgileri
kamu ile paylastiklarini denetleyerek temin etmekle yukim-
Ii tutuyor. Ote yandan, iiye devletlerin, kazalar énlemeye
yonelik tedbirlerin yetersiz goruldigi durumlarda, tesislerin
isletilmesini, depolama ve tesisat faaliyetlerini durdurmalari
gerekiyor. Uye devletler ayrica, isletmenin bildirimde bu-
lunmamasi, glivenlik raporunu hazirlamamasi, i¢ ve dis acil
durum planlarini gelistirmemesi halinde, faaliyetlerini yasak-
lama yetkisine sahipler.

06/82/EC sayili, Tehlikeli maddeler iceren biiyiik kaza riskleriq
hin kontroliine iliskin Direktif]

62. YENI SEVESO Il DIREKTIFi NE GETiRiYOR?

Avrupa Komisyonu, halihazirda yurirliikte olan Seveso Il
Direktifi'nin yerini almak tizere Aralik 2010'da yeni bir Di-
rektif Teklifi sunmus bulunuyor. Onaylanmasi halinde, tim
Uye devletler tarafindan ulusal hukuka aktariimasinin ar-
dindan, 1 Haziran 2015 itibariyle yirurlige girmesi 6ngo-
rilen yeni diizenleme, mevcut direktifin, tehlikeli madde
ve karigimlari listeleyen | numaral ekini, tehlikeli madde
ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paket-
lenmesine iliskin 1272/2008/EC sayih Tuizlik'te (CLP Tuzl-
gu) yapilan degisikliklere gore yeniden dizenliyor.

Buna gore, sagliga zararli maddeler, CLP Tizug§Ui'ndeki
kategorilere uygun olarak yeniden tanimlaniyor. Seve-
so Il Direktifi'ndeki “Cok toksik” kategorisi “Akut toksik
1"e, “Toksik” kategorisi “Akut toksik 2"ye (tiim maruziyet
yollari) ve “Akut toksik 3”e (dermal ve soluma yollarina)
donusturiliyor. Mevcut diizenlemede daha genel 6zel-
likleriyle belirtilen fiziksel tehlikelere iliskin oksitleyici,
patlayici, alevlenebilir madde kategorileri tanimlarinin
yerini de, CLP TuzUgi'nde yer alan spesifik kategori ta-
nimlari aliyor.
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Guvenlik kurallarinin eksiksiz ve etkin uygulanmasinin saglan-
masl icin, tesislere yonelik denetim standartlarini sikilastiran
Teklif, miimkiin olabilecek en yiiksek dlizeyde giivenligin tesis
edilebilmesi icin, alinmasi gereken 6nlemlere yenilerini ekler-
ken, idari yuklerin hafifletilebilmesi icin mevzuatta da basitlestir-
meye gidiyor. Teklif ayrica, halkin Direktif kapsamindaki alanlar-
da glivenlikle ilgili bilgilere erisiminin ve karar mekanizmalarina

katiiminin artinlmasinin yani sira, bilginin toplanmasi, yénetimi
ve paylasimina iliskin stireclerin iyilestirilmesini de iceriyor.
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[COM(2010) 781 sayili, Tehlikeli maddeler iceren biiyiik kaza risk]

Jerinin kontroliine iliskin DirektifTeinﬂ

63. TURKIYE ENDUSTRIYEL KAZALARIN ONLENMESINE
iLiSKiN DUZENLEMEYE UYUMLU MU?

Turkiye, tehlikeli maddelerle ilgili buyiik kaza risklerinin kontrolui ve
etkilerinin 6nlenmesi ve azaltilmasina iliskin Seveso Il Direktifine 18
Adustos 2010da yayimlanan Buiylik Endustriyel Kazalarin Kontrolti
Hakkinda Yonetmelik ile uyum saglamis bulunuyor.

S6z konusu yonetmeligin yayinlanmasi oncesinde ise, AB fi-
nansmani ile Cevre ve Sehircilik Bakanhgi tarafindan 2004-2006
yillari arasinda gerceklestirilen “SEVESO Direktifi'nin Tirkiye'de
Uyumlastirilmasi Projesi” kapsaminda Seveso e-bildirim siste-
mi olusturulmustu. Agustos 2009 tarihinden bu yana uygula-
nan sistem cercevesinde, Turkiye'de bulunan alt ve Ust seviyeli
Seveso tesislerinin tespit edilmesi; blytik endUstriyel kazalarin
onlenmesi, kazalara karsi hazirlikli olunmasi ve miidahale asa-
malarinda esguidim icinde hareket edilmesi amaciyla tehli-
keli kimyasal bulunduran tim sanayicilere Cevre ve Sehircilik
Bakanligrna bildirimde bulunma ylkimluligu getirilmisti. 3¢

Agustos 2010 tarihinde yayimlanan yonetmelik ile, AB
Direktifi'ne uyum saglanmakla birlikte, halihazirda yonetme-
ligin, yalnizca isletmelere, tehlikeli maddenin yapisinda ya
da miktarinda onemli bir degisiklik gerceklesmesi, isletme-
de buylk kazalara neden olabilecek bir degisiklik yapiimasi
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ya da tesisin kapatilmasi durumlarinda Cevre ve Sehircilik
Bakanligr'na bildirimde bulunulmasina iliskin hikimleri
yurirlige girmis bulunuyor. Bunun disindaki hikumler ise,
18 Agustos 2012 tarihinden itibaren uygulanacak. Bunun
yani sira, 2009 yilinda AB tarafindan finansmani onaylanan,
“Seveso-Il Direktifi icin Uygulama Kapasitesi Projesi” kapsa-
minda, Turkiye'de Seveso-Il Direktifi'ni uygulayacak merkezi
ve yerel yonetimlerin kurumsal ve idari kapasitelerinin glic-
lendirilmesi amaciyla uyum calismalari da stirdirdltyor.
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Haziran 2015 itibariyle, AB'de Seveso Il Direktifi'nin yirirlige
girmesi halinde, Tirk mevzuatinin da Direktif'in getirdigi yeni
yukimlilikler dogrultusunda giincellenmesi gerekecek.

II. 5. SEKTORUN ATIK YONETiMi YUKUMLULUKLERI

64. SEKTORUN ATIK YONETiIMi KONUSUNDAKI GENEL
YUKUMLULUKLERI NELER?

AB’nin atik mevzuati, Grlinlerin tasarim asamasindan basla-
yarak, cevre dostu teknoloji ve sureglerin kullanimi yoluyla
atiklarin énlenmesi; miimkiin oldugu 6l¢lide yeniden kulla-
nim, geri kazanim ve geri dénusiiminin saglanmasi ya da
enerji kaynagi olarak kullanilir hale getirilmesi ve atik berta-
rafinin iyilestiriimesi hedeflerine odaklaniyor.

ilac ve tibbi malzeme/iiriin imalatcilar da® (retim siirecle-
rinde olusturduklari atiklar nedeniyle, AB'nin Atik Cerceve
Direktifi'ne uyum saglamakla yukimluler. Atik yonetiminin
belirli bir “hiyerarsi” cercevesinde gerceklestirilmesi ilkesini
getiren diizenleme, atiklarin dncelik sirasina gore tabi tutul-
malari gereken islemleri kapsiyor. Bunlar sirasiyla:

+ Atiklarin 6nlenmesi,

+ Yeniden kullanim icin hazirlanmasi,

+ Geri donustirilmesi,

- Diger geri kazanim islemlerine tabi tutulmasi,

- Geri kazanilamamasi halinde bertaraf edilmesinden olusuyor.

(36) Bildirimlerin, Bakanligin http://cevre.cob.gov.tr/ adresi veya www.kimyasallar.cevreorman.gov.tr adresi lizerinde bulunan Bilgi Sistemi (BEKTEKS) Giris Linki araciligi ile yapilmas gerekiyor.
(37) AB'nin 2000/532/EC sayil, Atik listesinin olusturulmasina iliskin Karari uyarinca, farmasatiklerin tiretimi, formdilasyonu tedarigi ve kullanimindan kaynaklanan atiklar 07.05; insan veya hayvan
saglik bakimi ve/veya ilgili arastirmalardan kaynaklanan atiklar 18; ilaglari da kapsayan kentsel ve endtistriyel atiklar 20 kod numaralariyla, liste EK 1de yer aliyor.
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Uye devletler, bu hiyerarsiyi giiclendirecek ek diizenleme-
ler getirebiliyor. Atiklarini s6z konusu islemlere tabi tutacak
isletmelerin, Ulkelerindeki yetkili otoritelerden izin alma yu-
kiimliiliigu bulunuyor. izinlerde, islem gérecek atiklarin mik-
tarlar ve turleri, uygulanacak her bir isleme ait yontemler, il-
gili bolgeye ait teknik ve diger gereklilikler, alinacak glivenlik
onlemleri, izleme ve kontrol islemleri gibi bilgilerin yer almasi
gerekiyor. Belirli bir siire icin verilen izinler yenilenebiliyor.
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Ote yandan, lye devletler, tehlikeli olmayan atiklarini tiretim
tesisinde bertaraf eden ya da geri kazanim islemi gercek-
lestiren isletmeleri izin alma yukimluliglinden muaf tuta-
biliyor. Bu durumda, s6z konusu isletmelerin yetkili otorite
tarafindan kayit altina alinmalar gerekiyor. Diizenleme kap-
saminda, “kirleten 6der”*® ilkesi dogrultusunda, atik reticisi
isletme, atik yonetimi islemlerini baska bir isletmeye yaptirsa
dahi, tim maliyetleri tstlenmekle yikimlu tutuluyor. Atik
yonetimini kendileri gerceklestiren isletmeler ise, yetkili oto-
riteler tarafindan periyodik olarak denetleniyor.

Farmasotiklerin Gretimi, formilasyonu, tedarigi ve kullani-
mindan kaynaklanan atiklarin, insan veya hayvan saglk ba-
kimi ve/veya ilgili arastirmalardan kaynaklanan atiklarin ve
ilaclari da kapsayan kentsel ve endistriyel atiklarin dnemli
bir bolimi, AB Komisyonu’'nun giincellenmis atik listesinde,
“tehlikeli atiklar” kategorisine giren Uriinler arasinda yer ali-
yor. S6z konusu Urtinlerden kaynaklanan tehlikeli atiklarin,
cevreye ve insan saghgina zarar vermeyecek sekilde muhafa-
za edilmesi ve degerlendirilmesi gerekiyor. Diizenleme, tehli-
keli atiklarin diger her tiirlu atikla kanstirilmasini yasaklarken,
izin alan isletmelerce gerceklestirilen, cevre ve insan saghgi
Uzerinde olumsuz etki yaratmayan, mevcut en iyi tekniklere
uygun olarak yapilan karistirma islemleri, tiye devletlerce bu
ytkumlilikten kismen muaf tutulabiliyor.

Uye (ilkeleri, tehlikeli atiklarin, toplanma, tasinma ve gecici
olarak depolanma asamalarinda, AB standartlarina ve ulus-
lararasi standartlara uygun sekilde ambalajlanmasini ve eti-

-
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ketlenmesini saglayacak tedbirleri almakla yukimli tutan
diizenleme, tehlikeli atiklarin transferi sirasinda atikla ilgili
detayh bilgiler iceren tanimlayici bir belge bulundurulmasi
zorunlulugu da getiriyor.

