iLAC ETKiN MADDESiI URETiMi AMAGCLI KENEVIR YETiSTIRICiLiGi
VE KONTROLUNE DAIR YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; ilag etkin maddesi elde etmeye yonelik cicek ve yaprak
Uretimi icin kenevir yetistiriciligi yapilmasi ve/veya yaptiriimasina yonelik uygulanacak islemler ile
gerekli kontrollere iliskin gorev ve sorumluluklara dair usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; ilag etkin maddesi elde etmeye yonelik kenevir yetistiriciliginin;
kontroll, hasadi, degerlendirilmesi, islenmesi, imhasi, ihzari, ihraci ve/veya satin alinmasi/satiimasi
ile bilimsel arastirma amagli izin verilen kurum/kuruluslarin kenevirden elde edilen gicek ve yapraklari
amaci disinda kullanmalarini engelleyecek her tirli tedbirin alinmasini, gerekli kontrollere iliskin
gorev ve sorumluluklar ile denetim esaslarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yodnetmelik, 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayih Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkinda Kanunun 23 (incli maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanhgini,

b) Beseri tibbi triin (ilag): insanlardaki hastaligi tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip
olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari
dizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana
uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu,

c) Bilimsel arastirma: ilag etkin maddesi tiretimi amacl kenevir yetistiriciligine dair tarimsal
faaliyetler kapsaminda seleksiyon, melezleme, hibrit i1slahi gibi geleneksel yontemleri veya doku
kiltdrd, mikro cogaltim gibi modern islah tekniklerini (biyoteknolojik uygulamalarini), kenevir islah
¢alismalari ve genetik yapisinin korunmasina yonelik yapilan laboratuvar calismalari ile Saglik
Bakanhginin arastirma izni verdigi arastirmalari,

¢) Bilimsel arastirma amagli izin belgesi: Bilimsel arastirma ve kenevir islah galismalari ve
genetik yapisinin korunmasina yonelik yapilan Ar-Ge ¢alismalari ile Saghk Bakanhiginin izin verdigi
arastirmalar igin Universiteler, Bakanlik arastirma enstitlleri ile arastirma izni bulunan kuruluslara
Bakanlik tarafindan verilen belgeyi,

d) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adini, cinsini,
tlrlnd, alt tlrlnd, varyeteni, otorlini ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek
Uzere islem gérmemis halde ¢ogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitlin, parcalanmis veya kesilmis
bitkileri veya bitki pargalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis baz
eksudatlari,

e) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflastirma, yogunlastirma veya fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalari sonucunda elde edilmis
olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari, tentlrleri, ekstreleri, ucucu yaglari, sabit yaglari,
Ozsulari ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi UGrinlin Uretiminde kullaniimasi planlanan, Uretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari diizenlemek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki gostermek tizere Grinin etkin bileseni olan
madde ya da maddeler karisimini,

g) Ilag etkin maddesi: Bitkisel drog ve bitkisel preparat dahil olmak lzere her tirli etkin
maddevyi,

g) ilag etkin maddesi Uretimi amacl kenevir yetistiriciligi: ilag etkin maddesi elde etmeye
yonelik cicek ve yapraklarinda “kannabinoid” olarak adlandirilan aktif bilesenleri iceren Cannabis



cinsine bagh tir ve alt tiirlere ait bitkilerin tohumunun ¢imlendiriimesinden veya vejetatif aksamin
cogaltilmasindan hasada kadar yapilan tiim tarimsal uygulamalari,

h) Kanun: 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda
Kanunu,

1) Kenevir yetistiriciligi izin belgesi: Yetkinlik belgesi alan gercek veya tizel kisilere Bakanlik¢a
verilen belgeyi,

i) Kontrol heyeti: il Tarim ve Orman MudurlGgi, il Saghk Madarliigii, TMO ile goérev alanina
gore Il Emniyet Mudurligii ya da il Jandarma Komutanhgi narkotik birimleri temsilcileri ile il Tarim ve
Orman Mudiir Yardimcisi baskanhginda valilik onayi ile olusturulan ve sekretaryasi il Tarim ve Orman
MiudurlGgince yuruttlen konu hakkinda egitimli ve/veya deneyimli personelden olusan heyeti,

j) Permi: Usul ve esaslari Saghk Bakanliginca dizenlenen, kontrole tabi maddelerin
ithalatina/ihracatina mahsus ruhsatnameyi,

k) Tesis: ila¢ etkin maddesi liretimi amach kenevir yetistiriciliginin yapildigi ve/veya islenmeye
hazir hale getirildigi yapiyi,

