UREME URUNLERININ URETIMI, ITHALAT VE IHRACATI iLE
PiYASAYA ARZINA DAIR YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci;

a) Damizlik hayvanlardan elde edilen iireme {iriinlerinin iiretimine iliskin usul ve
esaslari,

b) Ureme iiriinlerinin depolanmasi ve piyasaya arzina dair usul ve esaslari,

¢) Ureme iiriinlerinin ithalat ve ihracatina dair usul ve esaslari,

¢) Ureme iiriinii iiretilecek damizlik hayvanlarmn ithalat ve ihracatina iliskin usul ve
esaslari,

d) Spermalarda kalite analizi yapacak olan kamu kurum ve kuruluslari ile {iniversitelere
ait laboratuvarlara yetki verilmesine iligskin usul ve esaslari,

belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénetmelik;

a) Hayvanlarin iiremesinde kullanilan iireme {iriinlerini iiretenlerin, depolayanlarin ve
piyasaya arz edenlerin izin, ¢alisma ile resmi kontrollerine iligskin usul ve esaslari,

b) Reprodiiktif biyoteknolojik yoOntemlerle iireme {irlinii iiretilecek olan dondr
hayvanlarin tasimasi gereken teknik kriterler, verim 6zellikleri ve saglik sartlari ile izinlerini,

c) Embriyo liretim ve satis isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinde embriyo iiretimi
faaliyetinde bulunacak kisi, kurum ve kuruluglarin izin, ¢alisma ile resmi kontrollerine dair
usul ve esaslari,

¢) Ureme iiriinleri ile ilgili tutulmas: gereken kayitlar ve iiriime fiiriinlerinin
izlenebilirligine iliskin usul ve esaslari,

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

e) Ureme iiriinii iiretilecek damizlik hayvanlarin ithalat ve ihracatina iliskin usul ve
esaslari,

f) Yurt icinde {iretilen ve ithal edilen spermalarin kalite analizlerinin yapildig:
Bakanliktan onayli kamu kurum ve kuruluglar1 ile iiniversitelere ait laboratuvarlarin
yetkilendirilmesi, ¢alisma ile resmi kontrollerine dair usul ve esaslari,

kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Gen bankalarinda depolanmak {izere yerli hayvanlarin gen kaynaklarinin
korunmasina yonelik yapilan iireme iiriinlerinin iiretimini,

b) Yabani hayvanlardan elde edilen {ireme iiriinlerinin iiretimi ile ithalat ve ihracatini,

kapsamaz.

Dayanak

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

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Tarim ve Orman Bakanligini,

b) Bayi: ithal ve/veya yurt iginde iiretilen iireme iiriinlerini piyasaya arz etmek iizere
depolayan kisi, kurum ve kuruluslari,



¢) Biyogiivenlik: Hastalik etkenlerinin bulunmasinin olas1 oldugu alanlarda yapilacak
uygulamalarin ¢evreye, hayvanlara ve insanlara zarar vermeden siirdiiriilebilmesi igin
alinmas1 gereken tedbirlerin tlimiindi,

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

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

e) Calisma izni: Uretim merkezleri ile mobil embriyo iiretim araclarinin faaliyete
gecmesi i¢in verilen izni,

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

g) DNA testi: Dondr aday1/dondr hayvanlarda ve yurt i¢inde {iretilen, ithal edilen lireme
iirlinleri ile bu lireme iiriinlerinden dogan yavrularda ebeveyn dogrulanmasi i¢in Bakanligin
onayladigi laboratuvarda DNA profilinin belirlendigi islemi,

g) Dondr aday1 hayvan: Irkina 6zgli morfolojik, teknik kriterler, verim Ozellikleri ile
saglik sartlarin uygunlugunun arandigi, tireme tirlinii tretiminde kullanilacak damizlik
hayvani,

h) Donér hayvan: Ureme iiriinii iiretiminde kullamilan disi veya erkek damizlik hayvani,

1) Donér hayvan iiretim izni: Ureme {iriinii iiretilecek olan disi veya erkek dondr
hayvanlara verilen izni,

1) Ekip sorumlusu veteriner hekim: Embriyo toplama veya embriyo iiretim ekibi
tarafindan yiiriitiilen faaliyetlerden sorumlu olan veteriner hekimi,

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

k) Embriyo toplama ekibi: Dondr hayvanlardan in vivo yontemle embriyo {iretimi
islemlerini yiiriiten ekip sorumlusu veteriner hekim yonetimindeki ekibi,

1) Embriyo toplama ekibi izni: Embriyo toplama ekibinin faaliyette bulunabilmesi i¢in
verilen izni,

m) Embriyo {iretim ekibi: Dondr hayvanlardan oositlerin toplanmasi ile in vitro
yontemle embriyo iiretimi islemlerini yiiriiten ekip sorumlusu veteriner hekim yonetimindeki
ekibi,

n) Embriyo tiretim ekibi izni: Embriyo iiretim ekibinin faaliyette bulunabilmesi i¢in
verilen izni,

0) Embriyo iiretim isletmesi: Sadece kendi isletmesinde bulunan hayvanlara transfer
edilmek tizere embriyo iireten Bakanliktan izin almis hastaliktan ari isletmeyi,

0) Embriyo tliretim isletmesi izni: Embriyo iiretim isletmesinin faaliyete gecmesi icin
verilen izni,

p) Embriyo iiretim ve satis isletmesi: Isletmesinde bulunan hayvanlara transfer etmek
velveya piyasaya arz etmek lizere embriyo iireten Bakanliktan izin almis hastaliktan ari
isletmeyi,

r) Embriyo iiretim ve satis isletmesi izni: Embriyo iiretim ve satis isletmesinin faaliyete
gecmesi i¢in verilen izni,

s) Etoloji: Hayvan davraniglarini inceleyen bilim dalini,

s) Gen bankasi: Hayvan gen kaynaklarinin korunmasina ydnelik iireme iirlinlerinin
dondurularak koruma altina alindig1 yeri,

t) Genel Miidiirliik: Hayvancilik Genel Mudiirliigiini,

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

i) Hayvan hastanesi: Biitliin hayvanlarin hastaliklarinin teshis ve tedavilerinin ayakta
veya yatarak yapildigi hastaneleri,



v) IETS: Uluslararas1t Embriyo Teknolojisi Toplulugunu,

y) Ihracat: Ulkemizdeki iiretim merkezlerinde iiretilmis veya yurt disindan ithal edilmis
iireme triinleri ile lireme iirlinii Uretilecek olan damizlik hayvanlarin tilke disina satiginin
yapilmasini,

z) Il miidiirliigii: Il tarim ve orman miidiirliiklerini,

aa) Ilce miidiirliigii: flge tarim ve orman miidiirliiklerini,

bb) Imha prosediirii: Imhas1 yapilacak iireme iiriinlerinin Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanlig1 tarafindan yiiriitiilmekte olan mevzuat hiikkiimlerine gore insan, hayvan
ve ¢evre sagligina zarar vermeyecek sekilde bertarafini,

cc) In vitro embriyo iiretimi: Dondr hayvanlarin ovaryumlarindan farkli yéntemlerle
oositlerin toplanarak laboratuvar sartlarinda olgunlastirilmas: ve fertilize edilmesiyle
embriyolarin liretilmesi yontemini,

¢¢) In vivo embriyo iiretimi: Disi dondr hayvanlara uygulanan hormonlarla fazla sayida
oositin ovulasyonunun saglanmasi ve ovule olan oositlerin suni tohumlama ydntemiyle
fertilize edilerek embriyolarin iiretilmesi yontemini,

dd) ithalat: Yurt disindan iilkemize getirilen iireme iiriinleri ile iireme iiriinii iiretilecek
olan damizlik hayvanlarin, Bakanlik tarafindan belirlenen usul ve esaslara uygun nitelikleri
haiz olarak serbest dolasima giris rejimi, dahilde isleme rejimi, giimriikk kontrolii altinda
isleme rejimi ve gecici ithalat rejimi prosediirlerine tabi tutulmasini,

ee) izlenebilirlik: Ureme iiriinlerinin; iiretimi, ithalati, ihracati, depolanmasi, piyasaya
arzi ile hayvanlara uygulanmasina kadar olan tiim asamalarda izinin siiriilebilmesi ve takip
edilebilmesini,

ff) Kalite analiz laboratuvari: Bakanlik tarafindan ilgili mevzuat hiikkiimleri kapsaminda
onay ve yetki verilmig, spermalarda kalite analizleri yapan kamu kurum ve kuruluslar ile
uiniversitelere ait laboratuvari,

gg) Karantina: Donor adayi hayvanlarda hastaliklarin veya zararli organizmalarin
varliginin tespit edilmesi ya da bulagmasinin énlenmesi amaciyla hayvanlarin kontrol altina
alinmasini,

g8) Komisyon: Bakanlik ve il miidiirliigiinde gorevli en az iki kontrol gorevlisi ile gerek
goriilmesi durumunda Bakanliga bagl kuruluslarda gorev yapan konu uzmanindan olusan
ekibi,

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

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

ii) Mobil embriyo iretim araci: Bakanlik tarafindan belirlenen teknik ve hijyenik
sartlara sahip embriyolarin incelenmesi, islenmesi ve dondurulmasi gibi islemlerin yapildig:
iretim linitesinin bulundugu seyyar araci,

JJ) Muayenehane: Hayvanlarin ayakta muayene, teshis ve tedavileri ile bunlarla ilgili
uygulamalarinin yapildig1r veteriner hekim veya veteriner hekimler tarafindan acilmis is
yerini,

kk) Numune alma: Donor adayi/dondr hayvanlar ile ilireme {riinlerinin mevzuata
uygunlugunun dogrulanmasi amaciyla 6rnek alinmasini,

11) Oosit: Disi hayvanda bulunan tireme hiicresini,

mm) Piyasaya arz: Ureme iiriinlerinin bedelli veya bedelsiz piyasaya sunulmasin,

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



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

060) Resmi kontrol: Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerin bu Yonetmelik
hiikkiimlerine uygunlugunun dogrulanmas: igin kontrol gorevlilerinin verilen yetki
cergevesinde gerceklestirdikleri izleme, gozetim, denetim, muayene, karantina, numune alma,
test ve benzeri kontrollerini,

pp) Sorumlu veteriner hekim: Uretim merkezleri ile embriyo iiretim ve satis
isletmelerinde; iireme iirlinlerinin {iretilmesi, depolanmasi, piyasaya arzi ve embriyolarin
kendi hayvanlarina transferi islemlerini, iiretimi kendisi yapan embriyo {iretim isletmelerinde;
tireme {driinlerinin tretilmesi, depolanmasi ve kendi hayvanlarina transferi islemlerini,
piyasaya arz etmek iizere depolama yapilan yerlerde ise; iireme iirlinlerinin depolanmasi ve
piyasaya arzi islemlerini bu Yonetmelik hiikiimlerine goére yiirlitmekten sorumlu olan
veteriner hekimi,

1r) Sorumlu yonetici: Uretim merkezlerinin bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun faaliyet
gostermesinden ve Bakanligin resmi kontrolii ile ilgili her tiirli islemlerden birinci derecede
sorumlu olan veteriner hekimi,

ss) Sozlesmeli iiretim: Uretim merkezlerinin kisi, kurum ve kuruluslar adina sperma
tiretimini,

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

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

uu) Tecrit odast: Uretim merkezlerinde dondr hayvanlarin miisahedesi amagl kullanilan
oday1,

iili) Test edilmis sperma: Ulusal 1slah programlar1 kapsaminda dol kontrolii veya genetik
secim yontemleri kullanilmak suretiyle damizlik degeri belirlenen donérlerden elde edilen
spermayi,

vv) Ureme iiriinleri: Hayvanlarin {iremesinde kullanilan sperma, oosit ve embriyoyu,

yy) Uretim: Donér hayvanlardan; sperma alinmasi, islenmesi, payetlenmesi ve
dondurulmasi ile in vivo veya in vitro yontemle embriyo elde edilmesi, islenmesi,
payetlenmesi ve dondurulmasi faaliyetlerini,

zz) Uretim merkezi: Ureme iiriinlerinin {iretimi ile piyasaya arzi faaliyetlerini yiiriiten
merkezi,

aaa) Uretim {initesi: Sperma ve embriyo iiretiminin yapildig1 laboratuvari,

bbb) Veri tabani: Bakanlik kayit sistemlerini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hiikiimler

Genel hiikiimler

MADDE 5- (1) Ureme iiriinlerinin iiretimi i¢in; iiretim merkezleri Bakanliktan, embriyo
iretim ve satis isletmeleri, embriyo iiretim isletmeleri, mobil embriyo iiretim araglari,
embriyo toplama ekipleri ve embriyo iiretim ekipleri il miidiirliigiinden asagida belirtilen
izinleri almakla yiikiimlii olup, her izin tiirii icin Bakanlik/il miidiirliigii tarafindan ayr1 izin
kodu verilir:

a) Uretim merkezi ¢alisma izni.

b) Embriyo iiretim ve satis isletmesi izni.