Diizenlemenin Uye Ulkelere getirdigi bir baska yikumlulik
de, kendi sinirlan icinde atiklarin toplanmasini, tasinmasi-
ni ve islemden gecirilmesini saglayacak sistem ve tesislerin
olusturulmasini saglayacak gerekli énlemleri almalar. Atik
yonetimine iliskin sorumluluklarin, kismen ya da tamamen
Ureticiler ve distributorler arasinda paylastiriimasini getiren
Direktif, Gye Ulkelere s6z konusu sorumluluklarin yerine geti-
rilmemesi halinde etkin, orantili ve caydirici cezai yaptirimlar
uygulama yetkisi de veriyor.

[5/442/EEC sayili, Atik_Cerceve Direktif]; p008/98/EC sayil|]
Atiklara iliskin Direktif; 000/532/EC sayili, Atik listesinin olus]
turulmasina iliskin Kara

65. ATIK YAKAN TESISLER HANGI KURALLARA TABI?

Atiklarin yakilmasi isleminden kaynaklanan emisyonlarin olum-
suz cevresel etkilerini dnlemeyi, bunun mimkiin olmadigi du-
rumlarda azaltmay hedefleyen Atik Yakma Direktifi, ozellikle
atik emisyonu nedeniyle hava, toprak, ylizeysel sular ve yeralti
sularinda meydana gelen kirliligi ve insan saghigi tzerindeki
riskleri azaltmaya odaklaniyor. Diizenleme, bu dogrultuda, tibbi
atiklar ve tehlikeli atiklar da dahil olmak lizere kati ve/veya sivi
atik yakma faaliyetlerinde bulunan tesislere yonelik teknik sart-
lar ve emisyon limit degerleri belirliyor.

AB'nin, Birlesmis Milletler Avrupa Ekonomik Komisyonu'nun
Uzun Menzilli Sinirétesi Hava Kirliligi S6zlesmesi cercevesinde
imzaladigi “Agir Metaller S6zlesmesi” uyarinca, farmasatikleri
de iceren tehlikeli atiklarin ve tibbi atiklarin yakilmasindan
kaynaklanan parcacik emisyonlari 10 mg/m?, tehlikeli atikla-
rin yakilmasindan kaynaklanan civa emisyonlari 0,05 mg/m®
st limiti ile sinirlandiriliyor. AB'nin, ayni s6zlesme cercevesin-

(38) AB cevre mevzuatinin temel taslarindan biri olan “cevresel sorumluluk”kavrami, cevreyi kirletenin, yarattigi kirliligin maliyetini tistlenmesi anlamina gelen ‘kirleten oder’ilkesini berabe-

rinde getiriyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1975L0442:20031120:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:312:0003:0030:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2000D0532:20020101:EN:PDF
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de taraf oldugu“Kalici Organik Kirleticiler Sézlesmesi’nde ise,
saatte 1 tondan fazla ve 0,2 ng/m tibbi atik yakan tesisler ve

saatte 1 tondan fazla tehlikeli atik yakan tesisler icin TE (toksi-
site esdegeri) emisyon limitleri getiriliyor.

Atik yakma faaliyetinde bulunan isletmeler icin 6zel bir
izin sistemi getiren Direktif’e gore, Uye devletlerin yetki-
li otoriteleri tarafindan verilecek iznin, islenecek tehlikeli
ve tehlikeli olmayan atik turleri ve miktarlari, tesisin atik
yakma kapasitesi, kirleticilerin 6l¢iminde kullanilacak
numune ve 6l¢im prosedirlerine iliskin bilgileri icermesi
gerekiyor. Tehlikeli atik kullanan isletmelerin izinlerinde,
bunlara ek olarak, bu atiklarin azami ve asgari kiitle akis-
lari, iceriklerindeki azami kirletici miktarlar vb. bilgilerin
de yer almasi gerekiyor. Ote yandan isletmeler, kullandik-
lari atiklari tedarik etmeden Once, cevre kirliligini onleyici,
gerekli tim tedbirleri almakla yukimlu tutuluyor. Tehlikeli
atiklarin alimindan once ise, isletmelerin, isleme strecleri-
ne iliskin idari bilgilerin yani sira, atigin fiziksel ve kimyasal
bilesimi ve tehlikelilik 6zelliklerine iliskin bilgilere de sahip
olmasi gerekiyor. Yalnizca kendi Urettigi atig kullanan te-
sisler ise bu yukumluluklerden muaf tutulabiliyor.

Diizenlemeye gore, atiklarin tamamen yakildigindan emin
olmak icin, yakma isleminden kaynaklanan gazlarin en
az iki saniye sireyle asgari 850°C'de tutulmasi gerekiyor.
iceriginde %1'den fazla halojenli organik madde bulunan
tehlikeli atiklarin yakilmasinda ise, sicakligin en az iki sa-
niye stireyle 1100°C’ye ¢ikarilmasi gerekiyor. Bunun yani
sira, tesislerin dnemli ol¢lide hava kirliligine neden olan
emisyonlar dnleyecek sekilde tasarlanmasi, donatilmasi
ve isletilmesi gerekiyor. Ozellikle baca gazinin AB'nin hava
kalitesi standartlar dogrultusunda, insan ve cevre saghgi-
ni koruyacak yukseklikteki baca araciligiyla disari atilma-
st gerekiyor. Tesislerin diizenlemede belirlenen emisyon
limitlerini asmayacak sekilde faaliyet gostermesi sartini
getiren Direktif, isletmeleri, baca gazlarinin temizlenmesi
sonucu ortaya ¢ikan ve kirletici maddeler iceren atik su-

lar icin de yetkili otoriteden izin almakla yikimld tutuyor.
Buna gore, s6z konusu atik sulardaki kirletici maddelerin
belirlenen emisyon limit degerlerini asmamasi gerekiyor.
Ayrica, tesislerin, topraga ya da suya izinsiz veya kazara
kirletici madde karismasini 6nleyecek sekilde tasarlanma-
larinin saglanmasi gerekiyor.

Yakma islemi sonucunda olusan kalintilarin mimkin oldu-
gunca az miktarda olmasi ve geri donistirilmesi, geri doni-
siim isleminin de ya tesis icinde yada mevzuata uygun olarak
tesis disinda yapilmasi gerekiyor. Bunun yani sira, baska bir
tesiste geri donlstlrilmek Uzere tasinan kuru kalintilarin
cevreye dagdilmasini dnleyecek her tirli 6nlemin alinmasi
sartl da getiriliyor. Kalintilarin geri donustiirme isleminden
once, fiziksel ve kimyasal 6zellikleri ile kirletme potansiyeline
iliskin testler yapilmasini gerektiren diizenleme, isletmeleri,
Olciim sistemleri olusturmak ve hava ile suya salinan emis-
yonlari periyodik olarak 6lgmekle de ylikimli tutuyor. Nomi-
nal kapasitesi saatte iki ton ve Usti olan isletmelerin, tesisin
isleyisi ve izleme prosediirii konusunda yetkili otoriteye yillik
raporlar sunmalari gerekiyor.

R000/76/EC sayili, Atiklarin yakilmasina iliskin Direktif

66. TIBBi ATIKLAR DUZENLi DEPOLAMA TESISLERINE
KABUL EDILiYOR MU?

Geri kazanilamayan atiklarin tasfiyesi icin basvurulan bir
yontem olan diizenli atik depolanmasina iliskin AB Direktifi,
atik depolama isleminin 6zellikle ylizeysel sular, yeralti sulari,
toprak ve hava Uzerindeki olumsuz cevresel etkilerini asga-
ri seviyeye indirmeyi amacliyor. Tehlikeli, tehlikesiz ve inert
atiklarin yeraltinda ayn alanlarda depolanmasini gerektiren
dizenleme, islenmeleri sonucunda pratik bir fayda saglan-
mayan atiklarla, teknik olarak islenmeleri ve degerlendiril-
meleri mimkiin olmayan inert atiklar*®* disindaki atiklarin,
dizenli depolama tesislerine kabul edilmeleri icin, 6n isleme
tabi tutulmalarini gerektiriyor.

(39) Inert atiklar: Fiziksel, kimyasal veya biyolojik olarak 6nemli derecede herhangi bir degisime ugramayan, ¢6ziinmeyen, yanmayan, fiziksel veya kimyasal olarak reaksiyona girmeyen,
biyolojik bozunmaya ugramayan veya temas ettigi maddeleri cevreye veya insan hayatina zarar verecek sekilde etkilemeyen ve toplam sizinti kabiliyeti ve ekotoksisitesi Gnemsiz miktarda

olan, ozellikle yiizeysel su ve yeralti suyu kirliligi tehlikesi yaratmayan atiklar.
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Atik Yonetimi Genel Esaslarina iliskin Yonetmeligin EK-IIl Asinda
“H 9" enfeksiyon yapici olarak tanimlanan, tip ve veterinerlik ku-
ruluglarindan kaynaklanan hastane ve diger klinik tibbi atiklarin,
diizenli depolama tesislerine kabul edilmesini yasaklayan Direk-
tif, atik kabul kriterlerini saglamak tzere atiklarin seyreltilmesine
veya karistirlmasina da izin vermiyor.

1999/31/EC sayili, Atiklarin diizenli depolanmasina iliskin|

Direktiﬂ

67. TURKIYE ATIKLAR KONUSUNDAKIi AB
DUZENLEMELERI iLE UYUMLU MU?

Turkiye, 2008 yilinda yayinlanan Atik Yonetimi Genel Esasla-
rina iliskin Yonetmelik ile, AB'nin Atik Cerceve Direktifi'ne bii-
yik 6l¢lide uyum saglamis bulunuyor. AB’'nin Atik Katalogu
ve 2000/532/EC sayili Atik listesi olusturulmasina iliskin Kara-
r esas alinarak hazirlanan Yonetmelik, tehlikeli ve tehlikesiz
atiklar kategorisine giren tiim atiklari AB ile uyumlu bir sekil-
de listeliyor.

Bunun yani sira, AB mevzuatindaki “Atik Yonetim Plani Hazir-
lanmasi-Metodolojik Kilavuzu” cercevesinde, Ulusal Atik Y6-
netimi Plani da Turkiye tarafindan (2009-2013) kabul edilmis
durumda. Daha organize, entegre ve kurumsal yapisi otur-
mus bir atik yonetim sistemi olusturulmasini hedefleyen s6z
konusu planin yani sira, bolgesel/yerel atik yonetim planlari-
nin da hazirlanmasi 6ngériliyor. 2010 yilinda kabul edilen,
Atiklarin Diizenli Depolanmasina Dair Yonetmelik ve Atikla-
rin Yakilmasina iliskin Yonetmelik ise, Tiirk mevzuatini AB'nin
ilgili mevzuati ile uyumlastirmis bulunuyor.

AB'nin, atiklarin yakilmasi ve diizenli depolanmasina iliskin Di-
rektiflerine uyum kapsaminda 2010-2011 déneminde ayrica,
Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi'nde de iki kez degisiklik
yapilmis bulunuyor. Bu cercevede, saglik kuruluslarinin faaliyet-
leri sonucu olusan atiklarin, tretildikleri yerlerde ayri toplanma-
sl, gegici depolanmasi, tasinmasi ve bertaraf edilmesine iliskin

esaslar dlizenleniyor. Yapilan degisiklik &ncesinde, tibbi atiklarin
duzenli depolanmasi yoluyla bertarafina izin verilirken, AB mev-
zuatina uyum dogrultusunda gerceklestirilen degisikliklerle, 6n
isleme (sterilizasyon) tabi tutulmayan tibbi atiklarin diizenli de-
polama tesislerine kabull ve kirecle gémiilerek bertarafi yasak-
laniyor. Yine degisiklik dncesinde, yonetmelikte yer alan “tibbi
atiklarin yakilarak bertaraf edilebilecedi, yakma sistemlerinin
blylksehir belediyeleri, bliyliksehir belediyesi olmayan yerler-
de ise belediyeler veya yetkilerini devrettigi kisi ve kuruluslar
tarafindan kurulup isletilebilecegi” yoniindeki madde ise, yerini,
1 Ocak 2014 itibariyle, “blytiksehirlerde biytiksehir belediyele-
rinin sorumluluk alanlarinda giinliik 10 tonun tizerinde tibbi atik
olusmasi halinde, tibbi atiklar yakilarak bertaraf edilir” ifadesine
birakiyor.