I) TMO: Toprak Mahsulleri Ofisi Genel MudurlGgiing,

m) Uretim vyeri izin belgesi: Beseri tibbi iiriin ya da beseri tibbi tiriin etkin maddesi iretmek
tizere Tiirkiye ila¢ ve Tibbf Cihaz Kurumu tarafindan onaylanan belgeyi,

n) Yetkinlik belgesi: Ulke arz ve talep durumuna gére Cumhurbaskaninca belirlenen kota
dogrultusunda sartlari saglayan gercek veya tizel kisilere ilag etkin maddesi liretimi amacli kenevir
yetistiriciligi yapilabilmesi icin TMO tarafindan verilen, ekim alani ve kok sayisini iceren belgeyi,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Basvuru, Yetkinlik Belgesi ve izin Belgesi ile ilgili Hiikiimler

Basvuru ve yetkinlik belgesi siireci

MADDE 5- (1) Basvuru stirecindeki tim is ve islemler, TMO tarafindan yuratulir.

(2) ilag etkin maddesi (iretimi amagh kenevir yetistiriciligi yapmak isteyen gercek veya tiizel
kisiler; yetkinlik belgesi ve kenevir yetistiriciligi izin belgesi almadan once lretim plani, yetistiricilik
yapacagl yerin konum bilgisi, tedarike ait protokol, alici firmanin is deneyimini gdsteren belge ve
tesisin Uretim yeri izin belgesi alacagina iliskin taahhiitnameyi iceren ayrintili proje dokimani ile
birlikte 1 Ekim-31 Ekim tarihleri arasinda, Ek-1'de yer alan formu doldurarak TMQ’ya teslim eder.

(3) Basvurularda eksiklik tespit edilmesi durumunda basvuru sahibine eksikliklerini
tamamlamasi igin 15 Kasim tarihine kadar ek stire verilir.

(4) Basvurular, llke arz ve talep durumuna gére Cumhurbaskaninca belirlenen kota
dogrultusunda 31 Aralik tarihine kadar degerlendirilerek sonug, basvuru sahibine yazili olarak
bildirilir.

(5) Basvurusu olumlu sonuglanan gergek veya tiizel kisiler ile TMO arasinda esaslari TMO
tarafindan belirlenen yetistiricilik s6zlesmesi imzalanir.

(6) Basvurusu olumlu sonuglanan gergek veya tiizel kisiler; bildirim tarihinden itibaren on sekiz
ay icerisinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan iiretim yeri izin belgesi almak, tretim planinda
belirttigi hususlari tamamlamak ve Ek-7'de yer alan yetkinlik belgesi icin TMO’ya basvuruda
bulunmak zorundadir.

Yetkinlik belgesi alma sartlari

MADDE 6- (1) Yetkinlik belgesi talep eden gercek kisiler;

a) Basvuru sahibinin adi, soyadi, adresi, telefon ve faks numarasi ile elektronik tebligat adresini
iceren basvuru dilekgesini,

b) Noter tasdikli imza beyannamesini, vekaleten basvuracaklar icin ilgili yila ait vekdletname ile
vekil kisinin noter tasdikli imza beyannamesini,

c) Sosyal Gilivenlik Kurumundan ve vergi dairelerinden alinan vadesi gecmis borcu
bulunmadigina dair belgeyi,