¢) Embriyo tliretim isletmesi izni.

¢) Mobil embriyo iiretim araci ¢aligma izni.

d) Embriyo toplama ekibi izni.



e) Embriyo tiretim ekibi izni.

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

a) Uretim merkezleri tarafindan Bakanliga yapilacak olan izin basvurular ile diger
islemlere dair tiim yazigsmalar kayith elektronik posta sistemi iizerinden elektronik ortamda il
miidiirliigii araciligiyla yapilir. izin basvurularinda ilave olarak; 1slak imzali dilekge ekinde
yetkilileri tarafindan onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya Bakanliga
gonderilmek tlizere il miidiirliigiine sunulur.

b) Kalite analiz laboratuvarlar1 tarafindan Bakanliga yapilacak olan izin basvurulari ile
diger islemlere dair tiim yazismalar kayith elektronik posta sistemi iizerinden elektronik
ortamda yapilir. izin basvurularinda ilave olarak; 1slak imzali dilekce ekinde yetkilileri
tarafindan onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya Bakanliga gonderilir.

c¢) Uretim merkezleri ile kalite analiz laboratuvarlar1 disindaki diger kisi, kurum ve
kuruluglar tarafindan il miidiirliigiine yapilacak olan izin basvurular ile diger islemlere dair
tim yazigmalar kayith elektronik posta sistemi iizerinden elektronik ortamda yapilabilir.
Elektronik ortamda yapilan izin basvurularinda ilave olarak; islak imzali dilek¢e ekinde
yetkilileri tarafindan onaylanmis bilgi ve belgelerin bulundugu fiziki dosya il miidiirliigiine
sunulur.

(3) Uretim merkezleri ve embriyo iiretim ve satis isletmelerinde bu Y&netmelik
kapsaminda yaptirilacak tiim test ve analizler ile imha masraflari, {iretilen iireme iiriinliniin
sahibi olan kisi, kurum ve kuruluglar tarafindan karsilanir. Bakanlik tarafindan gerek
goriilmesi halinde ilave test ve analizler istenilebilir.

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

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

(6) Bu Yonetmelik kapsaminda spermada kalite analizlerini; Bakanlifa bagh
hayvancilik ve hayvansal iiretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve kuruluslar, tiniversitelerin
veteriner fakiilteleri ile diger Bakanliklara bagli bilimsel ve teknolojik arastirma kurumlari
yapabilir. Spermada kalite analizlerini yapmak isteyen laboratuvarlar Bakanliktan yetki
almadan faaliyette bulunamaz.

(7) Bakanlik tarafindan risk goriilmesi halinde mevzuatta yer almayan ve tespit
edilebilecek olasi genetik kusurlarin, dondr hayvanlar ile tretilen ve ithal edilen lireme
iirlinlerinde testleri yaptirilabilir. Yapilacak is ve islemlere dair hususlar, Bakanlik tarafindan
belirlenir.

(8) Bakanlik resmi kontrol amagli, yurt icinde {iretilen veya ithal sperma ve
embriyolardan dogan yavrularda dogrulama amacli ebeveyn testi yaptirilabilir. Ebeveyn
testinin uyumsuz olmasi halinde Bakanlik tarafindan belirlenen usul ve esaslara gore islem
yapilir. Yaptirilan testlere ait masraflar tireme {riiniinii ithal eden veya iireten kisi, kurum ve
kuruluslar tarafindan karsilanir.

(9) Bakanlik tarafindan, hayvanlara uygulanan yurt i¢inde iiretilen veya ithal iireme
tirtinlerinin hayvan 1slah1 ve saglig ile liretime katkis1 yoniinden takip ve etki degerlendirmesi
yapilir. Takip ve etki degerlendirmesi islemlerine dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

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

(11) Embriyo tretiminde kullanilacak disi ve erkek donér hayvanlarin ayni irktan
olmasi zorunludur. Farkli irklar kullanilarak iiretilecek embriyolar igin iiretim amaci ve
miktar1 belirtilerek Bakanliktan izin alinir.

(12) Tanimlama araglar1 olmayan hayvanlardan iireme iiriinii iiretimi yapilamaz.



(13) Donér adayi/dondr hayvanlar, Bakanligin hayvan nakillerine dair belirledigi usul
ve esaslara gore sevk edilir.

(14) Dondr adayi/dondr hayvanlar fizyolojik ve etolojik Ozelliklerine goére hayvan
saglig1 ve refahina uygun olarak barindirilir.

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

(16) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyette bulunan kisi, kurum ve kuruluslar; insan,
hayvan ve gevre sagligi i¢in gerekli onlemlerin ve giivenlik tedbirlerinin alinmasindan
sorumludur.

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

(18) Ureme iiriinii iiretimi amaciyla ithal edilecek hayvanlarda istenen teknik kriterler,
verim Ozellikleri ve saglik sartlari ile ithalata dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

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

(20) Arastirma projeleri kapsaminda iiretilen iireme iriinleri proje amaci disinda
kullanilamaz ve piyasaya arz edilemez.

(21) Bu Yonetmelik kapsaminda at tiiri hayvanlardan yalnizca sperma iiretimi ve/veya
ithalat1 gerceklestirilir, embriyo iiretimi ve/veya ithalat1 yapilamaz.

UCUNCU BOLUM
Sigir, Manda, Koyun ve Kegi Tiirii Hayvanlardan Sperma, Oosit ve Embriyo
Ureten Uretim Merkezleri ile At Tiirii Hayvanlardan Sperma
Ureten Uretim Merkezlerine Calisma izni Verilmesi,
Donér Hayvanlar icin Uretim izni Verilmesi
ve Sozlesmeli Sperma Uretimi

Calisma izni basvurusu

MADDE 6- (1) Sigir, manda, koyun ve kegi tiirii dondr hayvanlardan sperma, oosit ve
embriyo iireten iiretim merkezi ile at tiirii dondr hayvanlardan sperma iireten iiretim merkezi
kurmak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanliktan ¢aligma izni almakla yiikiimliidiir.

(2) Calisma izni almak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar; gercek ve tiizel kisilerde
yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, iiniversitelerin veteriner fakiiltelerinde
dekan imzali EK-1’de yer alan dilek¢e ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu
dosya ile birlikte il miidiirliigiine bagvuruda bulunur, il miidiirliigii tarafindan bagvuru dosyasi
incelenir ve bagvurunun uygun bulunmasi durumunda dosya Bakanliga gonderilir. Bagvuru
dosyasinda asagida belirtilen bilgi ve belgeler bulunur:

a) Isletme tescil belgesi.

b) Tiizel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini i¢eren Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

¢) Uretim merkezinin; yerlesim yeri ve gevresine ait bilgileri ile vaziyet planmi igeren
ilgili imar midirligi tarafindan onayli 1/500 6lgekli mimari proje.

¢) Uretim merkezinin tiim boliimlerini igeren detayli ve teknik kurallara gore
hazirlanmig mimari proje.

d) Gergek ve tiizel kisilere ait bagvurularda sorumlu yoénetici ile sorumlu veteriner
hekimin tam zamanli ¢alistigina dair noter onayli is akdi sdzlesmesi ve meslek odasindan
alinmig calisma izin belgesi suretleri, kamu kurum ve kuruluslar1 ile {iniversitelere ait
basvurularda gérevlendirme yazisi.

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

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



2) Embriyo iiretim merkezleri i¢in ilave olarak; suni tohumlama, in vivo/in vitro
yontemle embriyo liretimi ve transferi kurs sertifika suretleri ile suni tohumlama, embriyo
tiretimi ve transferi faaliyetleri i¢in il midiirliiginden alinmis olan izin belgeleri suretleri.

f) Uretimde calisan diger personelin listesi, diploma suretleri, embriyo iiretim
merkezlerinde calisan diger veteriner hekimlerin suni tohumlama, embriyo {iretimi ve
transferi kurs sertifika suretleri ile suni tohumlama, embriyo tiretimi ve transferi faaliyetleri
i¢in il miidirliiglinden alinmis olan izin belgeleri suretleri.

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

&) Hayvan barinaklar1 ve karantina boliimiine ait il/ilge miidiirliigiinden alinan EK-2’de
yer alan liretim merkezi bariak ve karantina boliimi kapasite ve uygunluk belgesi.

h) Calisma izni i¢in Bakanlik Merkez Ddner Sermaye Saymanligi hesabina yatirilan
tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi tarafindan onayli sureti.

(3) Basvuru dosyasinin uygun bulunmamasi halinde bu durum gerekgesi belirtilerek,
Bakanlik tarafindan il miidiirliigii araciligryla basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

(4) Bagvuru dosyasi uygun goriilen iiretim merkezi en ge¢ otuz giin iginde komisyon
tarafindan yerinde incelenir.

Uretim merkezinin tasimasi gereken genel sartlar

MADDE 7- (1) Uretim merkezinin asagida belirtilen sartlar1 saglamas1 zorunludur:

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

b) Cevresinin duvar veya tel orgii ile ¢evrili olmasi zorunludur.

c) Ana giriste personel ve arag girisi i¢in ayr1 olmak iizere uygun dezenfeksiyon sistemi
bulunur.

¢) Uretim merkezinin bagvurusunda ibraz edilen mimari projede faaliyet alanina gére
asgari olarak asagidaki boliimler bulunur ve iiretim merkezi bu projeye uygun olarak yapilir:

1) Idari béliim (sorumlu ydnetici ve sorumlu veteriner hekim odast).

2) Karantina boliimii.

3) Hayvan barinaklari.

4) Tecrit odasi.

5) Ureme iiriinii alma yeri.

6) Uretim iiniteleri.

7) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon boliimii/odasi

8) Ureme iiriinii depolama odas.

9) Ureme iiriinii sevkiyat bdliimii/odas.

10) Yem deposu.

11) Hayvan tiirlerinin etolojik ozelliklerine gore diizenlenmis gezinti veya egzersiz
alanlart.

12) Jenerator veya kesintisiz gii¢ kaynagi boliimii/odast.

13) Uretimde gorevli personel ile hayvanla temasta bulunan isgiler igin ayr1 giyinme
odalari, dus ve tuvaletler.

d) Dondr hayvan bulundurmadan embriyo iiretimi yapan iiretim merkezlerinde;
karantina boliimii, hayvan barinaklari, tecrit odasi, lireme {riinii alma yeri, yem deposu,
gezinti veya egzersiz alanlari, isciler i¢in ayr1 giyinme odasi ile dus ve tuvalet boliimleri
aranmaz.

e) Ureme iiriinii alma yeri, iiretim {initeleri, iireme iiriinii depolama odasi, karantina
boliimii, hayvan barinaklari ile tecrit odasinin fiziksel olarak birbirinden ayrilmis ve bagimsiz



olmas1 zorunludur. Ureme iiriinlerinin sevkiyati icin ayr1 bir oda ya da depolama odasinda
ayr1 bir boliim bulunur. Farkli tiir ve/veya cinsiyetteki dondr hayvanlardan tireme iirtinleri
iiretilmesi durumunda her hayvan tiirii ve cinsiyeti i¢in ayr1 mekanlarda olmak kaydiyla;
karantina boliimii, hayvan barinaklari, tecrit odasi, yem deposu ve iireme iirlinii alma yerleri,
birbirinden yeterli uzaklikta, hastalik yoniinden bulasmalar ile disi ve erkek hayvanlar
arasinda olusabilecek etkilenmeyi engelleyecek sekilde diizenlenir.

f) Idari boliim, personel giyinme odasi, dus ve tuvaletler; {ireme iiriinii alma yerleri,
iiretim tiniteleri, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odasi ile depolama odas1 ve
sevkiyat odasina dogrudan agilmayacak sekilde tasarlanir.

g) Ayni iiretim merkezinde; farkli tiir dondr hayvanlardan ayni lireme iiriinii iiretilmesi
halinde ayni iiretim tiinitesi kullanilabilir, farkli tireme iirlinii tiretilmesi durumunda ise sperma
ve embriyo liretimi i¢in ayri liretim iiniteleri bulunmasi zorunludur.

g) Idari bolim girisi ile iiretim boliimleri aras1 gecislerde dezenfeksiyon ve hijyen
kurallar1 i¢in gerekli tedbirler alinir.

h) Dondér hayvanlardan alinan sperma, oosit ve embriyolarin {iretim {initesine nakli i¢in
servis penceresi bulunur.