Bununla birlikte, sektor, herhangi bir nedenle piyasadan cekilen
veya Uretimi sirasinda bozuk olarak nitelendirilen tibbi Uriinlerin
imhasi konusunda birden fazla kurumun (Maliye Bakanlidi, vergi
daireleri, saglik otoriteleri vb.) sorumluluk sahibi olduguna isaret
ederek, séz konusu yetki karma§a5|n|n imha st'jrecinizorla§t|rd|g|na
ise, Maliye Bakanligi'nin, bozuktlbbl Urtinler icin dahi KDV 6denme-
sini talep ediyor olmasi.

68. AB’NiN ELEKTRIKLI VE ELEKTRONIK ESYA ATIKLARI
DUZENLEMESI TIBBi CIHAZLARI NASIL ETKILiYOR?

Elektrikli ve elektronik esya atiklarinin ydnetimine liskin AB mev-
zuati, oncelikle s6z konusu atiklarin olusumunun engellenmesi-
ni; bunun mimkiin olmadigi durumlarda ise atiklarin yeniden
kullanim, geri dénlisim ve diger geri kazanim® islemlerinden
gecirilmesini hedefliyor. Kisaca WEEE Direktifi olarak bilinen ilgili
AB diizenlemesi, radyoterapi ve kardiyoloji ekipmanlarindan diya-
liz makinelerine, solunum cihazlarindan laboratuarlarda kullanilan
tibbi teshis ekipmanlarina, analizérlerden donduruculara, gebelik
test cihazlarindan niikleer tipta kullanilan cihazlara kadar genis bir
alana yayilan bir ¢ok tibbi cihaz ve laboratuvur ekipmanini kapsar-
ken, implante edilmis ve enfekte Urlinleri kapsam disinda birakiyor.

(40) AB mevzuatinda “geri kazanim’, AB'nin 75/442/EEC sayili Atik Direktifi'nin ekinde listelenen cesitli faaliyetleri ifade ediyor. Bunlar; atiklarin enerji tiretmek amaciyla yakit olarak kulla-
nilmasindan kompostlanmasina, geri dondistiirilmesinden tarimsal veya ekolojik agidan fayda saglayacak sekilde arazide kullaniimasina kadar bircok islemi kapsiyor. En sik basvurulan geri
kazanim yéntemlerinden biri olan “geri déniigiim”; atik malzemelerin, tretim stirecinde, orijinal amaci veya baska bir amac icin yeniden islenmesini ifade ediyor. “Yeniden kullanim”ise,
atiklarin veya atik bilesenlerinin, tekrardan, baslangicta tasarlandiklar amag icin kullanilmalarini ifade ediyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1999L0031:20081211:EN:PDF

WEEE Direktifi uyarinca, elektrikli ve elektronik esyalarin ve
bunlarin parca ve malzemelerinin tasarim ve imalatinin; ay-
ristirma, geri kazanim ve 6zellikle yeniden kullanim ve geri
doniisum islemlerini kolaylastiracak sekilde yapilmasi ge-
rekiyor. Elektrikli ve elektronik esya atiklarinin cihaz basina
ortalama agirlik itibariyle geri kazanim oranlari ile bilesen,
malzeme ve maddelerin yeniden kullanim ve geri dontisim
oranlarina iliskin hedefler belirleyen diizenleme, tibbi cihaz-
lara iliskin bir oran icermiyor.

Uye devletler ise, ayristilmadan bertaraf edilen elektrikli ve
elektronik esya atigi miktarini asgari diizeye indirecek 6n-
lemleri almak, atiklarin ayristirilarak toplanmasini saglayacak
sistemler kurmak ve bitiin olarak yeniden kullaniimadikga,
toplanan tuim elektrikli ve elektronik esya atiklarinin lisansh
isleme tesislerine gonderilmesini saglamakla yikimla. S6z
konusu tesislerde, atiklarin, mevcut en iyi teknikler kullanila-
rak “islenmesi” gerekiyor. Uye devletler, bu islemlerin gercek-
lestirilmesini saglayacak sistemleri kurma sorumlulugunu,
Ureticilere ya da Ureticiler adina hareket eden Ggtlinci kisilere
yukltyor. Bu amagla miinferit sistemler kurabilecekleri gibi,
ortak sistemler de gelistirebilen Ureticiler, ayrica, piyasaya
yeni bir Grlin sirmeden énce, bu Uriine iliskin bitin atik yo-
netimi giderlerini karsilayacaklarina dair teminat vermekle
yukimli tutuluyor.

AB'nin atik yonetimi ile ilgili temel dlizenlemesi*' uyarinca,
geri kazanim ve bertaraf islemlerinin, belirli kurallar cerceve-
sinde, insan saglhgina ve gevreye zarar vermeden yapilmasi
gerekiyor. Ayrica, atiklarin terk edilmesi, bosaltiimasi veya
kontrolstiz bir sekilde bertaraf edilmesi de yasaklaniyor.
Atiklarin bertarafi ve geri kazanimini gergeklestiren tesis ya
da isletmeler ise ilgili ulusal otoritelerden izin alma ylkim-
lGlGgu tasiyor. Bu kuruluslara verilecek lisanslarin, AB’'nin Atik
Direktifi'nde belirlenen genel sartlar karsilamasi gerekiyor.
Bununla birlikte, genel Atik Direktifi uyarinca, Gretim yerin-
de kendi atiklarini bertaraf eden ve geri kazanim islemleri
gerceklestiren tesis ve isletmeler, lisans yikimluliklerinden

(41) 2006/12/EC sayili Atik Direktifi (75/442/EEC sayili Atik Direktifi'ni iptal eden diizenleme)

muaf tutulabiliyor. S6z konusu muafiyetin, elektrikli ve elekt-
ronik esya atiklarinin geri kazanimi ile ilgili islemlerde de uy-
gulanabilmesi icin, ilgili tesis ve isletmelerin yetkili otoriteler-
ce her yil 6zel bir incelemeden gecirilmesi gerekiyor.

Ureticiler ve ureticiler adina hareket eden 3. kisilerin; isleme
tesislerine giren ve ¢ikan elektrikli ve elektronik esya atiklari
ile bu atiklarin icerdigi bilesen, malzeme ve maddelerin mik-
tari hakkinda kayit tutmalari gerekiyor. Ureticiler, s6z konusu
atiklarin yeniden kullanimini ve cevre dostu islemlerden ge-
cirilmelerini kolaylastirmak icin, piyasaya stirdiikleri her yeni
Urtin hakkinda bazi bilgiler vermekle de ylkumliler. Yeniden
kullanim, isleme ve geri donlisim tesislerinin ihtiyaclarina
gore, bu bilgiler arasinda Urlnin bilesenleri, kullanilan mal-
zemeler, tehlikeli madde ve karisimlarin Grdndn neresinde
bulundugu gibi detaylara da yer verilmesi gerekiyor. ilgili
diizenleme, Girlinlin Uzerinde yapilacak bir isaretleme ile tre-
ticinin tanimlanabiliyor olmasini da sart kosuyor.

R002/96/EC sayili, Atik elektrikli ve elektronik esya Direktif]

69. ELEKTRIKLI VE ELEKTRONIK ESYA ATIKLARINA
iLiSKIN TASLAK DUZENLEME NE DEGISTiRIYOR?

AB Komisyonu, WEEE Direktifi'nin yerini almak tzere 2008
yilinda yeni bir dizenleme teklifi sunmus bulunuyor. Halen
onay asamasinda olan teklif, uygulamaya iliskin idari ve mali
yukleri hafifletmeyi, ihlalleri engelleyerek uyum dizeyini ar-
tirmayi, toplama, isleme ve geri kazanim faaliyetlerinin cevre
Gzerindeki olumsuz etkilerini asgari seviyeye indirmeyi he-
defliyor.

Her Gye Ulkenin, yillik asgari atik toplama yikimluligund,
o Ulkenin sinirlar icinde son 3 yilda piyasaya suriilen elekt-
rikli ve elektronik esyalarin ortalama agirliginin %45'i olarak
belirleyen Teklif, bu oranin diizenlemenin ydrdrlige girecegi
tarihten itibaren 7 yil boyunca kademeli olarak artirilmasini
ongoriyor. 2019 yili itibariyle ise, toplanmasi gereken yillik
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asgari atik oraninin her Uye Ulkede son 3 yilda piyasaya su-
rilen elektrikli ve elektronik esyalarin ortalama agirliginin
%65'ine ya da ulke sinirlari icinde Uretilen elektrikli ve elekt-
ronik esya atiklarinin %85’ine ¢ikarilmasi hikm{inu getiriyor.

Boylelikle, atik yonetimi konusunda basarili Glkeler igin
cok duslk, basarisiz Ulkeler icin ise ¢ok iddiall olabilecek
tek bir hedef yerine, lUye devletlerin performanslarina
dayanan farkli hedefler belirleyen Teklif, Avrupa Stantar-
dizasyon Kuruluslarinin elektrikli ve elektronik esya atikla-
rinin geri kazanim, geri donlsim, geri kullanim islemleri
icin AB diizeyinde standartlar belirlemesini de 6ngoriyor.
Teklif, Griin bazinda geri kazanim ve geri dontsim igin yu-
rurlukte olan Direktif'te belirlenen hedefleri ise %5 oranin-
da artiriyor. “Butlin halindeki” elektrikli ve elektronik triin
atiklarinin yeniden kullanimini tesvik etmek amaciyla,
kombine geri donlsim ve yeniden kullanim hedefine, bu
Urtinlerin yeniden kullanimini da dahil eden Teklif, dretici-
lere, kayit ve raporlama islemlerini, AB'deki tiim faaliyet-
leri icin, tek bir tUlkede gerceklestirme imkani da taniyor.
Direktif'in daha etkin bir sekilde uygulanabilmesi icin Uye
devletlere teftis konusunda belirli sorumluluklar yiukleyen
Teklif, elektrikli ve elektronik esya atiklarinin tasinmasini
da bazi asgari denetim kosullarina tabi tutuyor.

ICOM(2008)810 sayili, Atik elektrikli ve elektronik esya Di

rektifi Teklif||

70. TURKIYE ELEKTRIKLI-ELEKTRONIK ESYA ATIKLARINA
iLiSKiN AB MEVZUATI iLE UYUMLU MU?

Turkiye, elektrikli ve elektronik esya atiklarinin yonetimine
iliskin AB Direktifi'ni, 22 Mayis 2012 tarihinde yayinlanan
Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin (AEEE) Kontrolu Y6-
netmeligi ile blyik 6l¢ide mevzuatina aktarmis bulunu-
yor. Geri kazanim ve yeniden kullanim/geri déntisiim igin,
2013'den 2018'e kadar, yillara gore degisen hedefler belir-
leyen Yonetmeligin, Ureticilere getirdigi elektrikli ve elekt-

ronik esya atiklarinin yonetim maliyetlerinin karsilanmasi
ve isleme tesislerinin bilgilendirilmesi gibi yiktumlulikleri,
WEEE Direktifi ile biiylk olctide paralellik tasiyor.