¢) Kendileri ile bu Yonetmelik kapsaminda yuritecegi faaliyetlerde calistiracagl personelin,
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanununun 53 inci maddesinde belirtilen siireler gegmis
olsa bile kasten islenen bir suctan dolayi bes yil veya daha fazla slreyle hapis cezasina iliskin ya da



Devletin glvenligine karsi suglar, Anayasal diizene ve bu diizenin isleyisine karsi suclar, milli
savunmaya karsi suglar, Devlet sirlarina karsi suglar ve casusluk, zimmet, irtikap, risvet, hirsizlk,
dolandiricilik, sahtecilik, gliveni koétiye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karistirma, edimin ifasina
fesat karistirma, suctan kaynaklanan malvarligi degerlerini aklama, uyusturucu ve uyarici madde
suclari ile kagakgilik suglarindan ve 12/4/1991 tarihli ve 3713 sayili Terorle Micadele Kanunu
kapsamina giren suglardan, 2313 sayili Kanun ile 3/6/1986 tarihli ve 3298 sayili Uyusturucu
Maddelerle ilgili Kanun kapsamindaki herhangi bir sugtan kaydinin bulunmadigina dair belgeyi,

d) Uretilecek ilag etkin maddesi satisinin yapilacagi firma ile imzalanmus, ilag etkin maddesinin
ozelliklerini ve miktarini iceren tedarike ait glincel protokold,

e) Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinmis tiretim yeri izin belgesini,

TMOQ'ya teslim eder.

(2) Yetkinlik belgesi talep eden tiizel kisiler;

a) Basvuru sahibinin unvani, adresi, telefon ve faks numarasi, elektronik tebligat adresi, vergi
dairesi ile vergi numarasini iceren bagvuru dilekgesini,

b) Vekaleten basvuracaklar igin ilgili yila ait vekaletname ile vekil kisinin noter tasdikli imza
beyannamesini ve temsilcinin temsil ve imzalamaya yetkili olduguna iliskin ilgili yila ait belge ve kimlik
fotokopisini,

c) Faaliyet alanini gosterir Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesi 6rnegini,

¢) Sosyal Gilivenlik Kurumundan ve vergi dairelerinden alinan vadesi ge¢mis borcu
bulunmadigina dair belgeyi,

d) Tazel kisiligin kurucusu, yoneticisi ya da ortagl ile bu Yonetmelik kapsaminda yiritecegi
faaliyetlerde calistiracagi personelin, 5237 sayili Kanunun 53 (ncli maddesinde belirtilen sireler
gecmis olsa bile kasten islenen bir suctan dolayi bes yil veya daha fazla siireyle hapis cezasina iliskin
ya da Devletin glivenligine karsi suclar, Anayasal diizene ve bu dizenin isleyisine karsi suclar, milli
savunmaya karsi suclar, Devlet sirlarina karsi suglar ve casusluk, zimmet, irtikap, risvet, hirsizlik,
dolandiricilik, sahtecilik, gliveni kotiye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karistirma, edimin ifasina
fesat karistirma, suctan kaynaklanan malvarligi degerlerini aklama, uyusturucu ve uyarici madde
suclari ile kagakgilk suclarindan ve 3713 sayil Kanun kapsamina giren suclardan, 2313 sayili Kanun ile
3298 sayili Kanun kapsamindaki herhangi bir sugtan kaydinin bulunmadigina dair belgeyi,

e) Uretilecek ilag etkin maddesi satisinin yapilacagi firma ile imzalanmus, ila¢ etkin maddesinin
ozelliklerini ve miktarini igeren tedarike ait glincel protokold,

f) Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan alinmis iiretim yeri izin belgesini,

TMO'ya teslim eder.

(3) Kontrol heyeti tarafindan yerinde yapilan kontrol sonucunda, yetkinlik belgesi alma
sartlarini haiz oldugu belirlenen ve gegerli bir tretim yeri izin belgesine sahip olan gergek veya tiizel
kisilere, en fazla bes yil gegerli olmak lizere TMO yetkinlik belgesi diizenler.