1) Uretim {initesinde; el temizligi ve hijyeni igin lavabo ile hijyenik kurulama
malzemeleri bulunur.

1) Kap1 ve pencereler dayanikli paslanmaz materyalden yapilir. Agilabilen dis
pencerelerin tamaminda sinek, hasere ve kemiriciler igin fiziksel engel bulunur.

j) Tiim boliimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydmlatma saglamir. Uretimde
olusabilecek cam bulagsmalarina kars1 ampullerde korunak bulunur.

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

1) Ureme iiriinii alma yeri, {iretim iiniteleri, depolama odasi, sevkiyat odasi, ekipman
temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odasi ile dus ve tuvaletlerin duvar ve zeminleri kolay
temizlenebilen, yikanabilen ve dezenfekte edilebilen malzemeden yapilir.

m) Uretim {initeleri ve {ireme iiriinleri depolama odasinda azot gazindan kaynakl
dumanin tahliyesini saglayacak uygun bir havalandirma sistemi ya da ekipman bulunur.

n) Barmak ve karantina boliimiinlin; dondr adayi/dondr hayvanlarin fizyolojik ve
etolojik Ozelliklerine uygun olarak insa edilmis olmasi ve Bakanlik tarafindan belirlenen
hayvan refahi1 sartlarina uygun standartlarda olmasi, anilan boliimlerde yemlik, suluk,
gezinme, barmma alani ile sundurma bulunmasi ve zeminlerin temizlik ve dezenfekte
edilebilir 6zellikte olmas1 zorunludur.

o) Barinak, karantina boliimii, tecrit odas1 ve lireme {iriinii alma yeri; dondr adayi/dondr
hayvanlari olumsuz hava ve g¢evre etkilerinden koruyacak sekilde insa edilir. Bu boliimlerde
hayvanlarin yaralanma ya da aci ¢ekmelerine sebep olabilecek keskin kenar ve ¢ikintilar
bulunamaz. Zemin kaygan olmayan sert, diiz ve dayanikl1 malzemeden yapilir. Hayvanlarin
tiirti, boyutu ve agirligina uygun altliklar bulunur.

0) Karantina boliimii; tiretim merkezinin diger boliimlerinden bagimsiz, izole edilmis,
dondr adayr hayvanlarin saglik testleri sonuglanana kadar barindirilabilecegi sekilde
diizenlenir. Dondr aday1 hayvanlara verilecek yemler, dondr hayvanlara hastalik bulagmasini
onlemek amaciyla ayr1 boliimde depolanur.

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

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

s) Tim boliimlerde atiklar i¢in yeterli sayida ¢op kutusu veya konteyner bulunur.



s) Hayvansal atik yonetiminin; giibrenin isleme, kullanim veya bertaraf edilmesine
kadarki bekletilme siirecinde ilgili mevzuat dogrultusunda ¢evre, hayvan ve insan sagligina
zarar Vverilmesini 6nleyecek sekilde yapilmasi zorunludur.

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

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

i) Yiritiilen iglerin biitiin sathalarinda is sagligi ve giivenligi ile ilgili riskleri 6nlemek
icin gerekli tedbirler alinir.

Uretim merkezinin tasimasi gereken 6zel sartlar

MADDE 8- (1) Sperma iiretim merkezinin asagida belirtilen 6zel sartlar1 tasimasi
zorunludur:

a) Donor hayvanlarin barinaklardan sperma alma yerine gegisi ve sperma alimi sirasinda
kagmasinin, kendisine veya c¢evresine zarar vermesinin dnlemesi amaciyla uygun diizenekler
bulunur ve gerekli 6nlemler alinir.

b) Sperma alma yerinde gorevli personelin is glivenligi i¢in gerekli tedbirler alinir.

c¢) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon yeri, iiretim iinitesi i¢inde ayr1 bir
boliim veya ayr1 bir odada olabilir.

(2) Embriyo iiretim merkezinin asagida belirtilen 6zel sartlar1 tasimasi zorunludur:

a) Ayni iiretim merkezinde in vivo ve in vitro yontemle embriyo iiretiminin yapilmasi
durumunda, her iki yontem i¢in kullanilan {iretim {initesi ayn1 yer olabilir. Her iki yontem i¢in
ayni Uretim tinitesinin kullanilmasi1 durumunda, kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemleri iiretim {initesinden ayr1 bir odada yapilir.

b) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; iiretim
merkezinde sadece in vivo yontemle embriyo liretiminde iiretim {initesi i¢inde ayr1 bir bolim
veya ayri bir odada, sadece in vitro yontemle embriyo iiretiminde ise iiretim {initesinden ayri
bir odada yapilmas1 zorunludur.

¢) In vitro yoéntemle embriyo iiretiminde oositlerin islenecegi odadaki havanin
filtrelenmesi i¢in pozitif basing saglanir, yiizey kontaminasyonunu 6nlemek igin ultraviyole
1s1n kullanilir. Havanin filtre edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek i¢in dikey
veya yatay akis yonlii laminar flow cihazlar kullanilir.

¢) Oosit toplama ve embriyo alma yerinde dondr hayvanlarin hareketini kisitlayan
uygun diizeneklerin bulunmasi zorunludur.

d) Donor hayvanlardan oosit toplama ve embriyo alma yerleri ayni yer olabilir.
Laparoskopik/laparotomik yontem kullanilarak yapilacak operasyonlar i¢in ayri bir oda
bulunur.

Calisma izni verilmesi

MADDE 9- (1) Uretim merkezinin komisyon tarafindan incelenmesi sonucunda {ireme
iriinii Uretilen her hayvan tiirli ve lireme iriinii i¢in ayr1 olmak tlizere EK-3’te yer alan
inceleme raporu diizenlenir.

(2) Komisyon tarafindan incelenen iiretim merkezinin uygun bulunmamasi halinde, bu
durumun gerekgesi inceleme raporunun degerlendirme boliimiine yazilir ve bu inceleme
raporu, Bakanlik tarafindan il midiirligii araciligiyla bagvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.
Inceleme raporunda belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi halinde bagvuru
sahibi, en fazla yiiz seksen giin igerisinde Bakanliga tekrar basvuruda bulunabilir. Bu siireden
sonra yapilan bagvurular yeni bagvuru olarak degerlendirilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda istenen sartlari tasiyan iiretim merkezine Bakanlik
tarafindan iireme {iriinii tiretilen her hayvan tiirli i¢cin ayr1 olmak iizere ¢alisma izin belgesi
verilir.

Donér hayvanlar icin iiretim izni verilmesi



MADDE 10- (1) Uretim merkezlerinde bulunan dondr aday1 hayvanlar i¢in Bakanliktan
dondr hayvan iiretim izni alinir.

(2) Donor aday1 hayvanlarda aranan teknik kriterler, verim 6zellikleri ve saglik sartlari,
genetik kusurlar, DNA testi, dondr adayi hayvanlara iretim izni verilmesi ile donér
hayvanlarin bagka iiretim merkezine naklinde aranacak sartlara dair hususlar, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

Sozlesmeli sperma iiretimi

MADDE 11- (1) Kisi, kurum ve kuruluslar kendilerine ait sigir, manda, koyun, kegi ve
at tiirii donor hayvanlardan, sperma iiretim merkezlerinde kendi adina sézlesmeli olarak
sperma iiretimi yaptirabilir. Uretime dair her tiirlii sorumluluk iiretim merkezine aittir.

(2) Sozlesmeli sperma iiretiminde kullanilacak dondr hayvanlarin, iiretim merkezinde
bulunan dondr hayvanlarda aranan teknik kriterleri, verim ozelliklerini ve saglik sartlarini
saglamasi zorunludur.

(3) Sozlesmeli sperma iiretiminde dondr hayvanlar tiretim merkezinde bulundurulur ve
sperma liretimi sperma liretim merkezinde yapilir.

(4) Sozlesmeli sperma tiretimi ve piyasaya arzina dair diger hususlar, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Kedi ve Kopek Tiirii Hayvanlardan Ureme Uriinii Ureten Uretim Merkezlerine
Calisma Izni Verilmesi, Donor Hayvanlar Icin
Uretim Izni Verilmesi

Calisma izni verilmesi

MADDE 12- (1) Kedi ve kopek tiirii hayvanlardan iireme {iriinii tiretimi i¢in liretim
merkezi kurmak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanliktan g¢alisma izni almakla
yiiklimliidiir.

(2) Uretim merkezine calisma izni almak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar; gercek ve
tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, {iniversitelerin veteriner
fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-1’de yer alan dilek¢e ve ekinde asagidaki bilgi ve
belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il miidiirliigiine basvuruda bulunur. Il miidiirliigii
tarafindan basvuru dosyasi incelenir ve uygun bulunmast durumunda dosya Bakanliga
gonderilir. Bagvuru dosyasinda asagida belirtilen bilgi ve belgeler bulunur:

a) Tiizel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini igeren Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

b) Uretim merkezinin tiim boliimlerini detayli olarak iceren teknik kurallara gdre
hazirlanmis mimari proje.

c¢) Gergek ve tiizel kisilere ait bagvurularda sorumlu veteriner hekimin tam ya da kismi
zamanl c¢alistigina dair noter onayh is akdi s6zlesmesi ile meslek odasindan alinmis ¢alisma
izin belgesi suretleri, kamu kurum ve kuruluslar1 ile tniversitelere ait basvurularda
gorevlendirme yazisi.

¢) Sorumlu veteriner hekim ile iiretimde calisan diger veteriner hekimlerin; faaliyet
alanina gore egitim belgeleri/sertifikalari ile embriyo tiretim merkezlerinde ¢alisanlarda ilave
olarak suni tohumlama, embriyo iiretimi ve transferi faaliyetleri i¢in il midiirliiglinden
alinmis olan izin belgeleri suretleri.

d) Uretimde calisan ve gdrev alanlar belirtilen personel listesi ile personelin diploma
suretleri.

e) Calisma izni icin Bakanlik Merkez Doner Sermaye Saymanligi hesabina yatirilan
tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi tarafindan onayli sureti.

(3) Basvuruda istenen projede, iiretim merkezinin faaliyet alanina gbre asgari olarak
asagidaki boliimler bulunur:

a) Idari boliim (sorumlu veteriner hekim odasi).



b) Karantina boliimii.

c¢) Hayvan kafes ve barinaklari.

¢) Ureme iiriinii alma yeri/odast.

d) Uretim tiniteleri.

e) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon boliimii/odasi.

f) Ureme iiriinii depolama béliimii/odast.

g) Ureme iiriinii sevkiyat béliimii/odas.

&) Personel giyinme odasi, dus ve tuvaleti.

h) Jenerator, kesintisiz gli¢ kaynagi boliimii/odasi.

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

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

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

b) idari béliim ile iiretim iinitelerine girislerde dezenfeksiyon ve hijyen kurallar1 igin
gerekli tedbirler alinir.

c) Kapi1 ve pencereler dayanikli, paslanmaz materyalden yapilir. Agilabilen dis
pencerelerin tamaminda sinek, hasere ve kemiricilerin igeri girmesini dnleyen fiziksel engel
bulunur.