Ancak, AB'de heniiz onay asamasinda olan yeni WEEE
Direktifi'nin getirecedi bircok degisiklik, dogal olarak Yonet-
melige aktarilmis degil. Ornegin; yeni WEEE Direktifi'nin yi-
rurliige girmesi ile birlikte, AB'deki geri kazanim hedeflerinin
artinlacak olmasi, bu hedeflerin kapsaminin yeni triin grup-
larini icerecek sekilde genislemesi ve son g yilda piyasaya
strllen Griin miktarina gore belirlenmesi kararlastirilan atik
toplama hedefi gibi degisikliklerin de, Tlirk mevzuatina akta-
rilmasi gerekecek.

71. ELEKTRIKLI VE ELEKTRONIK ESYALARDA TEHLIKELI
MADDE KULLANIMINI SINIRLAYAN DUZENLEME, TIBBi
CiIHAZLARI ETKILIYOR MU?

Elektrikli ve elektronik esya atiklarinin g¢evre ve insan sag-
ligina zarar vermeden geri kazanilmasi ve bertaraf edil-
mesinde, atik yonetim sistemlerinin yani sira, Urlinlerin
icerdigi maddeler de 6nemli rol oynuyor. Bu nedenle AB,
bazi tehlikeli maddelerin elektrikli-elektronik Urlinlerdeki
kullanimini sinirlandiriyor. RoHS (restriction of hazardous
substances) Direktifi olarak bilinen konuya iliskin dlzen-
leme, Haziran 2011'de yayinlanan Elektrikli ve Elektronik
Esyalarda Tehlikeli Madde Kullaniminin Sinirlandiriimasina
iliskin Direktif'in getirdigi degisiklikler 6ncesinde, tibbi ci-
hazlar kapsamazken, bu tarihten itibaren, tibbi cihazlari
da icerecek sekilde genisletilmis bulunuyor.

RoHS uyarinca, elektrikli ve elektronik ekipmanlarda, kur-
sun, civa, kadmiyum, hekzavalan (alti degerlikli) krom, po-
libromlu bifenil (PBBs) ve polibromlu difenil eter (PBDEs)
maddeleri kullanilamiyor. Ancak, bu maddelerin tama-
men elimine edilmesinin mimkin olmadigi durumlarda,
belirli oranlari gegmemek kaydiyla tolerans seviyelerine
izin verilebiliyor. Ayrica, bu maddelerin, Direktif'in ekinde
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belirtilen bazi 6zel kullanimlari da (6rnegin optik ve filtre

camlarda kursun ve kadmiyum kullanimi vb.) yasak kapsa-
mi disinda tutuluyor.

)_ .
i

Temmuz 2011'de yirirlige giren ve 3 Ocak 2013 tarihi iti-
bariyle mevcut RoHS Direktifi'ni yurdrlikten kaldirarak, yeri-
ni alacak olan yeni diizenleme ise, tibbi cihazlarda tehlikeli
madde kullaniminin asamal bir sekilde sinirlandiriimasini
ongoriyor. Buna gore kursun, civa, kadmiyum, hekzavalan
krom, PBBs ve PBDEs maddelerinin kullanimina iliskin yasa-
gin; tibbi cihazlarda Temmuz 2014; in-vitro tibbi tani cihaz-
larinda ise Temmuz 2016 itibariyle piyasaya sirilen Urlinlere
uygulanmasi 6ngoriliyor. Ayrica, belirtilen tarihlerden 6nce
piyasaya siriilen bu Gritinlerin onarimi vb. islemler icin kulla-
nilan yedek parcalar da, s6z konusu tehlikeli madde yasagin-
dan muaf tutuluyor. Bu urtinlere iliskin hangi kullanimlarin
tehlikeli madde yasagina istisna olusturacagina da Direktif'e
entegre edilen bir ek ile agiklik getiriliyor.

Diizenleme, AB'nin kimyasallara iliskin diger dizenlemeleri
ile tutarlilik ve sinerji saglamak amaciyla, yasak kapsamina
yeni maddeler eklenmesi konusunda, REACH metodolojisi ile
uyumlu bir mekanizma 6ngoriyor. Bu sirece iliskin detayli
kurallarin, Avrupa Kimyasallar Ajansi'nin (ECHA) uzmanligina
basvurularak belirlenmesi planlaniyor. Direktif'in getirdigi
bir diger yenilik de, elektrikli ve elektronik uriinlerde kulla-
nilan bazi tehlikeli maddelere yonelik azami konsantrasyon
degerlerini belirleyen ikincil diizenlemenin®* iptal edilerek,
Direktif'in eklerinden biri olarak ana dizenlemeye aktaril-
masi. Direktif, Ureticileri, yasaklanan maddelerin yerini ala-
bilecek zararsiz maddeler kullanma konusunda tesvik etmek
amaciyla, tibbi cihazlarda kullanilan bazi spesifik malzeme ve
bilesenlere, belirli kosullari karsilamalari halinde taninabile-
cek istisnalarin suiresini de 7 yil ile sinirlandiriyor.

Diizenlemedeki en 6nemli yeniliklerden biri de, AB’'nin “Griin-
lerin piyasaya siriilmesine iliskin yeni yasal cercevesi” (mar-
keting of products package) dogrultusunda, RoHS Direktifi
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kapsamina giren urilinler icin de, “CE isareti uygulamasi’,
“uygunluk degerlendirme ylkimlulukleri” ve “piyasa go-
zetim mekanizmalari” getiriliyor olmasi. Buna gore Ureti-
ciler, piyasaya surdukleri Grtinlerin, Direktif'in yasakli mad-
delere iliskin hikmu ile uyumlu bir sekilde tasarlanmasi
ve Uretilmesini saglamakla yikimld tutuluyor. Bunun igin,
Ureticilerin, Urlinlerin piyasaya sirllmesine iliskin yasal
cerceveyi belirleyen Komisyon Karar'nin® ekinde yer alan
“teknik belgeleri” hazirlamalari ve “i¢ Giretim kontrol pro-
sediirinl” uygulamalari ya da uygulatmalari gerekiyor. Bu
prosediri izleyerek Grtinlerinin Direktif'teki yakimlalik-
leri karsiladigini ispatlayan Ureticiler, “AT uygunluk beyan-
namesi” hazirlayarak, trlinlerine “CE isareti” ilistiriyorlar.
Ureticilerin, s6z konusu teknik belgelerle AT uygunluk be-
yannamesini, ilgili Griintin piyasaya suriilmesini izleyen 10
yil boyunca muhafaza etmeleri gerekiyor.

o |
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P002/95/EC sayili, Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Teh]
ikeli Madde Kullanimini Sinirlandiran Direktifl p011/65
EU sayili, Elektrikli ve elektronik esyalarda tehlikeli madde
kullaniminin sinirlandinlmasina iliskin Direktif|

72. TURKIYE ELEKTRIKLI-ELEKTRONIK ESYALARDA
TEHLIKELi MADDE KULLANIMINDA AB iLE UYUMLU MU?

AB'de, elektrikli ve elektronik Uriinlerde tehlikeli madde
kullanimini sinirlandiran RoHS Direktifi, Tirk mevzuati-
na, Mayis 2008'de yayinlanan bir yonetmelik** ile akta-
rilmis bulunuyor. Yonetmelik, aynen AB'de oldugu gibi,
Tirkiye'de de, ithal veya imal yoluyla piyasaya strilen
elektrikli ve elektronik esyalarda kursun (Pb), civa (Hg), arti
alti degerlikli krom (Cr6+), polibromurli bifeniller (PBB)
ve polibromirli difenil eterler (PBDE) ile kadmiyum (Cd)
bulunmasini yasakhyor. Yonetmelik uyarinca bu yikimli-
likten muaf tutulan uygulamalar ve bu maddelerin homo-
jen bir malzemede agirlik olarak kabul edilebilecek azami
konsantrasyon degerleri de, RoHS Direktifi ile 6rtustyor.

Cevre ve Sehircilik Bakanligi’'nin uygulamada benzerlik gos-

(42) 2005/618/EC sayil, Elektrikli ve Elektronik Esyalardaki Bazi Tehlikeli Maddelere Yonelik Azami Konsantrasyon Degerlerini Belirleyen Komisyon Karari

(43) 768/2008/EC sayili, Urtinlerin Piyasaya Stirtilmesine lliskin Ortak Bir Cerceve Olusturan Karar

(44) Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Bazi Zararli Maddelerin Kullaniminin Sinirlandiriimasina Dair Yonetmelik

ey
’
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teren ve birbirini tamamlayan yénetmeliklerin birlesti-
rilmesi politikasi cercevesinde, AB'nin ROHs ve WEEE Di-
rektiflerine uyum dogrultusunda 22 Mayis 2012 tarihinde
yayinlanan Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Kontrolu
Yonetmeligi, Mayis 2008 tarihli, Elektrikli ve Elektronik Es-
yalarda Bazi Zararl Maddelerin Kullaniminin Sinirlandiril-
masina Dair Yonetmelik'teki bazi eksiklikleri de gideriyor.
Bu baglamda, tibbi cihazlar ile izleme ve kontrol aletleri de
dizenleme kapsamina alinirken, “uygunluk degerlendir-
me ylikamlulikleri”ile “piyasa gézetim mekanizmalari’nin
belirlenmesine iliskin hiikiimler de getiriliyor.

73. URETICILERIN AMBALAJ ATIKLARINA iLiSKIiN
YUKUMLULUKLERI NELER?

ilac ve tibbi Griinlerin ambalajlari, Griinlerin kullanim siire-
lerinin sonunda kati atik halini aliyor. AB mevzuati bu atik-
larin kaynaginda azaltilmasini ya da enerji kazanimini sag-
layacak sekilde yakilmasini 6ngdriiyor. Buna gore, tasarim,
Uretim ya da kullanilan maddelerde (ambalajlama dahil)
yapilacak degisikliklerle, s6z konusu Uriinlerin kati atik ha-
lini almadan 6nce gevreye en az zarar verecek duruma ge-
tirilmeleri hedefleniyor. Ambalaj atiklari Direktifi, kaynagi
ve Uretildikleri maddelerden bagimsiz olarak (cam, metal,
plastik, karton, vb.), AB piyasasina sunulan tiim ambalajla-
ri ve ambalaj atiklarini kapsiyor.

Diizenleme geregi, lye devletlerin ambalaj atiklarinin
olusumunu engellemeleri, geri donustirilmesini, geri
kazanilmasini ve/veya yeniden kullanimini saglamalari
gerekiyor. Ambalajlarin geri kazanimina iliskin temel y-
kimlulukler belirleyen Direktif, ambalajin imalatinda kulla-
nilan malzemelerin, agirliga gore, belirli bir oraninin geri d6-
nustlrilebilir olmasi zorunlulugu getiriyor. Enerji olarak geri
kazanilacak ambalaj atiklarinin ise, asgari bir kalorifik degere
sahip olmasi gerekiyor. Diger bir geri kazanim yéntemi olan
kompostlama* islemine tabi tutulacak ambalaj atiklarinin
ise, dogada parcalanabilecek nitelikte olmasi ve “ayristira-

Qo
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rak toplama” faaliyetlerini engellememesi sarti araniyor.
Dogada parcalanabilen ambalaj atiklarinin; fiziksel, kim-
yasal, termal ya da biyolojik olarak ayristirilabiliyor olmasi
ve ayristirma islemlerinin ardindan, blyik bir b6limunin
karbondioksit, biyokdtle ve suya donlismesi gerekiyor.