(4) Alici firma ile imzalanan tedarik protokolliniin herhangi bir sebeple sonlanmasi durumunda
yeni tedarik protokolii otuz is glinli igerisinde TMOQO’ya teslim edilir. Aksi durumda yetkinlik belgesi
iptal edilir.

(5) Birinci fikranin (¢) bendi ile ikinci fikranin (d) bendinde belirtilen suglar bakimindan ilgili
birimler ile yapilan yazismalar neticesinde haklarinda agilmis adli sorusturma ya da kovusturma
bulunan kisilere, haklarinda takipsizlik ya da beraat karari verilinceye kadar yetkinlik belgesi ve
kenevir yetistiriciligi izin belgesi verilmez.

(6) Gergek ve tizel kisiler; tesis alaninda calisacak personelin adi, soyadi, T.C. kimlik numarasi,
adli sicil kaydi ile tesisteki gorevini iceren listeyi mahalli mulki idare amirliklerine ve TMQ’ya bildirir.

Yetistiricilik izin belgesi

MADDE 7- (1) TMOQ’ca yetkinlik belgesi verilen gercek veya tiizel kisilere, Bakanlik tarafindan
yetkinlik belgesinde belirtilen slre kadar gecerli Ek-3’te yer alan kenevir yetistiriciligi izin belgesi
diizenlenir.

Bilimsel arastirma amacli izin belgesi

MADDE 8- (1) Universiteler, Bakanhk arastirma enstitiileri ile arastirma izni bulunan
kuruluslardan, ilag etkin maddesi Uretimi amagli kenevir yetistiriciligi kapsamindaki bilimsel



arastirmalar ve Ar-Ge c¢alismalari igin yetkinlik belgesi istenilmez. TMO’ca uygun gorilen bilimsel
arastirma projelerine Bakanlk tarafindan bilimsel arastirma amacli izin belgesi diizenlenir.

(2) Birinci fikrada yer alan kuruluslar, her bir bilimsel arastirma icin Bakanliktan bilimsel
arastirma amacgli izin belgesi almakla ve TMOQ’ca belirlenen kok sayisi ve ekim alani limitleri dahilinde
arastirma yapmakla yidkimladarler. Bilimsel arastirma amach calismanin yapilacagl yer, kontrol
heyetinin erisimine acik olacak sekilde izleme ve kontrol altyapisina sahip olmahdir.

(3) Universiteler, Bakanlk arastirma enstitiileri ile arastirma izni bulunan kuruluslar, Ek-4’te yer
alan bilimsel arastirma amagli izin belgesini almak icin;

a) Kurum yetkilisinin yazili miracaat dilekgesi,

b) Arastirmanin amacini, materyal ve yontemi ile is takvimini gosterir ayrintili proje dokiimani,

c) Yetistiricilik yapilacak yerin koordinatlari, krokisi ve ada/parsel numarasi,

¢) Arastirma ekibinde yer alanlarin onayli listesi ve niifus kayit 6rnekleri,

d) Arastirma ekibinde yer alanlarin, 5237 sayili Kanunun 53 {incii maddesinde belirtilen siireler
gecmis olsa bile; kasten islenen bir suctan dolayi bes yil veya daha fazla siireyle hapis cezasina iliskin
ya da Devletin glvenligine karsi suglar, Anayasal diizene ve bu diizenin isleyisine karsi suclar, milli
savunmaya karsi suclar, Devlet sirlarina karsi suclar ve casusluk, zimmet, irtikap, risvet, hirsizlik,
dolandiricilik, sahtecilik, giiveni kotliye kullanma, hileli iflas, ihaleye fesat karistirma, edimin ifasina
fesat karistirma, suctan kaynaklanan malvarligi degerlerini aklama, uyusturucu ve uyarici madde
suclari ile kagakgilk suclarindan ve 3713 sayili Kanun kapsamina giren suclardan, 2313 sayili Kanun ile
3298 sayili Kanun kapsamindaki herhangi bir suctan kaydinin bulunmadigina dair Ek-5'te yer alan
taahhitname,

ile birlikte TMQ’ya basvurur.