¢) Tim boliimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydinlatmanin saglanmasi gerekir.
Uretimde olusabilecek cam bulasmalarina kars1 ampullerde korunak bulunur.

d) Elektrik kesilmelerine karsi elektrikli ekipmanlar1 galistiracak gii¢ ve kapasitede
jenerator veya kesintisiz gii¢ kaynagi bulunur.

e) Faaliyet alanina gore Bakanlik tarafindan belirlenen, iiretimde kullanilmak iizere
asgari olarak bulunmas1 gereken alet ve ekipmanlar bulunur.

f) Uretim merkezinde kedi ve kdpek tiirleri icin ayni iireme iiriinii iiretilmesi halinde
ayni iretim Unitesi kullanilabilir, farkli {ireme {riinii iiretilmesi durumunda ise sperma ve
embriyo liretimi i¢in ayr1 Uiretim tinitelerinin bulunmasi zorunludur.

g) Ayni iiretim merkezinde in Vivo ve in vitro yontemle embriyo liretiminin yapilmasi
durumunda, her iki yontem i¢in kullanilan liretim {initesi ayni yer olabilir. Her iki yontem i¢in
ayni Uretim {nitesinin kullanilmasi1 durumunda, kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemleri {iretim {initesinden ayr1 bir odada yapilir.

g) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; sadece in vivo
yontemle embriyo iiretenlerde liretim tinitesi i¢inde ayr1 bir boliim veya ayr1 bir odada, sadece
in vitro yontemle embriyo iretiminde ise iiretim nitesinden ayr1 bir odada yapilmasi
zorunludur.

h) In vitro yontemle embriyo iiretiminde oositlerin islenecegi odadaki havanin
filtrelenmesi i¢in pozitif basing saglanir, yiizey kontaminasyonunu 6nlemek igin ultraviyole
1s1n kullanilir. Havanin filtre edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek i¢in dikey
veya yatay akis yonlii laminar flow cihazlar kullanilir.

1) Uretim {initesi ve depolama odasinda azot gazindan kaynakli dumanm tahliyesini
saglayacak uygun bir havalandirma sistemi veya uygun ekipman bulunur.

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

j) Ureme iiriinii alma yeri/odasi, iiretim {initesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon boliimii/odasi, depolama boliimii/odasi, sevkiyat boliimii/odast ile dus ve
tuvaletlerin duvar ve zeminleri diiz, yikanabilir, dezenfekte edilebilir malzemeden yapilir.



k) Personel giyinme odalar1 ile dus ve tuvaletlerin; {ireme {iriinli alma yeri/odasi, iiretim
{initesi, depolama ve sevkiyat boliimii/odasina dogrudan acilmamasi gerekir. Ureme
iirlinlerinin sevkiyati i¢in ayr1 bir oda ya da depolama odasinda ayr1 bir boliim bulunur.

1) Donér hayvanlarin bulundugu kafes veya barinaklarin kapasitesinin verilen beyanda
belirtilen kapasiteye uygun olmasi zorunludur.

m) Tim boliimlerde atiklar i¢in ¢6p kutusu veya konteyner bulunur.

(6) Yapilan inceleme sonucunda EK-4’te yer alan inceleme raporu diizenlenir.

(7) Komisyon tarafindan incelenen iiretim merkezinin uygun bulunmamasi halinde bu
durum, Bakanlik tarafindan gerekgesi belirtilerek basvuru sahibine il miidiirliigii araciligiyla
resmi yazi ile bildirilir. Inceleme raporunda belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin
giderilmesi halinde bagvuru sahibi en fazla yiiz seksen giin igerisinde Bakanliga tekrar
basvuruda bulunabilir. Bu siireden sonra yapilan bagvurular yeni basvuru olarak
degerlendirilir.

(8) Bakanlik tarafindan, belirtilen sartlar1 tasiyan iiretim merkezine kedi ve kopek tiirleri
icin ayr1 olmak tizere ¢alisma izin belgesi verilir.

Donér hayvanlar icin iiretim izni verilmesi

MADDE 13- (1) Ureme iiriinleri iiretilen dondr hayvanlar icin Bakanliktan dondr
hayvan {iretim izni alinir.

(2) Kedi ve kopeklerden iireme iiriinii lireten iiretim merkezlerinde bulunan donor
hayvanlarin tagimasi gereken teknik kriterler ile saglik sartlari, iiretim izni verilmesi ve lireme
iirlinlerine dair diger hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

BESINCI BOLUM
Embriyo Uretim Merkezleri, Embriyo Uretim ve Satis isletmeleri ile
Embriyo Uretim Isletmelerinde Sigir Cinsi Hayvanlardan
Embriyo Uretimi Faaliyetleri

Embriyo iiretimi faaliyetlerine dair genel hususlar

MADDE 14- (1) Sigir cinsi hayvanlardan embriyo liretimi faaliyetleri; bu Yonetmelik
hiikiimlerine gore izin almig embriyo iiretim merkezleri, embriyo iiretim ve satis igletmeleri
ile embriyo iiretim isletmelerinde gergeklestirilir.

(2) Embriyo iiretim merkezlerinde in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi;
yalnizca bu Yonetmelik hiikiimlerine gore izin almis olan iiretim merkezleri ve bu iiretim
merkezlerinde bulunan personel tarafindan gergeklestirilir.

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

a) Embriyo liretim merkezleri.

b) Bakanliga bagli hayvancilik ve hayvansal {iretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve
kuruluslar.

c) Universitelerin veteriner fakiilteleri.

¢) Hayvan hastanesi, poliklinik ya da muayenehaneler.

(4) Embriyo iiretim isletmelerinde in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi bu
Yonetmelik hiikiimlerine gore izin almis olan isletmelerde ve bu isletmelerde bulunan
personel tarafindan ve/veya asagidaki kisi, kurum ve kuruluglar ile yapilacak hizmet
sOzlesmesi kapsaminda gerceklestirilir:

a) Embriyo iiretim merkezleri.

b) Embriyo iiretim ve satig isletmeleri.

c) Bakanliga bagl hayvancilik ve hayvansal liretim arastirma faaliyeti yapan kurum ve
kuruluslar.



¢) Universitelerin veteriner fakiilteleri.

d) Hayvan hastanesi, poliklinik ya da muayenehaneler.

(5) Embriyo iiretimi yapacak olan kisi, kurum ve kuruluslar izinli oldugu faaliyet
alanina gore; in vivo yontemle embriyo {iretimi i¢in embriyo toplama ekibi, in vitro yontemle
embriyo iiretimi icin embriyo {retim ekibi olusturmak zorundadir. Embriyo iiretim
isletmelerinde embriyo {iretimi icin yalnizca disaridan hizmet alinmasi halinde ekip
olusturulmasi sart1 aranmaz.

(6) Embriyo iiretiminin; kisi, kurum ve kuruluslardan hizmet s6zlesmesi araciligi ile
gergeklestirilmesi durumunda; liretim yapan ve yaptiran taraflar arasinda yapilan ve liretime
dair sorumluluklarin agik¢a belirtildigi, gercek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve
kuruluslarinda yetkili amir, tiniversitelerin veteriner fakiiltelerinde dekan imzali sdzlesme,
iiretimden once il miidiirliigiine sunulur, sd6zlesmenin feshedilmesi ya da sona ermesi durumu
ise en gec yedi giin i¢inde il miidiirliglne bildirilir. Birden fazla kisi, kurum ve kurulustan
ayni zamanda hizmet alinamaz.

(7) Embriyo liretimi i¢in disaridan hizmet alinmasi durumunda; hem {iretim yapan, hem
de iiretim yaptiran kisi, kurum ve kuruluslarin, in vivo ve/veya in vitro yontemlerden iiretimi
talep edilen embriyo {iretimi yontemi i¢in izinli olmasi gerekir.

(8) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehaneler bu Yonetmelik kapsamindaki
faaliyetleri yalnizca ayni il smirlart i¢inde bulunan embriyo liretim ve satig isletmeleri ile
embriyo liretim igletmelerinde yapabilirler.

(9) Embriyo {liretiminin yapilacag: isletmelerde ve dondr hayvanlarda aranilan teknik
kriterler, verim 6zellikleri ve saglik sartlari, donér hayvanlar ile iiretilen embriyolara verilecek
izinler, taze ve dondurulmus embriyolarin iretimi, hayvanlara transferi ve piyasaya arzina
dair hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

Embriyo iiretim merkezlerinin embriyo iiretimi faaliyetleri

MADDE 15- (1) Embriyo iiretimi yapan iiretim merkezleri:

a) Uretim merkezinde bulunan dondér hayvanlardan ve/veya dondr hayvan
bulundurmadan embriyo iiretim ve satis igsletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan kendi
adina piyasaya arz etmek iizere in vivo veya in vitro yontemle embriyo iiretimi yapabilirler.

b) Embriyo iiretim ve satis isletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan kendi adina
piyasaya arz etmek lizere embriyo iiretilmesi halinde in vivo ydntemle embriyo iiretimini
kendisine ait mobil embriyo iiretim aracinda veya isletmeye ait iiretim {initesinde, in vitro
yontemle embriyo liretilmesini ise kendisinin ya da isletmenin in vitro {iretim iinitesinde
yaparlar.

c) Embriyo liretim ve satis isletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan kendi adina
piyasaya arz etmek iizere in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi yapilmasi halinde
mobil embriyo iiretim aract izni almakla yiikiimliidiir.

¢) Embriyo iiretim ve satis isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan isletme
tarafindan piyasaya arz edilmek ve isletmede bulunan hayvanlara transfer edilmek iizere in
vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle
embriyo Uretimini kendisine ait mobil embriyo iiretim aracinda veya iiretimin yapildigi
isletmeye ait in vivo lretim Unitesinde, in vitro yontemle embriyo iiretimini ise isletmenin in
vitro iiretim tinitesinde yaparlar.

d) Embriyo iiretim isletmelerinde bulunan donér hayvanlardan isletme adina in vivo
ve/veya in vitro yontemle embriyo {liretimi ve {liretilen embriyolarin sadece isletmedeki
hayvanlara transferini yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo {iretimini
kendisine ait mobil embriyo iiretim aracinda veya iiretimin yapildig isletmeye ait in vivo
iiretim {nitesinde, in vitro yontemle embriyo Uretimini ise isletmenin in vitro {iretim
linitesinde yaparlar.

Embriyo iiretim ve satis isletmesi izni verilmesi



MADDE 16- (1) Embriyo iiretim ve satis isletmesi izni almak isteyen kisi, kurum ve
kuruluslar; gercek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir,
iiniversitelerin veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-5’te yer alan dilek¢e ve ekinde
asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il miidiirliigiine bagvuruda bulunur:

a) Isletme tescil belgesi.

b) Hastaliktan ari igletmeler icin saglik sertifikasi sureti.

c¢) Tiizel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini igeren Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

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

1) Hayvan bariaklari.

2) Karantina boliimii.

3) Dondr hayvanlardan oosit toplama/embriyo alma yeri.

4) Faaliyet alanlarina gore in vivo/in vitro iiretim {initesi.

5) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu bdéliimii/odasi.

6) Embriyo depolama boliimii/odast.

7) Embriyo sevkiyat boliimii/odasi.

8) Jenerator veya kesintisiz giic kaynagi boliimii/odasi.

9) Personel i¢in giyinme odasi, dus ve tuvalet.

d) Sorumlu veteriner hekimin;

1) Tam zamanli c¢alistigina dair noter onayl is akdi sozlesmesi ile meslek odasindan
alinmis ¢alisma izin belgesi suretleri.

2) Kamu kurum ve kuruluslar ile liniversitelere ait bagvurularda gorevlendirme yazisi.

3) Suni tohumlama, isletmenin faaliyet alanina gdre in vivo/in vitro yontemle embriyo
iiretimi ve transferine dair kurs sertifikalar1 ile suni tohumlama, embriyo tiretimi ve transferi
faaliyetleri i¢in il midiirliigiinden alinmis izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo iiretim ve satis isletmesi izin belgesi icin il miidiirligli doner sermaye
saymanligi hesabina yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye
saymanlig1 tarafindan onayli sureti.

(2) 1l miidiirliigii tarafindan yapilan incelemede basvuru dosyasimin uygun bulunmamasi
halinde, bu durum gerekgesi belirtilerek basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

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

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

b) Karantina boliimii olarak hastaliktan ari isletmeye ait karantina boliimii kullanilabilir.

¢) Isletmede in vivo ve in vitro yéntemle embriyo {iretimi yapilmasi durumunda iiretim
iiniteleri ayni yer olabilir. Bu durumda, kullanilan ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonu iglemleri, iiretim tinitesinden ayr1 bir odada yapilir.