Direktif, ambalaj atiklari icin, asagidaki geri kazanim ve
geri dontstim?* hedeflerini belirliyor:

- Ambalaj atiklarinin, agirlik olarak en az %60’ 1nin geri ka-
zanilmasi veya enerji olarak geri kazaniimak tzere yakil-
masl,

- Ambalaj atiklarinin, agirlik olarak en az %55'inin, en faz-
la %80’inin geri donustirilmesi,

- Ambalaj atiklarinin icerdigi metal malzemenin agirlik
olarak en az %50, plastik malzemenin en az %22,5,4
cam ve kagit/karton malzemenin en az %60 oraninda
geri donustirilmesi.

Direktif, cevre ve kar/maliyet hesaplarina bagh nedenlerle, mal-
zemelerin geri donustirilmesine kiyasla daha tercih edilir ol-
masi halinde, enerji geri kazanimini; ayrica ambalaj atiklarinin
geri donustirilmesi ile elde edilen malzemelerin, ambalaj veya
farkl Grdinlerin imalatinda kullanilmasini tesvik ediyor. Farma-
sotik Urlinler ve tibbi cihazlara iliskin 6zel bir hiikiim de iceren
dlizenlemeye gore, Komisyon, Direktif'in séz konusu Urlin ve
cihazlarin i¢ ambalajlarina ve kiictik ambalajlara uygulanma-
sinda yasanabilecek zorluklarin giderilmesi icin, lye Ulke tem-
silcilerinin yer alacagi komite prosediiriinii isletmek ve gerekli
teknik dnlemleri belirlemekle yiikiimla tutuluyor. Bu gercevede
Komisyon'un, 6ngordiigii teknik onlemleri énceden Komite'ye
sunarak goriglerini almasi ve cogunluk esasina gore onaylanacak
tedbirleri uygulamaya koymasi; Komite'nin tedbirleri onaylamama-
st halinde ise, konuya iliskin olarak gecikmeksizin bir teklif hazirlaya-
rak Konsey'e sunmasi gerekiyor. Komite prosediirii, Konsey'in teklifi
nitelikli cogunlukla onaylamasini gerektiriyor. Bu onayin 3 ay icinde
verilmemesi halinde, Komisyon sundugu tedbirleri, kendisi onayla-
yarak uygulamaya koyuyor.

(45) Kati atik ve camur gibi organik maddelerin, anaerobik tiriitme yoluyla bir tiir gibreye donu5rurulmesml ifade eden biyolojik bir sure;

(46) AB mevzuatinda ‘geri kazanim’, atiklarin enerji iretmek amaciyla yakit olarak

geri dondstil i tanimsal veya ekolojik agidan fayda saglayacak sekilde arazide kullaniimasina

kadar bircok islemi kapsiyor. En sik basvurulan geri kazanim yoi inden biri olan “geri déniisiim”ise; atik

(47) Bu oranin, yalnizca yeniden plastige déndistiirilen malzemeleri kapsayacak sekilde hesaplanmasi gerekiyor.

in, tretim sirecinde, orijinal amaci veya baska bir amag icin yeniden islenmesini ifade ediyor.



Uye devletlere, ambalaj ve ambalaj atiklarinin iadesi, top-
lanmasi, tekrar kullanimi ve geri kazanimi ile ilgili sistem-
ler kurma ve uygulama yikimliligu de getiren Direktif’e
gore, bu sistemlerin, ilgili sektorlerde faaliyet gosteren
tiim ekonomik aktorlerin ve kamu kurumlarinin katiimina
acitk olmasi gerekiyor. Nitekim, bircok AB Ulkesinde, am-
balaj Grind imalatgi ve ithalatcilan “Gretici sorumlulugu”
ilkesi cercevesinde, ambalaj atiklarinin toplanmasi ve geri
kazanimi icin gelistirilen sistemlerin finansmanina katki-
da bulunuyor. Ambalaj atigi yonetim sistemleri, yalnizca
tuketicilerin elinde bulunan atiklarin toplanmasini degil,
elden c¢ikarilan atiklarin toplanarak en uygun atik deger-
lendirme tesislerine yonlendirilmesini de hedefliyor.

Ancak, basta toplama, geri kazanim ve geri déntsim
olmak lzere, ambalaj atiklarinin yénetimi icin gelistiri-
len sistemler lye devletler arasinda farkhlik gosteriyor.
Ozellikle; “Uiretici sorumlulugu” ilkesinin uygulanip uy-
gulanmadigi, evsel atiklara mi yoksa ticari atiklara mi
oncelik verildigi ya da piyasa ve rekabet kosullarinin ne
kadar hesaba katildigi, uygulanan yonetim sistemine
gore degisiyor. Uye devletlerin bircogu, “tretici sorum-
lulugu” ilkesinden hareketle, sistemin maliyetini tama-
men veya kismen sektdre yikliyor. Ornegin, italya’da ve
ingiltere’de isletmeler, ulusal koordinasyon kurumlarina
kayit olmak ve bu kurumlarin masraflarini karsilamak
tzere belirli bir 6deme yapmakla yiktimlaler. Avustur-
ya'daki ulusal mevzuata gore, piyasaya ambalaj veya
ambalajli Grin siren isletmeler, ambalajlarini bedelsiz
bir sekilde geri almak, yeniden kullanmak veya geri ka-
zanmakla ylikumld; ancak ulusal bir kuruma kayit olma
zorunlulugu bulunmuyor. Danimarka’da ise atiklar her-
hangi bir dretici sorumlulugu programina tabi degil.
isletmeleri geri déniisiime tesvik etmek amaciyla, atik-
larin bertaraf edilme islemleri tizerinden 6zel bir vergi
aliniyor.

P4/62/EC sayili, Ambalaj ve ambalaj atiklari Direktif{

74.TURKIYE AMBALAJ ATIKLARINA iLiSKIN AB
DUZENLEMESINE UYUMLU MU?

Turkiye, ambalaj atiklarinin ydnetimini diizenleyen AB mev-
zuatina, 2007 yilinda yirirlige giren ve Adustos 2011'de
glincellenen Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi ile
onemli 6lctide uyum saglamis bulunuyor. Yonetmelik, basta
ambalaj Urlinlerinin piyasaya sirtlebilmesi icin yerine geti-
rilmesi gereken temel yukimliltkler, agir metal konsant-
rasyonlari icin belirlenen azami sinir, ambalajlarin Gretim
asamasinda isaretlenmesi ve ambalaj atiklarinin yonetimine
iliskin genel ilkeler olmak tizere, bircok agidan AB kurallari ile
uyumlu olmakla birlikte, ambalaj atiklarina iliskin genel geri
kazanim ve geri donlsiim hedefleri icermiyor.

Buna karsin, malzemeye gore yillik geri kazanim hedefleri be-
lirleyen yonetmelik, bu kapsamda 2012 yilindan 2020 yilina
kadar kademeli olarak artan bir sekilde, metal, plastik, cam ve
kagit/karton malzemeler icin %40'tan baslayarak, %60a ka-
dar artan geri kazanim hedefleri ortaya koyuyor. S6z konusu
hedeflerin tutturulamamasi halinde ise, eksik kalan miktarin
(takip eden yillara gére degisen oranlarla) bir sonraki yil icin
uygulanan geri kazanim hedeflerine karsilik gelen miktara
ilave edilmesi gerekiyor.

75. SEKTORUN SU KiRLILIGINi ONLEMEYE YONELIK
YUKUMLULUKLERI NELER?

AB'nin, ylizey sular, yeralti sulari ve kara sularinin korun-
masi ve yonetimini dliizenleyen Su Cerceve Direktifi, tye
devletlere nehir havzalari bazinda sularini analiz etme ve
yonetim planlari gelistirme ylkimluligu getiriyor. 2015
yilina kadar AB ¢capindaki tim sularin, cevresel kalite stan-
dartlarina uygun olarak, “iyi ekolojik ve kimyasal statii”"ye
ulagmasini hedefleyen diizenleme, stirdirilebilir su kul-
lanimini, su kirliliginin azaltilmasini ve 6nlenmesini amacg-
liyor. Uretim siireclerinde gerceklesen kimyasal desarj
sonucu su kirliligine neden olan ilag ve tibbi malzemeler
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sanayiini de yakindan ilgilendiren diizenleme, s6z konusu
tesislere, kirliligi dnlemeye yonelik dnlemler alma ytukim-
1Glugu getiriyor.

Uye devletler ise, diizenleme uyarinca, her nehir havzasi
bélgesinde su kirliligine neden olan kaynaklari ve ilgili kirle-
ticileri belirlemekle ytukimli. Bu dogrultuda, diizenlemede
belirtilen dncelikli maddelerin desarjindan kaynaklanan su
kirliligini asamali olarak azaltmak ve oncelikli tehlikeli mad-
delerden kaynaklanan kirliligi ortadan kaldirmak icin gerekli
tm onlemleri uygulamalari gerekiyor. Bunun igin, her nehir
havzasi bolgesi icin temel onlemler iceren uygulama prog-
ramlar olusturulmasi, tesislerin kirletici desarjlarinin yasak-
lanmasi ya da izne tabi tutulmasi gibi diizenlemeler getiril-
mesi, kirleticilerin dogrudan yeralti sularina desarjinin ise
timuyle yasaklanmasi yer aliyor.

Uye devletlere her nehir havzasi icin ydnetim planlari olus-
turma ylikidmliligu getiren diizenleme, s6z konusu planla-
rin tesislerden kaynaklanan kirlilik tahminleri, desarjin kont-
rolU icin alinan dnlemler, yeralti sularina dogrudan desarjin
izin verildigi durumlar, uygulama programlari kapsaminda
alinan onlemler gibi unsurlari icermesini gerektiriyor.

2000/60/EC sayili, Su politikasina iliskin cerceveyi olusturan]

Direktiﬂ

76. SEKTOR TEHLIKELI MADDE DESARJINA iLiSKIN
HANGI YUKUMLULUKLERE TABI?

Yuzey sulari, kara sulari ve kiyi sularinin bazi tehlikeli madde
gruplan (Liste | maddeleri)* tarafindan kirlenmesini engel-
lemeyi, belirli tehlikeli madde gruplari (Liste Il maddeleri)*
tarafindan kirlenmesini ise azaltmayi hedefleyen AB dizen-
lemesi, tim bu maddelerin sulara desarji icin On izin sistemi
getiriyor. Uye devletlerin yetkili kurumlari tarafindan verilen
izinler, madde desarjlarina iliskin emisyon standartlarini zo-
runlu kiliyor. S6z konusu standartlar, suya yapilan desarjda

(48) Ek | Liste |
(49) Ek| Liste Il

izin verilen azami madde konsantrasyon orani ve miktarini
belirliyor. Liste | maddeleri icin emisyon sinir degerleri bes
farkh 6zel AB diizenlemesi ile belirlenirken®®, Liste Il madde-
leri icin sinir de@erler tye dlkeler tarafindan olusturuluyor.
Saptanan emisyon standartlarina uymayan tesislere desarj
yapma izni verilmiyor.