(4) ilag etkin maddesi iiretimi amacli kenevir yetistiriciligi kapsamindaki bilimsel arastirmalarda
kullanilmak Gzere elde edilen kenevir trlinleri sadece izin verilen bilimsel arastirmalarda kullanilir.

(5) Bilimsel arastirma amacl izin belgesi alanlar arastirma siresi boyunca projede belirtilen
calisma takvimine bagli olarak olusturduklari stire¢ raporunu TMQ’ya sunar.

(6) Elde edilen ilag etkin maddesi ile yapilacak klinik arastirmalar icin Saglk Bakanligindan izin
alinmasi zorunludur.

UGCUNCU BOLUM
Yetistiricilik Yapilacak Tesislerle ilgili Hiikiimler

Kenevir yetistiriciligi yapilacak tesislerin 6zellikleri

MADDE 9- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda ila¢ etkin maddesi Uretimi amagl kenevir
yetistiriciligi; ¢cepecevre kamera sistemleri ile kontrol edilebilen, yeterli isiklandirma ve alarm
sistemini haiz, yiksek glivenlik tedbirleri alinmis, kapali ve iklimlendirme 6zelligine sahip tesislerde
yapilir. Bu tesislerin koruma ve givenliginin saglanmasi agisindan yeteri kadar 6zel giivenlik gorevlisi
personeli istihdam edilir. TMO, ilag etkin maddesi Uretimi amaciyla kenevir yetistiriciligini Afyon
Alkaloidleri Fabrikasi isletme Mudiirliigii sahasinda, bu amag icin belirlenmis, kamera sistemi ile takip
edilen agik alanda da yapabilir veya yaptirabilir.

(2) Bilimsel arastirma amacli kenevir yetistiriciligi icin de birinci fikradaki sartlar aranir.

Kenevir yetistiriciligi yapacak gercek veya tiizel kisilerin sorumluluklari

MADDE 10- (1) ila¢ etkin maddesi Uretimi amacli kenevir yetistiriciligi yapacak gercek veya
tuzel kisiler;

a) Yetistiricilik amacina aykiri is ve islemlerin yapilmasini engelleyecek tim tedbirleri ve
glivenlik 6nlemlerini almakla,

b) 9 uncu maddenin birinci fikrasi uyarinca kurulacak kamera sistemlerine iliskin kayitlari genel
hikimler uyarinca iki yil stire ile muhafaza etmekle,

c) Gorevli kamu personelinin yetistiricilik alaninda yapacagi kontrollere yardimci olmakla,

¢) Ekim ile hasat arasindaki kiiltirel faaliyetleri kontrol heyetine bildirmekle,

d) Hasat sonrasinda kenevirin cicek ve/veya yapraklarinin, tartilarak kayit altina alinmasindan
itibaren ilag etkin maddesinin satisina kadar olan sire¢te muhafaza edilmesi amaciyla TMO
depolarina naklinde her tiirlii glivenlik dnlemini saglamakla,



e) ilag etkin maddesini, TMO depolarina nakli saglanmadan énce tedarik protokolii kapsaminda
firma tarafindan istenilen ambalaj, etiket, spesifikasyon, miktar ve benzeri gereksinimleri saglayarak
nakle hazir hale getirmekle,

f) Nakil islemi sirasinda olusabilecek suistimale karsi tiim tedbirleri almakla,

g) Nakil islemi sirasinda yeterli sayida 6zel givenlik personeli gorevlendirmekle birlikte nakil
islemini, izlemeye elverisli sistemi icerisinde barindiran giivenlikli araglarla gerceklestirmekle,

g) Nakil esnasinda aracin kazaya karismasi durumunda zaman gecirmeksizin en yakin kolluk
kuvvetine ve TMQ'’ya bildirimde bulunmakla,

h) Hasat sonrasinda ihtiyag fazlasi kenevir bitkisi ile ilag etkin maddesi olarak kullanilamayacak
bitki kisimlarinin ve artiklarinin kontrol heyeti nezaretinde tartilarak diizenlenecek tutanakla Kanun
hikiimleri dogrultusunda imha etmekle,

1) Uretim siiresi boyunca tesisin tiretim yeri izin belgesini giincel tutmakla,

i) Personel degisikligi olmasi durumunda altinci maddenin altinci fikrasinda istenilen bilgileri
iceren yeni listeyi, (i¢ is glinl icerisinde mahalli mulki idare amirliklerine ve TMQ'’ya bildirmekle,

yaktmladdr.