¢) Ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu islemlerinin; sadece in vivo
yontemle embriyo iiretenlerde ayr1 bir odada veya iiretim {initesi i¢inde ayr1 bir boliimde,
sadece in vitro yontemle embriyo liretiminde ise iiretim lnitesinden ayr1 bir odada yapilmasi
zorunludur.

d) In vitro yontemle embriyo iiretiminde;

1) Oositlerin islenecegi odadaki havanin filtrelenmesi icin pozitif basing saglanir ve
ylizey kontaminasyonunu Onlemek icin ultraviyole 1smmlama kullanilir. Havanin filtre
edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek i¢in dikey veya yatay akis yonli
laminar flow cihazlarinin bulunmasi zorunludur.

2) Donér hayvanlardan oosit toplama ve embriyo alma boliimleri ayni yer olabilir.
Laparoskopik/laparotomik yontem kullanilarak yapilacak operasyonlar i¢in ayri oda bulunur.



e) Faaliyet alanina gére Bakanlik tarafindan belirlenen, asgari olarak bulunmasi gereken
alet ve ekipmanlar bulunur.

f) Uretim {initesinde; el temizligi ve hijyeni i¢in lavabo ile hijyenik kurulama
malzemeleri bulunur.

g) Kap1 ve pencereler dayanikli paslanmaz materyalden yapilir. Acilabilen dis
pencerelerin tamaminda sinek, hasere ve kemiricilerin igeri girmesini Onleyecek sekilde
fiziksel engel bulunur.

g) Tim boliimlerde yeterli dogal ve/veya yapay aydinlatma saglanir, iiretimde
olusabilecek cam bulagmalarina kars1 ampullerde korunak bulunur.

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

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

1) Tim boliimlerde atiklar i¢in yeterli sayida ¢op kutusu ve/veya konteyner bulunur.

J) Elektrik kesilmelerine karsi elektrikli ekipmanlar1 ¢alistiracak giic ve kapasitede
jenerator veya kesintisiz gii¢ kaynagi bulunur.

(4) 11 miidiirliigii kontrol gérevlileri tarafindan yapilan inceleme sonucunda EK-6’da yer
alan embriyo iiretim ve satis isletmesi inceleme raporu diizenlenir, bir niishasi bagvuru
sahibine verilir.

(5) Incelemesi yapilan isletmenin uygun bulunmamasi halinde, inceleme raporunda
belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla
yiiz seksen giin igerisinde il midirliigiine tekrar bagvuruda bulunabilir. Bu siireden sonra
yapilan bagvurular yeni bagvuru olarak degerlendirilir.

(6) Bu maddede belirtilen sartlar1 tagiyanlara il miidiirliigii tarafindan embriyo tiretim ve
satis igletmesi izin belgesi verilir.

Embriyo iiretim ve satis isletmelerinin embriyo iiretimi faaliyetleri

MADDE 17- (1) Embriyo liretim ve satis isletmeleri;

a) Isletmesinde bulunan dondr hayvanlardan, kendisi tarafindan piyasaya arz edilmek
iizere in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi yapabilir, iiretilen embriyolart ayni
isletmede bulunan hayvanlara transfer edebilirler.

b) Kendisi tarafindan piyasaya arz edilmek ya da hayvanlarina transfer edilmek {izere
isletmesinde bulunan dondr hayvanlarinda, 14 {incii maddede belirtilen embriyo iiretim
isletmeleri disindaki kisi, kurum ve kuruluslara bagl olarak calisan embriyo toplama/iiretim
ekiplerinden hizmet alinmasi yoluyla in vivo veya in vitro yontemle embriyo iiretimi
yaptirabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo iiretimi hizmet alinan kisi, kurum ve
kurulusa ait mobil embriyo iiretim aracinda veya iretimin yapildig isletmeye ait in vivo
iiretim tinitesinde, in vitro yontemle embriyo iiretimi ise isletmenin in vitro liretim iinitesinde
yapilir.

c) Embriyo iiretim isletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan iiretimin yapildigi
isletme adina in vivo ve/veya in vitro yontemle embriyo iiretimi ve lretilen embriyolarin
sadece isletmedeki hayvanlara transferini yapabilirler. Bu durumda; in vivo yontemle embriyo
tiretimini kendisine ait mobil embriyo liretim aracinda veya iiretimin yapildigi isletmeye ait in
vivo iiretim {initesinde, in vitro yontemle embriyo iiretimini ise isletmenin in vitro {iretim
linitesinde yaparlar.

Embriyo iiretim isletmesi izni verilmesi

MADDE 18- (1) Kendi dondr hayvanlarindan embriyo iiretimi ile liretilen embriyolarin
hayvanlarina transferi faaliyetlerini kendisi yiirlitmek isteyen embriyo iiretim isletmeleri;
embriyo iiretim isletmesi izni almak icin gergek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve
kuruluslarinda yetkili amir, liniversitelerin veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-5’te



yer alan dilek¢e ve ckinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il
miidiirliigiine bagvuruda bulunur:

a) Isletme tescil belgesi.

b) Hastaliktan ari isletme i¢in saglik sertifikasi sureti.

c) Tuzel kisiler igin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini igeren Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

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

1) Hayvan bariaklari.

2) Donor hayvanlardan oosit toplama/embriyo alma yeri.

3) Faaliyet alanlarina gore in vivo/in vitro tiretim linitesi.

4) Ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon boliimii/odast.

5) Embriyo depolama boliimii/odasi.

6) Embriyo sevkiyat boliimii/odasi.

7) Jenerator veya kesintisiz gii¢ kaynagi boliimii/odasi.

8) Personel i¢in giyinme odasi, dus ve tuvalet.

d) Sorumlu veteriner hekimin;

1) Kismi veya tam zamanh g¢alistigina dair noter onayl is akdi sézlesmesi ile meslek
odasindan alinmis ¢alisma izin belgesi suretleri.

2) Kamu kurum ve kuruluslart ile tiniversitelere ait bagvurularda gérevlendirme yazisi.

3) Suni tohumlama, in vivo/in vitro yontemle embriyo iiretimi ve transferine dair kurs
sertifikalart ile suni tohumlama, embriyo {iretimi ve transferi faaliyetleri igin il
miidirliigiinden alinmis izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo iiretim isletmesi izin belgesi i¢in il miidiirliigii doner sermaye saymanligi
hesabina yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun doéner sermaye saymanligi
tarafindan onayli sureti.

(2) Isletmesinde embriyo iiretimi ve iiretilen embriyolarin hayvanlara transferi
faaliyetleri icin birinci fikrada belirtilen sartlar1 saglamadan yalnizca 14 iincii maddenin
dordiincii fikrasinda belirtilen kisi, kurum ve kuruluglara bagli embriyo toplama ekiplerinden
hizmet alan embriyo iretim isletmeleri; embriyo liretim isletmesi izni almak i¢in EK-5’te yer
alan dilekce ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il
midiirliigiine bagvuruda bulunur:

a) Isletme tescil belgesi.

b) Hastaliktan ari igsletme i¢in saglik sertifikasi sureti.

c) Tizel kisiler icin sirketin faaliyetleri ve sahibinin giincel bilgilerini i¢eren Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

¢) Embriyo iiretim isletmesi izin belgesi i¢in il miidiirliigli doner sermaye saymanligi
hesabina yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi
tarafindan onayli sureti.

(3) Birinci ve ikinci fikralar kapsaminda yapilan bagvuruya ait dosyanin il mudirligi
tarafindan uygun bulunmamasi halinde, bu durum gerekgesi belirtilerek bagvuru sahibine
resmi yazi ile bildirilir.

(4) Birinci fikra kapsaminda basvuruda bulunan embriyo {iretim igletmesinin;

a) Bagvuru dosyasiin uygun bulunmasi halinde embriyo iiretim isletmesi, il miidiirligi
kontrol gorevlileri tarafindan yerinde incelenir. Yapilan incelemede; 16 nc1 maddenin {igiincii
fikrasinda belirtilen karantina boliimii disindaki sartlar aranir.

b) Il miidiirliigii kontrol gorevlileri tarafindan yapilan incelemesi sonucunda EK-6’da
yer alan embriyo iiretim isletmesi inceleme raporu diizenlenir ve bir niishas1 bagvuru sahibine
teslim edilir.



¢) Yapilan incelemesi sonucunda isletmenin uygun bulunmamasi halinde; inceleme
raporunda belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda bagvuru sahibi
en fazla yliz seksen giin igerisinde il miidiirliigiine tekrar bagvuruda bulunabilir. Bu siireden
sonra yapilan bagvurular yeni bagvuru olarak degerlendirilir.

(5) Birinci fikrada yer alan hiikiimlere gore basvuranlarin dordiincii fikrada belirtilen
uygun sartlart tagimasi, ikinci fikra hiikiimlerine gore basvuranlarin ise yalnizca basvuru
dosyasinin uygun bulunmasi halinde il miidiirliigii tarafindan embriyo {iretim isletmesi izni
verilir.

Embriyo iiretim isletmelerinin embriyo iiretimi faaliyetleri

MADDE 19- (1) Embriyo iretim isletmeleri; sadece kendi isletmesinde bulunan
hayvanlarina transfer edilmek iizere kendi dondr hayvanlarindan in vivo ve/veya in vitro
yontemle embriyo iiretimi yapabilirler.

(2) Embriyo firetim isletmeleri, embriyo {iiretimi ve iiretilen embriyolarin kendi
hayvanlarina transferi faaliyetlerini asagida belirtilen yontemlerden en az biri yoluyla
yiriitiirler:

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

b) 18 inci maddenin ikinci fikrasina gore izin alan isletmeler; 14 i{inci maddenin
dordiincii fikrasinda belirtilen kisi, kurum ve kuruluslara bagli olarak ¢alisan embriyo toplama
ekiplerinden hizmet alinmasi yoluyla.

(3) 18 inci maddenin birinci fikrasina gore izin alan isletmeler, izinli oldugu faaliyet
alanina gore in vivo/in vitro yontemle embriyo iiretimini kendi iiretim iinitesinde yaparlar.

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

(5) 18 inci maddenin birinci ve ikinci fikralar1 kapsaminda izin almis igletmeler, izinli
oldugu faaliyet alanina gore; in vivo embriyo iiretimini kendi iiretim iinitesinde ve/veya
hizmet alinan kisi, kurum ve kurulusa ait mobil embriyo iiretim aracinda, in vitro embriyo
iiretimini ise yalnizca isletmenin kendi in vitro iiretim iinitesinde yapabilir.

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

Embriyo toplama ekipleri ve embriyo iiretim ekipleri

MADDE 20- (1) Kisi, kurum ve kuruluglar adina embriyo iiretimi faaliyetinde
bulunacak olan embriyo toplama ekibi; embriyo toplama ekibi izni, embriyo liretim ekibi ise;
embriyo {iretim ekibi izni alir.

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

(3) Embriyo toplama ekibi;

a) 14 lincli maddede belirtilen kisi, kurum ve kurulusglar tarafindan olusturulur.

b) in vivo ydntemle iiretilen embriyolarin toplanmasi, incelenmesi, islenmesi ve
hayvanlara transferi faaliyetlerini ytiriitiir.

(4) Embriyo iiretim ekibi;

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

b) Dondr hayvanlardan oositlerin toplanmasi ile oositlerden in vitro yontemle embriyo
tiretimi faaliyetinde bulunur.

(5) Embriyo toplama ve embriyo iiretim ekibinde ayn1 veteriner hekimler gérev alabilir.

(6) Embriyo toplama veya embriyo liretim ekibi; ekip sorumlusu veteriner hekim
sorumlulugunda calisir. Donor hayvanlara yapilan miidahaleler ile embriyo iiretimine dair tim



islemler, veteriner hekimler tarafindan yapilir. Embriyo toplama ekibinde veteriner saglik
teknisyeni/teknikeri bulunmasi durumunda donér hayvanlara suni tohumlama uygulamasi
yapilabilir.

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

Embriyo toplama ekibi izni ile embriyo iiretim ekibi izni verilmesi

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

a) Kisi, kurum ve kuruluslarin izinleri;

1) Uretim merkezinin ¢alisma izni belgesi sureti.

2) Embriyo iretim ve satis isletmesi ile embriyo {iretimini kendisinin yapmasi
durumunda embriyo iiretim isletmesinin isletme izin belgesi sureti.

3) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehaneler i¢in ruhsat sureti.

4) Kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir tarafindan, {iniversitelerin veteriner
fakiiltelerinde ise dekan tarafindan imzalanmis ekipte yer alacak personeli gosteren
gorevlendirme yazisi.

b) Gergek ve tiizel kisilere ait bagvurularda ekipte calisacak ekip sorumlusu veteriner
hekime ait noter onayl is akdi sdzlesmesi ile meslek odasindan alinmis ¢alisma izin belgesi
suretleri.