Ote yandan, Liste Il maddeleri icin tiye devletler kirletme-
yi azaltmaya ydnelik programlar olusturuyor. On izin sarti
getiren ve s6z konusu maddeler icin emisyon standartlari
belirleyen programlar, maddelerin kompozisyonlari ve kul-
lanimlarina iliskin hiikiimler icerebiliyor. Uye devletlerin
yetkili kurumlariin suya desarji yapilan maddelere iligkin
bir envanter olusturmalarini gerektiren dizenleme, Direktif
hikiimlerine uymayan tiim faaliyetlerin yasaklanmasi zorun-
lulugu getiriyor.

2006/11/EC sayili, Su ortamlarina bosaltilan bazi tehlikel

maddeler nedeniyle olusan kirlilige iliskin Direktif]

77. TURKIYE SULARIN KORUNMASINA iLiSKIN AB
MEVZUATINA UYUMLU MU?

Turkiye, AB'nin Su Cerceve Direktifi'ne henliz uyum saglama-
mis olmakla birlikte, 2004 yilinda ¢ikarilan Su Kirliligi Kontro-
1G Yonetmeligi ile Cerceve Direktif'in bazi hiikiimlerini ulusal
mevzuata aktarmis bulunuyor. Direktif'e tam uyum saglan-
masi ise teknik ve kurumsal diizeyde kapsamli calismalar ya-
pilmasini gerektiriyor. Bu cercevede, AB'nin 2011 yili ilerleme
Raporu’nda da vurguladig, Tirkiye'de su yonetimine iliskin
kurumsal cercevenin bolinmusligl ve yetki paylasiminin et-
kin olmayisi nedeniyle entegre bir yaklasim olusturulamama-
sindan kaynaklanan sorunlarin ¢6ziimi amaciyla, 645 sayili
KHK ile Orman ve Su isleri Bakanligr kurularak, cevre alaninda
yeni bir idari yapilanmaya gidilmis bulunuyor. Bu yapilan-
maya gore “su” basliginin ulusal koordinasyonu ve “doganin
korunmasi’, artik Orman ve Su isleri Bakanligi’nin sorumlulu-
gunda yuratiltyor.

(50) S6z konusu bes direktif, Aralik 2012 itibariyle 2008/105/EC sayili, Su politikasi alaninda cevresel kalite standartlarina iliskin Direktif tarafindan ydirdrliikten kaldirilarak tek bir diizenleme

altinda toplaniyor.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2000L0060:20090625:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:064:0052:0059:EN:PDF

Tehlikeli maddelerin desarjina iliskin AB dlzenlemesine
uyum konusunda ise, 2005 yilinda, “Tehlikeli Maddelerin Su
ve Cevresinde Neden Oldugui Kirliligin Kontroll Yonetmeligi”
yayinlanmis bulunuyor. Yonetmelikte, yeni tanimlarin eklen-
mesi, tarihlerin revize edilmesi ve uygulamadaki gugliklerin
giderilmesi amaciyla Mart 2010'da yapilan degisiklik ile AB
diizenlemesine uyum saglanmis durumda. Ancak, tehlikeli
maddelerin desarjina iliskin envanter calismasi heniiz ta-

mamlanmis degil.
lll. KATILIM MUZAKELERINDE GECiS SURELERI

78. AB’NiN YENI UYELERI, SEKTORU iLGILENDIREN
DUZENLEMELERDE GEGi$ SURELERi ALDILAR MI?

Gegis sureleri, AB'ye yeni katilan lkelerin veya bu Ulkeler-
de faaliyet gosteren belirli sektor ya da isletmelerin; tyelik
tarihinde uyum saglamakta zorlanacaklarini somut ge-
rekcelerle ortaya koyduklari diizenleme veya diizenleme
hikiimlerine, kademeli bir takvim dogrultusunda, tyelik
sonrasinda uyum saglamalarina imkan veriyor. AB’ye son
genisleme dalgasiyla 2004 ve 2007 yillarinda katilan 12
Ulkenin miuzakere deneyimleri incelendiginde, spesifik
olarak ilag ve tibbi malzemeler sanayiine yonelik diizen-
lemelerin yani sira, dogrudan sektore yonelik olmamakla
birlikte, sektorin faaliyetlerini de ilgilendiren ve bu ¢alis-
ma kapsaminda ele alinan bazi diizenlemelerde, yeni lye-
lere, AB tarafindan gecis streleri tanindigi goraliyor.

Bunlarin basinda da, “Mallarin Serbest Dolasimi” miiktesebat
baslidi altinda yer alan ve sektore iliskin tGretimden pazarla-
maya, denetim ve izinlerden yaptirimlara kadar bircok temel
konuyu diizenleyen 2001/83/EC sayili Beseri tibbi iiriin-
lere yonelik Direktif ile 2001/82/EC sayili, Veteriner tibbi
Urlnler Direktif geliyor. Buna gore AB'ye Mayis 2004'te Uye
olan GKRY, Malta, Litvanya, Slovenya ve Polonya, Beseri Tibbi
Uriinler Direktifi kapsaminda 31.12.2005 ile 31.12.2008 ara-
sinda degisen siirelerle; Litvanya ve Polonya, Veteriner Tibbi
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Uriinler Direktifi kapsaminda 01.01.2007 ile 31.12.2008
arasinda degisen surelerle, s6z konusu dizenlemelerle
uyumlu olmayan ulusal mevzuatlar ¢ercevesinde katilim
oncesinde verdikleri, bazi tibbi Grlinlerin pazarlanmasi ile
ilgili lisanslara dair gecis sureleri alirken, eski Uyelere de,
bu Grlinlerin kendi pazarlarinda satisini, s6z konusu Griin-
lerin diizenlemelerle uyumlu bir sekilde lisans alana kadar
erteleme imkani verilmis bulunuyor.

Bunun yani sira, yeni uUyelerden Polonya’ya, 90/385/EEC
sayil, Uye devletlerin viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarla ilgili yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin Di-
rektif; 93/42/EEC sayili, Tibbi Cihazlar Direktifi ve 98/79/
EC sayili, In-Vitro Tibbi Tani Cihazlari Direktifi kapsamin-
da verilen gegcis slreleri uyarinca, Polonya yasalarina gore
1.10.2002'den 6nce sertifika alan tibbi cihazlara verilen ser-
tifikalarin siireleri sona erene ya da 31.12.2005 tarihine kadar
(hangisi erken gerceklesirse), Gye Ulkelere, s6z konusu cihaz-
lara verilen sertifikalari tanimama ve ilgili Direktiflere uygun
olmayan cihazlarin ulusal pazarlarina girisine engel olma im-
kani taninmig bulunuyor.

Gegis surelerine en fazla konu olan diizenlemeler arasinda
One cikan bir baska miktesebat baslidi ise “Cevre”. Bu kap-
samda yer alan diizenlemelerden biri de, 96/61/EC sayili
Entegre Kirliligin Onlenmesi ve Kontrolii Direktifi ile 2008
yihinda bu diizenlemenin yerini alan 2008/1/EC sayili yeni
EKOK Direktifi. Bu diizenlemeye uyum konusunda, 1997 yi-
lindan dnce hizmete giren tesisler icin, Letonya ve Polonya'ya
2011; Slovenya, Slovakya ve Bulgaristana 2012, Romanya'ya
ise 2016'ya kadar gegis suresi tanindigi gorillyor. 1997'den
sonra faaliyete gegen tesisler ise, katihm tarihi ile birlikte
Direktif'e tam uyum yUkimlGlugiu tasiyor. Gegis slrelerine
konu olan diger bir cevre diizenlemesi ise, 1999/31/EC sayi-
I, Atiklarin diizenli depolanmasina iliskin Direktif. Leton-
ya, Estonya, Polonya, Romanya ve Bulgaristan'a, s6z konusu du-
zenlemenin belirli hiikimlerine uyum saglamalari icin, 8 aydan
11 yila kadar degisen gecis streleri taninmis bulunuyor.

Bulgaristan‘a taninan gecis stiresinin yer aldigi Protokol'de bu hedef, diizenleme (izerinde 2004 yilinda yapilan degisiklikler dikkate alinarak, “geri kazanilmasi veya enerji olarak geri kazan-

mak lizere yakilmasi” seklinde ifade ediliyor.

/

Il KATILIM MUZAKELERINDE GECiS SURELERI | 69



|
f;.

N

Il KATILIM MUZAKELERINDE GECiS SURELERI | 70

'-"w

\"'\.1

o

Atik yonetimi konusunda ayrica, Estonya disindaki tim
yeni Uyelerin, 94/62/EC sayili, Ambalaj ve Ambalaj Atik-
lar1 Direktifi'ne uyum saglamak icin gecis surelerinden
yararlandigi goriliuyor. Gegis siresi taninan konularin
neredeyse timu, ambalaj atiklarinin geri kazanimi ve geri
donlstimi icin belirlenen hedefler ile ilgili. AB, yeni lUyele-
re, bu hedeflere tam uyum saglamalari icin belirli bir stire
tanimakla birlikte, s6z konusu sire icerisinde yuritecekle-
ri uyum calismalarinin kademeli bir takvime baglanmasini
sart kosuyor. Ornegin; diizenlemenin kabul edildigi 1994
yilinda, ambalaj atiklarinin agirlik olarak en az %50'sinin
geri kazanilmasi icin belirlenen hedef tarih 30 Haziran
2001 olmakla birlikte, AB’ye 2007'de katilan Bulgaristan’a,
bu hedefi karsilamasi icin, 31 Aralik 2011’e kadar slre ta-
nindig1 gordliuyor. Ancak, Bulgaristan, bu gecis stiresinden
yararlanabilmek icin; ayni hedefi, 31 Aralik 2006'ya kadar
%35, 2007'ye kadar %39, 2008'e kadar %42, 2009'a kadar
%46, 2010'a kadar ise %48 oraninda gerceklestirmeyi ta-
ahhit etmis bulunuyor.

Bulgaristan, AB'nin bu konudaki 2001 hedefinin (%50) yani
sira, 31 Aralik 2008 icin belirledigi %60'lik geri kazanim he-
defi konusunda da, 31 Aralik 2014'e kadar uzayan bir gegis
stresinden faydalaniyor. Bu slre icerisinde de, hedeflenen
geri kazanim miktarini sirasiyla 2011'de %50, 2012'de %53,
2013'te ise %56 oraninda gergeklestirmesi gerekiyor. Ro-
manya, Cek Cumhuriyeti, G.Kibris, Macaristan, Litvanya,
Polonya, Slovenya, Slovakya ve Malta da, geri kazanim ve
geri donlsiim konusunda benzer gecis sureleri taninan
Uye devletler arasinda yer aliyor.

2002/96/EC sayili, Elektrikli ve elektronik ekipman
atiklarini diizenleyen WEEE Direktifi'nin bazi hikiimle-
rine uyum icin de Bulgaristan ve Romanya'ya gegis sureleri
verildigi goriliyor. Buna gore, iki Glkeye de, her yil kisi ba-
sina 4 kg atik elektrikli ve elektronik ekipman/urin topla-
ma ytkumlalugund, Gyelikten 2 yil sonra (31 Aralik 2008)
Ustlenme imkani taniniyor.
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2000/76/EC sayili, Tehlikeli atiklarin yakilmasina ilis-
kin Direktif de, AB'ye 2004 yilinda Uye olan Macaristan'in
31.06.2005, Slovakya’nin 31.12.2006; 2007'de Uliye olan
Romanya'nin ise 31.12.2008 tarihine kadar, diizenleminin Il
numarali ekinde yer alan sinirlara uyum agisindan gegis si-
resi aldiklari diizenlemelerden birini olusturuyor.