(2) ilag etkin maddesi iiretimi amach kenevir yetistiriciligi yapilacak tesislere, denetime iliskin
hususlar sakli kalmak kaydiyla yalnizca goérevli personel giris yapabilir.

(3) izin verilen alanlarin disinda ilag etkin maddesi tiretimi amagh kenevir yetistiriciligi yapiimasi
yasaktir. Bu yasaga aykiri hareket edenlerin denetimi mahalli mulki idare amirliklerince yapilir. Bu
madde cercevesinde yapilan denetimler sonucu yasaga aykiri hareket ettigi tespit edilenler hakkinda
genel hikiimler uyarinca adli islem tesis edilir. Yakalanan maddelerin miisaderesi ve imhasi ise Kanun
hikimleri uyarinca gercgeklestirilir.

DORDUNCU BOLUM
Kontrollerle ilgili Hikiimler

Kontrol heyetinin olusumu ve gorevleri

MADDE 11- (1) Kontrol heyeti; il Tarim ve Orman MudirlGgd, il Saghk Midirligi, TMO ile
gérev alanina gore il Emniyet Mudirligii ya da il Jandarma Komutanhg narkotik birimleri
temsilcilerinden olusur. Heyette gbrev alacak personelin kenevir yetistiriciligi konusunda egitimli
ve/veya deneyimli olmasi gerekir.

(2) Kontrol heyetinin gorevleri sunlardir:

a) Yetistiricilik yapilacak yerin uygunlugunu tespit etmek.

b) Tesisin yetkinlik belgesi alma sartlarini tasiyip tasimadigini yerinde kontrol ederek Ek-2'de
yer alan kontrol tutanagini diizenlemek.

c) Ekim ile hasat arasindaki kiltirel faaliyetleri takip etmek.

¢) ilag etkin maddesi lretimi amach kenevir yetistiriciligi icin izin verilen tesisi/bilimsel
arastirma yapilan kurumu/kurulusu ayda en az bir kez denetlemek ve Ek-6’da yer alan kontrol
formunu dizenlemek.

d) Hasat edilen gicek ve yapraklarin tartilmasini ve tutanak ile kayit altina alinmasini, ihtiyag
fazlasi kisimlar ile ilag etkin maddesi olarak kullanilamayacak bitki artiklarinin tartilarak Kanun
hikimleri dogrultusunda diizenlenecek tutanakla imha edilme islemini saglamak.

e) Universiteler, Bakanlik arastirma enstitiileri ile arastirma izni bulunan kuruluslarin bilimsel
arastirma amagli izin belgesinin iptal edilmesi halinde, ila¢ etkin maddesi tretimi amach elde edilmis
Grlnlerin Kanun hikimleri dogrultusunda imha edilmesini saglamak.

(3) Thtiyag halinde TMO’nun gérevlendirecegi temsilci, asli gorev mahalli disinda farkl illerdeki
kontrol heyetlerinde goérevlendirilebilir.

(4) ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi halinde kontrol heyeti tutanak diizenleyerek valilik
makamina iletir, valilik tutanag TMO’ya ve Bakanliga bildirir.

Yetkinlik belgesi, kenevir yetistiriciligi izin belgesi ile bilimsel arastirma amacl izin belgesinin
iptali

MADDE 12- (1) Kontrol heyeti tarafindan, basvuru sahibince yetkinlik belgesinde belirtilen
tesisteki kok sayisi ve ekim alanindan fazla miktarda yetistiricilik yapildiginin ya da bu Yonetmelik



hikiimlerine aykiri davranildiginin tespit edilmesi halinde durum adli ve ilgili idari birimlere bildirilir
ve yetkinlik belgesi ile kenevir yetistiriciligi izin belgesi ilgili kurumlarca iptal edilir.