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

¢) Ekip sorumlusu veteriner hekim ile ekipte bulunan diger veteriner hekimlerin;

1) Embriyo toplama ekibinde; suni tohumlama, in vivo yontemle embriyo tiretimi ve
embriyo transferi kurs sertifikalar1 ile suni tohumlama, embriyo {iretimi ve transferi
faaliyetleri i¢in il miidiirliiglinden alinmis izin belgeleri suretleri.

2) Embriyo iiretim ekibinde; in vitro yontemle embriyo iiretimi ve embriyo transferi
kurs sertifikalari, embriyo tiretimi ve transferi faaliyetleri i¢in il miidiirliigiinden alinmis izin
belgeleri suretleri.

d) Embriyo toplama ekibinde veteriner saglik teknisyeni/teknikeri bulunmasi
durumunda; kimlik ve diploma suretleri, suni tohumlama kurs sertifikasi ile il miidiirligiinden
suni tohumlama uygulamalar i¢in alinmis izin belgesi suretleri.

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

f) Embriyo toplama/iiretim ekibi izni i¢in il miidiirligii doner sermaye saymanlig
hesabina yatirilan tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi
tarafindan onayl sureti.

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

(3) Basvuru dosyasinda bilgi ve belgeleri uygun bulunanlara il miidirligi tarafindan
faaliyet alanina gore; embriyo toplama ekibi i¢in embriyo toplama ekibi izni, embriyo iiretim
ekibi i¢in embriyo iiretim ekibi izni verilir.

Mobil embriyo iiretim araci



MADDE 22- (1) Mobil embriyo iiretim araci ile embriyo tiretimini; embriyo iiretim
isletmeleri disindaki 14 tincii maddede belirtilen kisi, kurum ve kuruluslar yapabilir ve mobil
embriyo iiretim araci i¢in il miidiirliigiinden ¢alisma izni alinir.

(2) Mobil embriyo iiretim araci ¢alisma izni bagvurusu birden fazla arag i¢in yapilabilir.

(3) Mobil embriyo liretim aracinda; in vivo yontemle iiretilmis embriyolarin inceleme,
isleme, payetleme ve dondurulmasi iglemleri yapilabilir, in vitro yontemle embriyo iiretimi
yapilamaz. Ancak; embriyo liretim ekipleri tarafindan donorlerden oosit toplama faaliyetleri
icin mobil embriyo iiretim araci kullanilabilir.

(4) Uretim merkezi veya embriyo iiretim ve satis isletmelerine ait mobil embriyo {iretim
araglari; kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu,
embriyolarin toplanmasi ve islenmesi i¢in kullanilacak sivilar ile gerekli diger iirlinlerin temin
edilmesi ve muhafazalari i¢in kendi iiretim {initelerine bagli olarak calisir.

(5) Uretim merkezi ile embriyo iiretim ve satis isletmeleri disindaki kisi, kurum ve
kuruluglara bagli mobil embriyo iiretim araglari; kullanilan alet ve ekipmanlarin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu, embriyolarin toplanmasi ve islenmesi i¢in kullanilacak
stvilar ile gerekli diger tiriinlerin temini ve muhafazasini, mobil embriyo iiretim araci ¢aligma
iznine esas kendi isyeri/kurum/kurulus/liniversitede bulunan ayr1 béliim/odada yapar.

(6) Uretim merkezine bagli mobil embriyo iiretim araglarinda ayr1 bir ekip sorumlusu
veteriner hekim istihdam edilir. Dondr hayvan bulundurmayan embriyo iiretim merkezlerinde,
bu gorevi sorumlu veteriner hekim yapabilir.

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

(8) Mobil embriyo liretim araglarinda aranacak teknik ve diger ozellikler, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

Mobil embriyo iiretim aracina ¢calisma izni verilmesi

MADDE 23- (1) Mobil embriyo iiretim araci i¢in ¢aligma izni almak isteyen kisi,
kurum ve kuruluslar; gergek ve tiizel kisilerde yetkili, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili
amir, liniversitelerin veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-10’da yer alan dilekge ile
ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte il miidiirliigiine bagvuruda
bulunur:

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

b) Arag ruhsat1 sureti.

¢) Embriyo toplama/iiretim ekibi izni sureti.

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

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

e) Mobil embriyo iiretim araci ¢aligma izni i¢in il miidiirliigli doner sermaye saymanligi
hesabina yatirilan tutara ait makbuzun veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi
tarafindan onayli sureti.

(2) 1l miidiirliigii tarafindan yapilan incelemede basvuru dosyasimin uygun bulunmamasi
halinde, bu durum gerekgesi belirtilerek bagvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

(3) Bagvuru dosyast uygun bulunan mobil embriyo {iretim aracinin, bagl bulundugu
liretim iinitesi/oda ile es zamanl olarak il miidiirliigii kontrol gorevlileri tarafindan incelemesi
yapilir. Yapilan incelemede;

a) Mobil embriyo iiretim aracinin Bakanlik tarafindan belirlenen o6zelliklere sahip
olmasi,

b) Mobil embriyo iiretim aracinin bagvuru dosyasinda ibraz edilen projeye uygun
olmasi,



¢) Mobil embriyo iiretim aracinda, liretim bdliimii ile sofor mahallinin baglantisinin
bulunmamasi,

¢) Mobil embriyo iiretim aracinin iiretim boliimiinde; 6zel donanima sahip iki ayri
bolim bulunmasi, bu boliimlerden birinin embriyonun inceleme, isleme, payetleme ve
dondurulmasi i¢in temiz alan olarak, diger boliimiiniin ise dondr hayvanlarda kullanilan alet,
ekipman ve malzemelerin yerlestirilmesi i¢in ayrilmis kirli alan olarak tasarlanmasi,

d) Mobil embriyo {iretim araci ile bagli oldugu tiretim {initesi/odasinin zemin, duvar ve
tavaninin temizlik ve dezenfeksiyona uygun, saglam malzemeden yapilmig olmasi,

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

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

g) Mobil embriyo iiretim araci ve bagli bulundugu fiiretim {iinitesi/oda/boliimiinde
Bakanlik tarafindan belirlenen alet ve ekipmanlarin bulunmasi,

g) Mobil embriyo iiretim aracinin liretim boliimiinde sogutma ve 1sitma sisteminin
bulunmasi,

zorunludur.

(4) 11 miidiirliigii kontrol gorevlileri tarafindan yapilan inceleme sonucunda EK-11"de
yer alan inceleme raporu diizenlenir ve bir niishast bagvuru sahibine teslim edilir.

(5) Incelemesi yapilan aracin uygun bulunmamasi halinde, inceleme raporunda
belirtilen eksikliklerin veya olumsuzluklarin giderilmesi durumunda basvuru sahibi en fazla
yliz seksen giin igerisinde il miidiirligline tekrar bagvuruda bulunabilir. Bu silireden sonra
yapilan bagvurular, yeni basvuru olarak degerlendirilir.

(6) Mobil embriyo iiretim aracinin bu maddede belirtilen sartlar1 tasimasi durumunda il
miidiirliigii tarafindan mobil embriyo ¢alisma izin belgesi verilir.

(7) Mobil embriyo iiretim araci ¢alisma izni alanlar, il miidiirliigii tarafindan Bakanliga
bildirilir.

ALTINCI BOLUM
Sorumlu Y énetici, Sorumlu Veteriner Hekim, Embriyo Toplama EKibi
ve Embriyo Uretim EKibi Sorumlusu Veteriner Hekim

Sorumlu yonetici, sorumlu veteriner hekim, embriyo toplama ekibi ve embriyo
iiretim ekibi sorumlusu veteriner hekim calistirilmasi

MADDE 24- (1) Sigir, manda, koyun, keci ve at tiirii hayvanlardan tireme {iriinii iiretimi
yapan iiretim merkezlerinde tam zamanli calisan sorumlu yoOnetici ve sorumlu veteriner
hekim, embriyo iiretim ve satis isletmelerinde ise sadece tam zamanli ¢alisan sorumlu
veteriner hekim istindam edilir. Embriyo iiretim ve satis isletmelerinin embriyo iiretim
isletmelerinde embriyo iiretimi yapmasi durumunda kismi veya tam zamanh ¢alisan ayr1 bir
ekip sorumlusu veteriner hekim istindam edilir.

(2) Embriyo tiretimini kendisi yapan embriyo iiretim isletmelerinde, lireme {irlinlerinin
piyasaya arzi i¢in depolandig: yerler ile kedi, kopek, kanatli, suda yasayan hayvanlar, ipek
bocegi ve ari tiirli hayvanlardan iireme iirlinii lireten iiretim merkezlerinde kismi veya tam
zamanli ¢alisan sorumlu veteriner hekim istihdam edilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda c¢aligtirilacak veteriner hekimlerin, Tiirkiye Cumhuriyeti
vatandasi olmasi veya 25/9/1981 tarihli ve 2527 sayili Tiirk Soylu Yabancilarin Tiirkiye'de
Meslek ve Sanatlarin1 Serbestce Yapabilmelerine, Kamu, Ozel Kurulus veya Isyerlerinde
Calistirilabilmelerine iliskin Kanun hiikiimlerinin sagladig1 haklara sahip olmasi gereklidir.

(4) Uretim merkezlerinde, iireme iiriinlerinin piyasaya arzi i¢in depolandigi yerlerde,
embriyo iiretim ve satig isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinde sorumlu yonetici
vel/veya sorumlu veteriner hekimin gorevlendirilmesi; gercek ve tiizel kisilerde noterde



yapilmis is akdi sozlesmesi, kamu kurum ve kuruluslarinda yetkili amir, iiniversitelerin
veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali gorevlendirme yazis1 ile yapilir.

(5) Uretim merkezinin, iireme iiriinlerinin piyasaya arzi i¢in depolandig1 yerlerin,
embriyo liretim isletmesi ile embriyo liretim ve satis isletmesinin sahibi veya ortagi veteriner
hekim ise bu durumun belgelenmesi halinde sorumlu, yonetici/sorumlu veteriner hekim
olabilir. Bu durumda sozlesme ve meslek odasindan alinmig ¢alisma izni belgesi istenmez,
yalnizca meslek odasindan alinmis iiyelik belgesi istenir.

(6) Sorumlu yonetici ile tam zamanli ¢alisgan sorumlu veteriner hekim ¢aligma saatleri
icinde baska bir iste ¢calisamaz.

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

(8) Farkl tiirdeki dondr hayvanlardan {ireme {riinii iiretilmesi durumunda; en az bir
sorumlu yonetici ve her hayvan tiirii i¢in ayr1 sorumlu veteriner hekim istihdam edilir.

(9) Uretim merkezlerinde; kamuda ¢alisanlar da dahil olmak {izere sorumlu ydnetici ve
sorumlu veteriner hekimler, ¢alisacaklar1 faaliyet alanina gore iireme {irlinlerinin iiretimi ve
embriyolarin hayvanlara transferine yonelik asagidaki egitimleri alirlar;

a) Sperma {retimi icin, Bakanlhiga bagli iliretim merkezlerinde veya veteriner
fakiiltelerinin d6lerme ve suni tohumlama anabilim dalinda en az bes is giinii alinan egitimi.

b) Embriyo iretimi i¢in; Bakanliktan alinan suni tohumlama, embriyo iiretimi ve
transferi kursu ile Bakanliga bagl iiretim merkezlerinde veya veteriner fakiiltelerinin délerme
ve suni tohumlama anabilim dali ya da dogum ve jinekoloji anabilim dalinda in vivo yontemle
embriyo liretimi i¢in en az bes is giinii, in vitro yontemle embriyo iiretimi i¢in ise en az on bes
is glinii alian egitimi.

(10) Veteriner fakiiltelerinde délerme ve suni tohumlama anabilim dali veya dogum ve
jinekoloji anabilim dalinda uzmanlik veya doktora yapmis olan veteriner hekimlerde egitim
sart1 aranmaz. Uretim merkezlerinin calisma izni basvurularinda veteriner hekimlerin
uzmanlik veya doktora yapmis olduklarina dair belgeleri ibraz edilir.