";__..1

Su ortamlarina desarj edilen tehlikeli maddelerden
kaynaklanan kirlilige iliskin 76/464/EEC sayili AB
Direktifi'nin “Liste 1 maddeleri” icin limit degerler ve kalite
hedefleri belirleyen direktifler de, yeni Uyelere gegcis streleri
taninan diizenlemeler arasinda. Malta, Polonya, Slovakya ve
Romanya'ya, s6z konusu diizenlemeler kapsamindaki baz
maddelerin desarji konusunda, 5 aydan 3 yil 8 aya kadar de-
gisen gecis sureleri tanindigi goriluyor.>

(52) 76/464/EEC sayili Direktif, 2006da, yerini, 2006/11/EC sayil Direktif'e birakmis bulunuyor. S6z konusu diizenlemenin,
“Liste 1 maddeleri”icin limit deger ve kalite hedefleri belirleyen 82/176/EEC, 83/513/EEC, 84/156/EEC, 84/491/EEC ve 86/280/EEC sayili direktifler ise, 2008/105/EC sayil Direktif uyarinca, 22

Aralik 2012de yiirtirliikten kaldirilacak.
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Uriin Kategorileri

21 Temel eczacilik iiriinlerinin ve eczaciliga iliskin malzemelerin imalati

21.10 Temel eczacilik iiriinleri imalati

21.10.01 Antibiyotikler, temel vitaminler, salisilik ve O-asetil salisilik asitler gibi ilaglarin
imalatinda farmakolojik 6zelliklerinden yararlanmak tizere tibbi olarak etken
maddelerin imalati

21.10.02 Kanin islenmesi

21.10.99 Diger temel eczacilik Grlinleri imalati

21.20 Eczaciliga iliskin malzemelerin imalati

21.20.01 ilaclarin imalati

21.20.02 Harici kullanim icin gebeligi 6nleyici kimyasal trlinlerin ve gebeligi 6nleyici
hormonal ilaglarin imalati

21.20.03 Tibbi teshise yonelik malzemelerin imalati, gebelik testleri de dahil

21.20.04 Tibbi olarak hazirlanmis pansuman pamudu, gazli bez, bandaj, sargi bezi ve
benzerlerinin imalati

21.20.99 Diger eczaciliga ait malzemelerin imalati

32.50 Tibbi ve discilik ile ilgili ara¢ ve gereclerin imalati

32.50.01 Cerrahi kumas ile steril iplik ve bez imalati

32.50.02 Discilikte kullanilan dolgularin ve cimentolarin (dis tedavisinde kullanilan
tutkallar harig), discilik mumlarinin ve dis tedavisinde kullanilan diger algilarin
imalatidiscilik laboratuar firinlarinin imalati

32.50.03 Laboratuar steril cihazlari imalati

32.50.04 Tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlikte kullanilan mobilyalarin imalat

32.50.05 Discilik aletlerinin imalati, dis laboratuarlarinda yapilan protez dislerin, koprul-
erin vb. imalati

32.50.06 Ortopedik Urtinlerin ve protezlerin imalati

32.50.07 GOzlik camlarinin imalati

32.50.08 Tibbi termometrelerin imalati

32.50.09 GOz tedavisi ile ilgili esyalarin, gozliklerin, glines gozliiklerinin, dereceli

lenslerin, kontak lenslerin, dayanikli camdan spor, koruma vb. gozliklerin imalat
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AB MEVZUATI

+ Bulgaristan ve Romanya'nin AB’ye Katilim Antlagmasi, 21
Haziran 2005

+ Cek Cumhuriyeti, Estonya, Kibris, Letonya, Litvanya, Maca-
ristan, Malta, Polonya, Slovenya ve Slovakya'nin AB'ye Kati-
lim Antlasmasi, 23 Eyliil 2003

+ 726/2004/EC sayili, AB'nin beseri ve veteriner tibbi riin-
lere yonelik izin ve gozetim prosedirlerini belirleyen ve
Avrupa ilac Ajansi'ni tesis eden Tiiziik

« 2001/83/EC sayili, Beseri tibbi trlinlere iliskin Direktif

+ 2011/62/EU sayili, 2001/83/EC sayili Direktif'i, sahte tibbi
Urlinlerin yasal tedarik zincirine girmelerinin engellenmesi
konusunda tadil eden Direktif

+ 2003/94/EC sayili, Beseri tibbi trlnler ve insan kullanimina
yonelik arastirilmakta olan tibbi Griinlere iligkin iyi imalat
uygulamalarinin prensip ve ilkelerini belirleyen Direktif

+ 1901/2006/EC sayili, Cocuklarin kullanimina yonelik tibbi
Urtnler Tuzaga

—
—_—

141/2000/EC sayili, Yetim tibbi trlinler TlizGga
1394/2007/EC sayil, ileri tedavi tibbi Grinleri Tizigu
2001/20/EC sayili, Beseri tibbi Grtinlere iliskin klinik aras-
tirmalara yonelik “iyi klinik uygulamalar” hakkindaki tye
devlet yasa, diizenleme ve idari dnlemlerinin yakinlastiril-
masina iliskin Direktif;

2005/28/EC sayil, Arastirma asamasindaki beseri tibbi Griin-
lere yonelik “iyi klinik uygulamalarin” detayh kilavuz ilkelerini
ve bu Urlinlere imalat veya ithalat ruhsati verilmesi konusun-
daki yikamlGlukleri belirleyen Direktif

2008/911/EC sayili, Geleneksel bitkisel tibbi Griinlerde kulla-
nilan bitkisel madde, preparat ve kombinasyonlarinin listesini
olusturan Karar

726/2004/EC sayili, AB'nin beseri ve veteriner tibbi Uriinlere
yonelik izin ve gozetim prosedurlerini belirleyen ve Avrupa
ilac Ajansr'ni tesis eden Tiiziik

89/105/EEC sayili, Beseri tibbi Urlinlerin fiyatlandinimasini
diizenleyen 6nlemlerin seffafligi ve bu Griinlerin ulusal saglik
sigorta sistemleri kapsamina alinmalarina iligskin Direktif



2001/82/EC sayili, Veteriner tibbi Griinleri Direktifi
90/167/EEC sayili, ilach yemlerin hazirlanmasi, piyasaya
surilmesi ve kullanimini diizenleyen kosullari belirleyen
Direktif

91/412/EEC sayil, Veteriner tibbi Urlinlere iliskin iyi ima-
lat uygulamalarinin kilavuz ilke ve prensiplerini ortaya
koyan Direktif

470/2009/EC sayili, Hayvansal gidalardaki farmakolojik
aktif maddelerin kalinti limitlerine iliskin Topluluk pro-
sediri olusturulmasina dair Tlzuk

37/2010/EU sayili, Farmakolojik aktif maddeler ve bun-
larin hayvansal gidalardaki azami kalinti limitlerine gore
siniflandiriimasina iliskin Ttzik

93/42/EEC sayili, Tibbi Cihazlar Direktifi

90/385/EEC sayili, insan viicuduna yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlara iliskin tUye devlet yasalarinin yakinlastiril-
masina iliskin Direktif

98/79/EC sayili, In-Vitro Tibbi Tani Cihazlari Direktifi
207/2009/EC sayili, Topluluk Markasi Tiztgu
89/104/EEC sayili, Ticari Markalar Hakkindaki Uye
Devlet Yasalarinin Yakinlastiriimasina iliskin Direktif
6/2002/EC sayil, Topluluk Tasarimlari Tiz4gu
98/71/EC sayili, Tasarimlara Yonelik Yasal Koruma Direk-
tifi

2004/48/EC sayili, Fikri Milkiyet Haklarinin Uygulan-
masina iliskin Direktif

2011/167/EU sayih, Tek bir patent koruma sistemi
olusturulmasi konusunda “gl¢lendirilmis isbirligine”
gidilmesine izin veren Karar

469/2009/EC sayili, Tibbi Uriinlerde ek koruma sertifi-
kasina iliskin Ttzuk

2008/1/EC sayili, Entegre kirliligin 6nlenmesi ve kont-
roline iliskin Direktif

166/2006/EC sayili, Avrupa Kirletici Salim ve Tasinim
Kayit Sistemi’nin olusturulmasina iliskin Tlzik
1907/2006/EC sayili, Kimyasallarin kayit altina alinma-
si, degerlendirilmesi, izne tabi tutulmasi ve sinirlandi-
rilmasina iliskin Tlzik

1999/13/EC sayil, Bazi faaliyetlerde ve tesislerde orga-
nik ¢6zlict kullaniimasi sonucu olusan ugucu organik bilesen
emisyonlarinin sinirlandinimasina iliskin Direktif

2010/75/EU sayili, Enddistriyel emisyonlara (entegre kirliligin 6n-
lenmesi ve kontrolt) iliskin Direktif

2011/92/EU sayili, Bazi kamu ve &zel sektor projelerinin gev-
re Uzerindeki etkilerinin degerlendirilmesine iliskin Direktif
(CED Direktifi)

96/82/EC sayili, Tehlikeli maddeler iceren biiyiik kaza risklerinin
kontroltine iliskin Direktif

75/442/EEC sayili, Atik Cerceve Direktifi

2008/98/EC sayili, Atiklara iliskin Direktif

2000/532/EC sayil, Atik listesinin olusturulmasina iliskin Karar
2000/76/EC sayili, Atiklarin yakilmasina iliskin Direktif
1999/31/EC sayili, Atiklarin diizenli depolanmasina iliskin
Direktif

2002/96/EC sayili, Atik elektrikli ve elektronik esya Direktifi
2002/95/EC sayili, Elektrikli ve elektronik esyalarda tehlikeli
madde kullanimini sinirlandiran Direktif

2011/65/EU sayili, Elektrikli ve elektronik esyalarda tehlikeli
madde kullaniminin sinirlandirimasina iliskin Direktif
94/62/EC sayil, Ambalaj ve ambalaj atiklar Direktifi

2000/60/EC sayili, Su politikasina iliskin cerceveyi olusturan Di-
rektif

2006/11/EC sayili, Su ortamlarina bosaltilan bazi tehlikeli
maddeler nedeniyle olusan kirlilige iliskin Direktif
COM(2000)412 sayili, Topluluk Patenti'ne iliskin Tiiziik Tek-
lifi

COM(2011)215 sayili, Tek patent korumasinin yaratilma-
sinda guglendirilmis isbirligi uygulanmasina iliskin Tuzik
Teklifi

COM(2011)216 sayili, Tek patent korumasinda uygulana-
cak ceviri diizenlemelerine iliskin glclendirilmis isbirligi
uygulanmasina dair Tuizik teklifi

COM(2010) 781 sayili, Tehlikeli maddeler iceren buyik
kaza risklerinin kontroliine iliskin Direktif Teklifi
COM(2008)810 sayil, Atik elektrikli ve elektronik esya
Direktifi Teklifi
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« Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 19 Ocak
2005 tarih ve 25705 sayili Resmi Gazete

« Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi, 23 Ekim
2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete

« BeseriTibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi, 12
Agustos 2005 tarih ve 25904 sayili Resmi Gazete

« Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimasina Dair Yonetmelik,
17 Subat 2005 tarih ve 25730 sayili Resmi Gazete

« Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik, 20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayil
Resmi Gazete

« Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénet-
melik, 23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazete

« Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Deger-
lendirilmesi Hakkinda Yénetmelik, 22 Mart 2005 tarih ve
25763 sayili Resmi Gazete

« Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik, 19 Agustos 2011 tarih
ve 28030 sayill Resmi Gazete