(2) Uretim yeri izin belgesinin herhangi bir nedenle iptal edilmesi durumunda yetkinlik belgesi
ile kenevir yetistiriciligi izin belgesi de iptal edilir.

(3) izin belgesi olan ve iretimden vazgecmek isteyen gercek veya tiizel kisiler ile bilimsel
arastirma yapan kurum/kuruluslar TMO’ya miracaat eder ve akabinde yetkinlik belgeleri ile
Bakanlik¢a verilen izin belgeleri iptal edilir. TMO, kontrol heyeti tarafindan gerekli is ve islemlerin
yapilmasi amaciyla iptal islemini mahalli milki idare amirligine bildirir.

(4) Gergek veya tizel kisilere ait kenevir yetistiriciligi izin belgesinin ve bilimsel arastirma amach
izin belgesinin iptal edilmesi halinde tesiste bulunan kenevir bitkisi ile ila¢ etkin maddesi olarak
kullanilamayacak bitki kisimlari ve artiklari, kontrol heyeti nezaretinde tartilarak Kanun hiikiimleri
dogrultusunda imha edilir.

(5) ila¢ etkin maddesi tiretimi amagli yetistirilen kenevirden elde edilen riinlerin herhangi bir
sebeple satisa konu olmamasi halinde satisa konu olmayan bu Urlnler, kontrol heyeti nezaretinde
Kanun hikimleri dogrultusunda imha edilir.

(6) Kenevir vyetistiriciligi sonucu elde edilen ilag etkin maddesinin ve/veya artan cicek ve
yapraklarin her tirll devri yasaktir. Bu yasaga aykiri davranisin tespiti halinde yetkinlik belgeleri,
kenevir yetistiriciligi izin belgeleri ile bilimsel arastirma amagli izin belgeleri, izni veren kurumlar
tarafindan iptal edilir ve ilgili mevzuat uyarinca adli/idari islem tesis edilir.

(7) Micbir sebepler nedeniyle yetkinlik belgesi sliresinin uzatilmasi hususu TMO tarafindan,
kenevir yetistiriciligi izin belgesi sliresinin uzatilmasi ise Bakanlik tarafindan degerlendirilir.

BESINCi BOLUM
Ticarete Yonelik Hiikiimler

Yurt ici ve yurt disi satislar ile nakil islemleri

MADDE 13- (1) TMO ile gergek ve tizel kisiler Urettigi ila¢ etkin maddesinin yurt icinde satisini,
Saglik Bakanligindan izin alan gergek ve tlzel kisilere yapar.

(2) TMO, Urettigi ilag etkin maddesinin ihracatini, ithal eden firmanin Glkesindeki Birlesmis
Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu tarafindan taninan yetkili ulusal otoritesinden temin
ettigi ithal permisi karsiliginda Saglik Bakanliginin ihrag permisi ile birlikte yapabilir.

(3) Gergek veya tizel kisiler; Urettigi ilag etkin maddesinin ihracata konu edilmesi halinde ithal
eden firmanin Ulkesindeki Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu tarafindan taninan
yetkili ulusal otoritesinden temin edecegi ithal permisi karsiiginda Saghk Bakanligindan alacagi ihrag
permisi ile birlikte asagidaki hususlar dahilinde Urettigi ila¢ etkin maddesini ihrag edebilir:

a) Gergek veya tizel kisiler;

1) ithalatgi firma ile imzaladiklari tedarik protokolleri kapsaminda ihra¢ edecegi ilkedeki
ithalatginin ithal permisi ile birlikte Saglik Bakanli§indan ihra¢ permisi alarak ihracat islemini
gerceklestirmek icin TMO’ya basvurur.

2) Sevkiyat icin gerekli tim evraklari ve ithalatgl firma tarafindan istenilen fatura, koli listesi,
mense belgesi, analiz belgesi gibi doklimanlari dizenler ve birer kopyasini TMQ’ya teslim ederek
ithalatgi firmaya génderir.