(11) Embriyo iiretim ve satis isletmelerinde sorumlu veteriner hekim ile varsa mobil
embriyo tiretim aracinda gorevli ayr1 ekip sorumlusu veteriner hekimin, tiretimi kendisi yapan
embriyo tiretim isletmelerinde sorumlu veteriner hekimin; suni tohumlama ile in vivo/in vitro
yontemle embriyo liretimi ve transferi kursu sertifikalarina sahip olmasi ve il miidiirliigiinden
suni tohumlama ile embriyo {iretim ve transferi yapma izni almas1 zorunludur.

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

a) Hem ayrilan personel hem de isveren tarafindan bu durum yedi giin i¢inde Bakanliga
yazili olarak bildirilir. Bu durumda, sorumlu yonetici veya sorumlu veteriner hekim ayrilan
diger personelin gorevini en fazla otuz giin slireyle yerine getirebilir. Bu silire sonunda yeni
sorumlu yonetici ve/veya sorumlu veteriner hekimin goreve baslamasina kadar iiretim
yapilamaz. Yeni sorumlu yOnetici ve/veya sorumlu veteriner hekimin goreve bagladigi tarihin
altmis glinlii gegmesi durumunda iiretim merkezinin izni askiya alinir, doksan giinii gegmesi
durumunda ise ¢aligma izni iptal edilir.

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

(13) Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile liretimi kendisi yapan embriyo {iretim
isletmelerinde;



a) Sorumlu veteriner hekimin isten ayrilmasi veya ¢ikartilmasi halinde bu durum hem
ayrilan personel hem de igveren tarafindan yedi giin i¢inde il miidiirliigline yazili olarak
bildirilir.

b) Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinde yeni sorumlu
veteriner hekimin goreve baglamasma kadar iiretim yapilamaz. Yeni sorumlu veteriner
hekimin altmis glin gegmesine ragmen goreve baslamamasi durumunda iiretim isletmesinin
izni askiya alinir, doksan giinli gegmesi durumunda ise isletme izni iptal edilir.

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

Uretim merkezinde sorumlu yénetici ile sorumlu veteriner hekimin gorev ve
sorumluluklar:

MADDE 25- (1) Sorumlu yonetici;

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

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

¢) Uretim merkezinde hijyen ve dezenfeksiyonla ilgili tedbirlerin alinmasindan,

¢) Uretim {initelerinde kullanilan cihazlarin siiresi i¢inde bakimlar1 ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlarinin yaptirilmasindan,

d) Atiklarin; ilgili mevzuat hiikiimlerine goére insan, hayvan ve cevre sagligina zarar
vermeden bertaraf edilmesinden,

e) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemlerinin yaptirilmasindan,

f) Uretim merkezindeki dondr hayvanlara dair islemler, {ireme iiriinlerinin iiretimi ve
piyasaya arzi ile ilgili tiim kayitlarin diizenli tutulmasi ve muhafazasinin takip edilmesinden,

g) Uretim merkezinde iiretilen, imha edilen, piyasaya arz edilmeye uygun olan ve
piyasaya arz edilen sperma ile embriyo dozlarinin il miidiirliikleri vasitasiyla Bakanlia aylik
olarak diizenli bildirilmesinden,

g) Embriyo iiretim merkezlerine bagl ¢alisgan mobil embriyo iiretim aracindaki ekipten
ve ekip faaliyetlerinin takibinden,

h) Dondr hayvanlarin {iretimden c¢ikarilmasi durumunda il miidiirliikleri vasitasiyla
Bakanliga on bes giin i¢inde bildirilmesinden,

1) Ziyaretgilerin giris kontrolleri ile hayvan sagligi ve biyogiivenlik gerekliliklerine
uymasindan,

sorumludur.

(2) Sorumlu veteriner hekim;

a) Uretim merkezinde bulunan dondr aday1 hayvanlarin izin islemlerinden,

b) Ureme iiriinlerinin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun iiretilmesi, depolanmasi ve
piyasaya arzindan,

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

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

d) Uretim, depolama ve piyasaya arz islemlerinin izlenebilirliginin saglanmasindan,

e) Donor hayvanlar ile iireme iiriinlerine ait test ve analizlerin mevzuatta belirtilen
stirelerde yaptirilmasindan, ¢ikan sonuglara gore is ve islemlerin yliriitiilmesinden,

f) Hayvan saglig1 ve biyogiivenlik gerekliliklerine dair 6nlemlerin belirlenmesinden ve
alinmasindan,

g) Dondr hayvanlarin fizyolojik ve etolojik ozellikleri ile hayvan sagligi ve refahina
uygun sekilde barindirilmasindan,



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

sorumludur.

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

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

a) Bu Yonetmelikte belirtilen hiikiimlere uygun faaliyet gosterilmesinden,

b) Aliacak izinler, personel ve diger yazigmalara ait tiim bilgi ve belgelerin takibi ile
muhafaza edilmesinden,

c) Embriyo iiretilen donér hayvanlarda hayvan sagligi ve biyogiivenlik gerekliliklerine
uyulmasindan,

¢) Embriyo iiretim ve satis isletmelerinde dondér hayvanlara ait test ve analizlerin
mevzuatta belirtilen siirelerde yaptirilmasindan ve ¢ikan sonuglara gore is ve islemlerin
ylriitiilmesinden,

d) Donér hayvanlar ve embriyo iiretimi ile ilgili tiim kayitlarin diizenli tutulmasi ve
muhafazasindan,

e) Uretilen taze ve dondurulmus embriyolar ile iiretilen embriyolarin hayvanlara
transferine dair kayitlarin il midiirliiklerine bildirilmesinden,

f) Uretilen embriyolarin izlenebilirliginin saglanmasindan,

g) Hijyen ve dezenfeksiyonla ilgili tedbirlerin alinmasindan,

&) Embriyo iiretiminde kullanilan cihazlarin siiresi i¢inde bakimlar1 ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlarinin yaptirilmasindan,

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

1) Atiklarm, ilgili mevzuat hiikkiimlerine gore insan, hayvan ve g¢evre sagligina zarar
vermeden bertaraf edilmesinden,

sorumludur.

YEDINCI BOLUM
Calisma Esaslari, Kayitlarin Tutulmasi, Veri Tabanina Girilmesi, Izlenebilirlik,
Spermada Kalite Analizi Yapan Laboratuvarlar

Uretim merkezlerinin calisma esaslari

MADDE 27- (1) Uretim merkezlerinin ¢alisma esaslar1 sunlardur:

a) Uretim merkezlerinin tiim béliimlerinde calisma izni sartlarmin korunuyor olmast,
hijyenik sartlara uyulmasi ve yapilan islemlerde her tiirlii bulagsma riskine kars1 uygun ayrimin
yapilmasi zorunludur.

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

c) Uretim merkezlerinde asagida belirtilen hayvanlar disinda baska hayvan
bulundurulmaz:

1) Sperma iiretim merkezlerinde; dondr adayi/dondr hayvanlar.

2) Embriyo liretim merkezlerinde; dondr adayi/dondr hayvanlar ile alt1 ayliktan kiiciik
yavrulart.

¢) Hasta veya hastaliktan silipheli dondr hayvanlarin ivedilikle saglikli olanlardan
ayrilarak tecrit odasina ya da iiretim merkezi disina nakli yapilir.

d) Donoér aday1/dondr hayvanlar tabii asim ve diger amaglar i¢in kullanilamaz.

e) Farkli tlirlere ait ayn1 iireme {iriinii veya in vivo ve in vitro yontemle embriyo iiretimi
ayni iiretim tinitesinde yapilabilir. Bu durumda; {iretim {initelerinin bulagma ve karigmalarin
onlenmesine yonelik tasarlanmasi, tek kullanimlik malzemeler disindaki ekipmanlarin



dezenfekte ve sterilize edilmesi kosuluyla farkli zamanlarda ortak kullanilabilecek sekilde
diizenlemesinin yapilmasi zorunludur.

f) Uretim iinitelerinde kullanilan cihazlarin siiresi iginde bakimlar1 ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlar1 yaptirilir.

g) In vitro yéntemle embriyo iiretiminde, embriyo iiretim ve satis isletmelerinde
bulunan donér hayvanlardan toplanan oositlerin hijyenik ve giivenli bir sekilde iiretim
merkezine getirilmesi i¢in mobil iiretim araglarinda uygun ekipman bulundurulur.

g) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi igin
kullanilan tiim ekipmanlarin tek kullanimlik olmasi ya da kullanimdan 6nce IETS kilavuzuna
gore temizlenmesi, dezenfekte ve sterilize edilmesi zorunludur.

h) Uretim merkezinde asagida sartlar1 belirtilen iireme {iriinlerinin ayn1 depoda
depolanmasi halinde her biri ayr1 bolimde ve ayr tanklarda depolanir. Tiim tanklarda ayirici
tanimlama yapilir. Bu tireme iiriinleri sunlardir:

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

2) Birden fazla isletme bulunmasi halinde ayri tanklarda depolanmak iizere, embriyo
iiretim ve satig isletmelerinde bulunan dondr hayvanlardan toplanan oosit veya iiretilen
embriyolar.

1) Dondr hayvanlardan alinan sperma, oosit ve embriyolarin liretim iinitesine nakli i¢in
servis penceresi kullanilir.

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

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

2) Embriyolarin elde edildigi dondr hayvanlarda Bakanlik tarafindan belirlenen
hastaliklarin ¢ikmamasi.

J) Dondurulmadan taze olarak transfer edilecek olan sperma ve embriyolarda bekletilme
sliresi sart1 aranmaz.

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

1) Uretim iinitelerinin bulundugu binalara hayvan bakicilarinin girmesine izin verilmez.

m) Barmak ve karantina bolimii; digki, idrar ve yem artiklarina sinek veya
kemirgenlerin konumlanmasini engellemek amaciyla yeterli siklikta temizlenir.

n) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemleri etkin ve yeterli olarak yaptirilir.

0) Atiklar insan, hayvan ve g¢evre sagligina zarar vermeyecek sekilde depolanir ve
uzaklastirilir.

0) Bina ve ekipmanlarin diizenli bakim ve onarimlar1 yaptirilir.

p) Dondr adayi/dondr hayvanlarin sagligi, lireme {riinlerinin {iretim hijyeni ve
teknolojisi konularinda ¢aligma alanlarina gore personelin yilda en az iki kez sorumlu
veteriner hekim tarafindan egitimi yapilir.

r) Disaridan ziyaret¢ilerin miimkiin oldugunca kabul edilmemesi, ziyaretine izin verilen
kisilerin ise biyogiivenlik gerekliliklerine uymasi saglanir.

s) Calisma izninin alindig1 tarihten itibaren bir yil iginde iiretim faaliyetinde
bulunmayan {iretim merkezlerinin izinleri iptal edilir.

s) Uretim merkezlerinde karantina islemlerine, hayvan saglhigma, iireme iiriinlerinin
liretimine, depolanmasina ve ¢aligma usullerine dair gereklilikler, cinsiyeti belirlenmis sperma
ve embriyo, test edilmis sperma, iireme {riinlerine dair kriterler, numune alma, iireme
tirlinlerinin piyasaya arzi ile nakillerine iligkin diger hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.



Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinin ¢aliyma
esaslan

MADDE 28- (1) Embriyo iiretim ve satig isletmeleri ile liretimi kendisi yapan embriyo
iiretim igletmelerinin ¢alisma esaslari sunlardir:

a) Uretim {initesi ile iireme {iriinii depolama ve sevkiyat boliimii/odas1 kismen veya
tamamen amaci disinda kullanilamaz.

b) Tiim boliimlerde isletme izni sartlarinin korunuyor olmasi, hijyenik sartlara uyulmasi
ve her tiirlii bulagsma riskine kars1 uygun ayrimin yapilmasi gerekir.

¢) Donér hayvanlarda; tabii asima izin verilmez, donodr hayvanlar, diger hayvanlardan
ayr1 bir boliimde barindirilir.

¢) Uretim {initelerinde kullanilan cihazlarin siiresi i¢inde bakimlar1 ve akredite firmalar
tarafindan kalibrasyonlar1 yaptirilir.

d) Uretim {initesinde gérevli personelin, ¢alisma alanina ve genel hijyen tedbirlerine
uygun kiyafet giymesi saglanir.

e) Hasere ve kemirgenlerle miicadele islemleri etkin ve yeterli olarak yaptirilir.

f) Atiklar insan, hayvan ve c¢evre sagligina zarar vermeyecek sekilde depolanir ve
uzaklastirilir.

g) Bina ve ekipmanlarin diizenli bakim ve onarimlari yaptirilir.

g) Uretim {initesine digaridan ziyaretgilerin miimkiin oldugunca kabul edilmemesi,
ziyaretine izin verilen kisilerin ise biyogiivenlik gerekliliklerine uymasi saglanir.

h) Dondr hayvanlarin bulundugu barmak ile karantina bolimii; diski, idrar ve yem
artiklarina sinek veya kemirgenlerin konumlanmasini engellemek amaciyla yeterli siklikta
temizlenir.