« Beseri ilaclarin Fiyatlandinlmasi Hakkinda Teblig, 22 Eyliil 2007
tarih ve 26651 sayili Resmi Gazete

- Veteriner Tibbi Uriinler hakkinda Yonetmelik, 24 Aralik 2011 tarih
ve 28152 sayili Resmi Gazete

« Tirk Gida Kodeksi, Hayvansal Gidalarda Bulunabilecek Farma-
kolojik Aktif Maddelerin Siniflandirimasi ve Maksimum Kalinti
Yonetmeligi, 4 Mayis 2012 tarih ve 28282 sayili Resmi Gazete

« Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Res-
mi Gazete

- Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, 7 Haziran
2011 tarih ve 27957 sayill Resmi Gazete

« Vicut Disinda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi Tani Cihazlan Yonetmeli-
i, 9 Ocak 2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete

+ 556 sayili, Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararname, 27 Haziran 1995

« tarih ve 22326 sayill Resmi Gazete

5833 sayili, Markalarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname'de Degisiklik

?'f._”.‘*

Yapilmasina Dair Kanun, 28 Ocak 2009 tarih ve 27124 sayili
Resmi Gazete

551 sayili, Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname, 27 Haziran

1995 tarih ve 22326 sayili Resmi Gazete

554 sayili, Endustriyel Tasarimlarin Korunmasi Hakkinda
Kanun Hikminde Kararname, 27

Haziran 1995 tarih ve 22326 sayili Resmi Gazete

Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile ilgili Avrupa Patent
Sozlesmesi'nin Turkiye'de Uygulama

Seklini Gosteren Yonetmelik, 9 Ocak 2011 tarih ve 24282
saylli Resmi Gazete

Kimyasallarin Envanteri ve Kontroli Hakkinda Yonetmelik;
26 Aralik 2008 tarih ve 27092

sayil (Mikerrer) Resmi Gazete

Tehlikeli Maddelerin ve Miistahzarlarin Siniflandirimasi, Am-
balajlanmasi ve Etiketlenmesi Hakkinda Yonetmelik ; 26 Aralik
2008 tarih ve 27092 sayili (Mikerrer) Resmi Gazete

Tehlikeli Maddeler ve Miistahzarlara iliskin Giivenlik Bilgi
Formlarinin Hazirlanmasi ve Dagitilmasi Hakkinda Yonet-
melik; 26 Aralik 2008 tarih ve 27092 sayili (Mikerrer) Resmi
Gazete

Buyik Endustriyel Kazalarin Kontrolii Hakkinda Yonetme-
lik, 18 Agustos 2010 tarih ve 27676 sayili Resmi Gazete
Cevresel Etki Degerlendirmesi Yonetmeligi, 16 Aralik 2003
tarih ve 25318 sayili Resmi Gazete

Cevresel Etki Degerlendirmesi Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasi Hakkinda Yonetmelik, 16 Aralik 2004 tarih ve
25672 sayili Resmi Gazete

Cevresel Etki Degerlendirmesi Yonetmeligi, 17 Temmuz
2008 tarih ve 26939 sayili Resmi Gazete

Cevresel Etki Degerlendirmesi Yonetmeliginde Degisiklik
Yapan Yonetmelik, 30 Haziran 2011 tarih ve 27980 sayili
Resmi Gazete

Atik Yonetimi Genel Esaslarina iliskin Yonetmelik, 5 Tem-
muz 2008 tarih ve 26927 sayili Resmi Gazete

Atiklarin Diizenli Depolanmasina Dair Yonetmelik, 26 Mart
2010 tarih ve 27533 sayili Resmi Gazete
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« Atiklarin Yakilmasina iliskin Yénetmelik, 6 Ekim 2010
tarih ve 27721 sayili Resmi Gazete

« Atik Elektrikli ve Elektronik Esyalarin Kontroll Yonet-
meligi, 22 Mayis 2012 tarih ve 28300 sayili Resmi Ga-
zete

- Tibbi Atiklarin Kontroll Yonetmeligi, 22 Temmuz 2005
tarih ve 25883 sayili Resmi Gazete

- Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik, 30 Mart 2010 tarih ve
27537 sayili Resmi Gazete

- Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeliginde Degisiklik Ya-
pilmasina Dair Yonetmelik, 3 Aralik 2011 tarih ve 28131
sayili Resmi Gazete

« Tibbi Atiklarin Sterilizasyonuna Dair Genelge, 31 Mart
2006 tarih ve 2006/7 sayili Genelge

- Tibbi Atiklarin Bertarafina Dair Genelge, 5 Kasim 2010
tarih ve 2010/17 sayili Genelge

« Elektrikli ve Elektronik Esyalarda Bazi Zararli Maddele-
rin Kullaniminin Sinirlandiriimasina Dair Yonetmelik, 30
Mayis 2008 tarih ve 26891 sayili Resmi Gazete

« Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmeligi, 24 Adustos
2011 tarih ve 28035 sayili Resmi Gazete

+ Yeralti Sulari Hakkinda Kanun, 23 Aralik 1960 tarih ve
10688 sayili Resmi Gazete

+ Su Kirliligi Kontroli Yonetmeligi, 31 Aralik 2004 tarih ve
25687 sayili Resmi Gazete

» Tehlikeli Maddelerin Su ve Cevresinde Neden Oldugu
Kirliligin Kontroll Yonetmeligi, 26 Kasim 2005 tarih ve
26005 sayili Resmi Gazete

DiGER BELGELER

- Avrupa Birligi Bakanhg, “Turkiye'nin Katilim Siireci icin
AB Stratejisi, 2010-2011 Eylem Plani”, Mart 2010

« Avrupa Birligi Miktesebatinin Ustlenilmesine iliskin Tir-
kiye Ulusal Programi, Aralik 2008

» Avrupa Cevre Ajansi (EEA), “Cevre ve Farmasotikler Tek-
nik Raporu”, Bolim 1, 2010

Avrupa ilac Ajansi, Beseri Tibbi Uriinler Komitesi
(CHMP), “Beseri Tibbi Uriinlerin Cevresel Risk Analizi
Rehberi”, 2006

Avrupa ilac Sanayii ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) “Veri-
lerle Farmasotik Sanayii’, 2011

Avrupa Komisyonu isletme ve Sanayi Genel Midiirliigu, “ilac Sanayii
ve Avrupa Rekabet Pazan Nihai Raporu, B8lim I: Mevzuatin lyi Uy-
gulanmast’; Aralik 2009

Avrupa Komisyonu isletme ve Sanayi Genel Miidiirliigu, “ilac Sanayii
ve Avrupa Rekabet Pazan Nihai Raporu, Bolim II: Pazarlar, Yenilikgilik
ve Mevzuat’, Aralik 2009

Avrupa Komisyonu, Vergilendirme ve Guimriik Birligi Genel Miidtir-
Itgu, “AB Guimriklerinde Fikri Milkiyet Haklarn Uygulamalar Rapo-
ru’, 2010 customs union

Cevre Koruma Ajansi (EPA),"Farmasétikler ve Diger Organik Kimyasalla-
ralliskin En iyi UygulamaTeknikleri; 2008

Cerve ve Orman Bakanligi, Cevresel Etki Degerlendirmesi izin ve De-
netim Genel MidUrltgu, “CED El Kitabi’; Ocak 2009

Deloitte, “Tiirkiyede ve Diinyada ilag Sanayii-Gelisme Potansiyelleri’
Aralik 2009

Dokuzuncu Kalkinma Plani (2007-2013)“ilag Sanayii Ozel ihtisas Ko-
misyonu Raporu’; Ocak 2006

Ekonomik ve Sosyal Arastirmalar Konseyi (ESRC), “AB Su Cer-
ceve Direktifinin ilac Sanayiine Etkileri-Calisma Dokiimani
no 75’ Mart 2009

Fatih Sarag, Avrupa isletmeler Ag1“Medikal Aletler ve Cihazlar Sektor
Raporu’; 2009

ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi (iEiS), “Tuirkiye ila¢ Endistrisi-
nin Kiiresellesmesi icin Devlet ile Ortak Yol Haritas’, Kasim 2011
istanbul Kimyevi Maddeler ve Mamiilleri ihracatcilar Birligi (IK-
MiB),“Bilten No 11, Ekim 2009

Morven C. Shearer & Joyce Tait, “AB Su Cerceve Direktifinin ilag
Sanayii'ne Etkileri” Mart 2009

Niliifer Yilmaz, TC. Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarlidy, ihracati Gelis-
tirme Etiid Merkezi,"ilag Sanayii’; 2010

Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, Planlama-Programlama ve
Koordinasyon Birimi, Sadlik Ekonomisi Alt Komisyon Raporu,
Subat 2011
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Avrupa isletmeler Agi istanbul

Avrupa isletmeler Agi Avrupa Komisyonu tarafindan isletmelere AB mevzuati, dis ticaret ve teknoloji alaninda
hizmet vermek Uzere kurulan merkezlerde olusuyor. 51 iilkede, 600 kurulus bilinyesinde faaliyet gosteren
merkezlerde 3000’e yakin uzman; AB mevzuati, politikalari, hibeleri, kredileri ve ihalelerine iliskin bilgi
sagliyor, firmalara yeni pazarlar ve ticari isbirligi firsatlari bulmalarina yardimci oluyor ve yeni teknolojilere
ulagmalari ve kendi teknolojilerini gelistirmeleri konusunda destek veriyor.

istanbul Sanayi Odasi biinyesinde faaliyet gosteren Avrupa isletmeler Agi istanbul Merkezi, KOSGEB
Bogazici Hizmet Merkezi, KOSGEB istanbul Anadolu Yakasi Hizmet Merkezi ve Sabanci Universitesi ortakhg
ve Trakya Bolgesi'nde bulunan 4 irtibat ofisi ile istanbul ve Trakya Bélgesi'ndeki firmalara hizmet veriyor.

Avrupa isletmeler Ag1 istanbul Merkezi isletmeleri, AB mevzuati, mali yardim ve kredileri, AB'ye ihracatta
uyulmasigereken kurallar ve merkezlerin faaliyet gosterdigi 50 tilkede ortak arayisi konusunda bilgilendirirken,
diger yandan AB'nin AR-GE destekleri, 7. Cerceve Programi ve teknoloji transferi konularinda isletmelere
destek sagliyor.

Avrupaisletmeler Agiistanbul Merkezi'nin icretsiz danismanlik hizmetlerinden faydalanmak ve etkinliklerinde
yer almak icin www.aia-istanbul.org adresine Uye olabilirsiniz.
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www.aia-istanbul.org

KOSGEB Bogazici Hizmet Merkezi KOSGEB istanbul Anadolu Yakasi iSTANBUL SANAYi ODASI SABANCI UNIVERSITESI
Bogazici Universitesi Kuzey Kampdisti Hizmet Merkezi Mesrutiyet Caddesi No. 62 Orhanli Tuzla

B Kapisi - R.Hisariistii - 34342 istanbul IMES San. Sit. C Blok 308. Sok. No. 46 Tepebas - 34430 istanbul 34956 istanbul

T:490 212287 45 86 Y.Dudullu - 34776 Istanbul T:4902122922157 T:4+90216 483 96 48
F:+90212287 4593 T:+90216313 1091 F:+90212293 5565 F:+902164839118
www.tekmer.boun.edu.tr F:+90216 364 81 54 WWW.iso.org.tr www.sabanciuniv.edu

www.imes.kosgeb.gov.tr

(Elektronik) ISBN 978-605-137-139-9
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