3) ihracati yalnizca havayolu ile gergeklestirir.

4) Sevkiyat glivenliginin saglanmasini teminen; gerekli ugus rezervasyonunu yaparak ugus
detaylari, nakil glizergahi, ¢ikis ve varis zamanlari ile arag ve gorevli personel bilgilerini on is glni
Ooncesinden TMQ'ya bildirir.

5) ihra¢ edilecek ilag etkin maddesinin giimriik islemlerini yaparak Saghk Bakanhginca
belirlenen usul ve esaslar ¢ergevesinde fiili ihracat islemine iliskin belgeleri, TMQO’ya génderir.

(4) Gergek ve tiizel kisiler, yurt icinde teslim edilecek ilag etkin maddesinin nakil giizergahi, ¢ikis
ve varis zamanlari ile arag ve gorevli personel bilgilerini on is glini 6ncesinden TMQ’ya bildirir.

(5) Satisa konu ilag etkin maddesinin yurt icinde teslimi veya ¢ikis yapilacak giimrik idaresine
nakli ile ilgili ¢ikis ve varis zamanlari, ugus bilgileri, nakil glizergahi, arag ve goérevli personel bilgileri
TMO tarafindan en geg bes is glinli 6ncesinde mahalli milki idare amirine bildirilir. Yapilan bildirime
iliskin olusan degisiklikler de gecikmeksizin bildirilir.



(6) Satisa konu ilag etkin maddesinin, TMO deposundan teslim alinarak yurt igi teslim noktasina
nakli icin sevkiyat aracina yiklenmesi tamamlandiktan sonra, ihracata konu olmasi durumunda
glmriik personeli de dahil edilerek TMO personeli tarafindan ara¢ mihdrlenir.

(7) Satisa konu ilag etkin maddesinin yurt icinde teslimi veya ¢ikis yapilacak glimrik idaresine
nakli, gercek veya tizel kisiler tarafindan giivenlikli arag, yeterli sayida silahli glivenlik gorevlisi, arag
takip sistemi ve benzeri tiim giivenlik 6nlemleri alinarak gerceklestirilir.

(8) Yurt icinde teslim noktasina vukuatsiz olarak varis yapan aracin mihri TMO personeli
tarafindan, ihracat icin gimrik ¢ikis noktasina vukuatsiz olarak varis yapan aracin mihri ise gimrik
personeli ve TMO personeli tarafindan acilir.

(9) Yurt icinde teslim veya ihracat islemi TMO personeli nezaretinde sonlandirilir.

(10) Gergek veya tizel kisiler; irsaliye, konsimento, tartim tutanaklari, ilag etkin maddesinin
ithalatgi tarafindan sorunsuz teslim alindigina dair belgeyi TMQ’ya ibraz eder.

(11) ihracat islemlerine ait tiim bilgiler, TMO tarafindan toplanir ve ilgili otoritelere bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Diger hiikiimler

MADDE 14- (1) Klinik arastirma Urinleri de dahil olmak lzere beseri tibbi Grlinlerin ve bunlarin
etkin maddelerinin iyi imalat uygulamalarina ve ilgili ulusal ve uluslararasi kabul gérmus standartlara
uygun olarak imal edilmesi ve bu c¢ercevede kalite glivence sisteminin uygulanmasina iliskin usul ve
esaslar, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri Yonetmeligi hiikiimleri kapsaminda diizenlenir ve yiiritilir.

Tereddiitlerin giderilmesi

MADDE 15- (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasindan dogacak teredditleri gidermeye ilgisine
gdre Tarim ve Orman Bakanhgy, igisleri Bakanligi ve Saglhk Bakanhg yetkilidir.

Yiiriirliik

MADDE 16- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ydirirlige girer.

Yiriutme

MADDE 17- (1) Bu Yonetmelik hikimlerini Tarim ve Orman Bakani yirdtar.

Ekleri icin tiklayiniz.
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