1) Uretim {initesine hayvan bakicilarmnin girmesine izin verilmez.

i) In vitro yontemle embriyo iiretimi i¢in izni olan isletmelerde, dondr hayvanlardan
oositlerin hijyenik ve giivenli bir sekilde toplanmasi i¢in uygun ekipman bulundurulur.

j) Isletmenin faaliyet alanina gore, iiretim iinitesinde Bakanlik tarafindan belirlenen alet
ve ekipmanlar bulundurulur. Ekipmanlarin tasarimi ve yerlesimi, is akisi ile yapilan iglemlere
uygun olarak yapilir.

k) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi i¢in
kullanilan tiim ekipmanlarin tek kullanimlik ya da kullanimdan 6nce IETS kilavuzuna gore
temizlenmis, dezenfekte ve sterilize edilmis olmasi zorunludur.

1) In vivo ve in vitro yéntemle embriyo iiretiminin aym iiretim {initesinde yapilmasi
durumunda, bulagsma ve karismalarin 6nlenmesine yonelik tedbirler alinir. Tek kullanimlik
malzemeler disindaki ekipmanlar, dezenfekte ve sterilize edilmesi kosuluyla farklh
zamanlarda ortak kullanilabilecek sekilde diizenlenir.

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

n) Embriyolarin depolandig: tanklarda ayirici tanimlama yapilir.

0) Uretimi tamamlanarak dondurulmus olan embriyolar, {iretim tarihinden itibaren kilitli
bir depolama odasinda en az otuz giin bekletilir, embriyolarin iiretildigi dondr hayvanlarda
Bakanlik tarafindan belirlenen hastaliklarin ¢ikmamasi halinde bu embriyolarin hayvanlara
transferine veya piyasaya arzina izin verilir. Dondurulmadan taze olarak transfer edilecek olan
embriyolarda bekletilme siiresi sart1 aranmaz.

0) Embriyo iliretim ve satis isletmeleri, liretmis oldugu embriyolarin piyasaya arzim
kendisi veya bayiler araciligiyla yapar.

p) Ekip sorumlusu veteriner hekim tarafindan, calisma alanlarina gore hayvan saghgi,
tiretim hijyeni ve teknolojisi konularinda ekibin egitimi yapilir.



r) Embriyo {iretim isletmelerinde; taze veya dondurulmus embriyo {retimine,
hayvanlara transferine, depolanmasina ve c¢alisma usullerine dair hususlar, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

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

(2) Isletmesinde embriyo iiretimi ve hayvanlara transferi i¢in yalnizca 18 inci maddenin
ikinci fikrasmna gore izin alan embriyo {retim isletmeleri; hayvan sagligi ile dondr
hayvanlarda embriyolarin hijyenik ve giivenli bir sekilde tiretilmesi i¢in gerekli tedbirleri alir.
Mobil embriyo {iiretim araglarinda {iretilerek dondurulan embriyolar, iiretimin yapildig:
isletmede bulunan temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi kolay, kilitli bir odada depolanur.

Mobil embriyo iiretim araclarinin calisma esaslari

MADDE 29- (1) Mobil embriyo {liretim araglarinin ¢alisma esaslari sunlardir:

a) Mobil embriyo liretim araglar1 kismen veya tamamen amaci disinda kullanilamaz.

b) Uretim boliimiinde calisma izni sartlarmin korunuyor olmasi, hijyenik sartlara
uyulmasi ve her tiirli bulagma riskine karsi uygun ayrimin yapilmasi gerekir.

c) Calisma izninde belirtilen faaliyetine gére Bakanlik tarafindan belirlenen alet ve
ekipmanlar bulundurulur.

¢) Embriyolarin toplanmasi, islenmesi, yikanmasi, dondurulmasi ve saklanmasi igin
kullanilan tim ekipmanlarin tek kullanimlik olmasi ya da kullanimdan 6nce IETS kilavuzuna
gore temizlenmis, dezenfekte ve sterilize edilmis olmasi zorunludur.

d) Mobil embriyo tiretim aracinda embriyo iiretimi yapilmasi esnasinda aracin, liretimin
yapildigi isletmede bulunmasi zorunludur.

e) Mobil embriyo {iretim aract sahibi kisi ile kurum ve kuruluslar aracin; ruhsatinda
belirtilen faaliyet degisikligi, devir ve satis ya da aracin embriyo iiretim boliimiiniin hasar
gormesine neden olabilecek kaza durumlarimi en ge¢ yedi giin igerisinde il miidiirligiine
bildirir. Aracin faaliyet degisikligi, devir, satis islemlerinde il miidiirliigli tarafindan ¢aligma
izni iptal edilir. Embriyo tretim boliimiiniin hasar gérmesine neden olabilecek kaza
durumlarinda ise embriyo iiretimi yapilmaz. Hasar durumuna gore en fazla doksan giin siire
verilir, doksan gliniin sonunda hasarin giderilmemesi durumunda ¢alisma izni iptal edilir.

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

g) Mobil embriyo iiretim araclarinin ¢aligma esaslarina dair diger hususlar, Bakanlik
tarafindan belirlenir.

Kayitlarin tutulmasi, veri tabanina girilmesi ve izlenebilirlik

MADDE 30- (1) Uretim merkezleri, embriyo iiretim ve satis isletmeleri, embriyo
dretim isletmeleri, mobil embriyo {iretim araglari, embriyo toplama/iiretim ekipleri ile
spermada kalite analizleri i¢in yetki verilen laboratuvarlarin Bakanlik tarafindan ilgili
mevzuat hiikiimleri kapsaminda giincel kayitlari tutulur ve Bakanlik internet sitesinde
yayimlanir. Bu kayitlar sunlardir:

a) Uretim merkezlerine iliskin kayitlar;

1) Uretim merkezinin adi, sahibi.

2) Uretim merkezi web sitesinin adi, iletisim bilgileri ve varsa Tekdiizen Kaynak
Bulucusu (URL).

3) Uretim merkezinin adresi.

4) Uretimine izin verilen iireme {iriinleri ve iiretimin yapildig1 hayvan tiirleri.

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

6) Faaliyetlerin askiya alindig1 veya iznin iptali tarihi.



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

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

2) Embriyo tiretim yontemi (in vivo/in vitro).

3) 1l miidiirliigii tarafindan verilen ¢alisma izni kodu ve tarihi.

4) Faaliyetlerin askiya alindig1 veya iznin iptali tarihi.

¢) Embriyo toplama/iiretim ekiplerinin bagli bulundugu kisi, kurum ve kuruluslarin; adi,
sahibi, iletisim ve adres bilgileri, izin kodu.

¢) Spermada kalite analizleri i¢in yetki verilen laboratuvarlara iliskin kayitlar;

1) Laboratuvarin adi, sahibi.

2) Iletisim bilgileri ve adresi.

3) Faaliyetlerin askiya alindig1 veya yetkinin iptali tarihi.

(2) Ureme iiriinlerini iiretenler, depolayanlar ve piyasaya arz edenler ile ithalat ve
ihracatin1 yapan kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanlik tarafindan belirlenen kayitlari tutmak,
Bakanliga bildirmek ve izlenebilirligi saglamakla yiikiimliidiir.

(3) Uretilen ve ithal ve ihrag edilen iireme iiriinlerinde izlenebilirligin saglanmasi igin
Bakanlik tarafindan belirlenen etiketleme ile tanimlama yapilir.

(4) Ureme iiriinlerinin iiretiminden sorumlu olan veteriner hekim tarafindan; iireme
riinlerinin iretimine, piyasaya arzi ile iretilen embriyolarin hayvanlara transferine dair
bilgilerin Bakanlik¢a belirlenen hususlar dogrultusunda veri tabanina girisi yapilir.

(5) Ihracat1 veya ithalat1 yapilan, depolanan ve piyasaya arz edilen iireme iiriinlerinin
sorumlu veteriner hekim tarafindan Bakanlik¢ca belirlenen hususlar dogrultusunda veri
tabanina girisi yapilir.

Spermalarda kalite analizi yapan laboratuvarlar

MADDE 31- (1) Spermalarda kalite analizi yapmak i¢in yetki almak isteyen kamu
kurum ve kuruluslan ile {liniversitelerin veteriner fakiilteleri; kamu kurum ve kuruluslarinda
yetkili amir, {iniversitelerin veteriner fakiiltelerinde ise dekan imzali EK-12’de yer alan
dilekce ve ekinde asagidaki bilgi ve belgelerin bulundugu dosya ile birlikte Bakanliga
basvuruda bulunur:

a) Laboratuvarin Bakanligin Veteriner Teshis ve Analiz Laboratuvarlar1 Y 6netmeligine
gore alinan onay belgesi.

b) Idari boliim, analiz boliimleri ile ekipmanm temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonun yapildig1 yerin bulundugu yerlesim projesi.

c) Laboratuvar sorumlusu olarak kamu kurum ve kuruluslarinda bir veteriner hekimin,
iiniversitelerde ise veteriner hekim/dgretim liyesi/0gretim gorevlisinin goérevlendirme yazisi.

¢) Laboratuvarda calisacak personellerin uzmanlik alanlarini gosterir belge suretleri ve
personel listesi.

d) Laboratuvarda, faaliyet alanina gore Bakanlik tarafindan belirlenen, asgari olarak
bulunmasi gereken alet ve ekipman ile analiz metotlarina gore gerekli cihazlarin listesi.

e) Yetki verilmesi i¢in Bakanlik Merkez Doner Sermaye Saymanligi hesabina yatirilan
tutara ait makbuz veya banka dekontunun doner sermaye saymanligi tarafindan onayl sureti.

(2) Bagvuru dosyasinin uygun bulunmamasi halinde bu durum gerekgesi belirtilerek,
Bakanlik tarafindan bagvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir.

(3) Basvuru dosyast uygun goriilen laboratuvarlarin komisyon tarafindan incelemesi
yapilir ve EK-13’te yer inceleme raporu diizenlenir, bir niishas1 bagvuru sahibine teslim edilir.

(4) Komisyon tarafindan yapilan incelemede aranan sartlar sunlardir:

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



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

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

(6) Bu maddede belirtilen sartlar1 tasiyan laboratuvarlara Bakanlik tarafindan kalite
analizi yapma yetkisi verilir.

(7) Spermalarda kalite analizleri i¢in yetkilendirilmis laboratuvarlarin ¢alisma esaslari
sunlardir:

a) Tim boliimlerde verilen yetki sartlarinin korunuyor olmasi ve hijyenik sartlara
uyulmasi zorunludur.

b) Yapilan islemlerde her tiirlii bulagma riskine kars1 uygun ayrim yapilir.

c) Kullanilan cihazlarin siiresi i¢inde bakimlar1 ve akredite firmalar tarafindan
kalibrasyonlar1 yaptirilir.

¢) Laboratuvar sorumlusunun degismesi durumunda en fazla yedi giin igerisinde
degisiklige dair gorevlendirme yazis1 Bakanliga bildirilir.

d) Laboratuvara, ¢alisan personel haricindeki kisilerin kontrol dis1 girisleri onlenir.

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

1) Genel numune kayitlari.

2) Kalite analiz raporu.

3) Cihaz, alet ve ekipman listesi.

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

5) Analiz metotlarina ve cihazlara ait validasyon/verifikasyon raporlari.

6) Analizi yapan ve onaylayan personel bilgi kayitlari.

7) Denetim raporlari.

f) Laboratuvar tarafindan tanzim edilen analiz raporlarinin gizliligi esastir.

g) Tim dokiiman ve kayitlar, en az bes yi1l muhafaza edilir. Dokiiman ve belgeler
elektronik ortamda veya yazili onayli dokiiman olarak saklanabilir. Laboratuvarda elektronik
ortamda yapilan kayitlar ile diger kayitlarin izlenebilirligi ve gizlilik i¢inde muhafazasi i¢in
gerekli onlemlerin alinmasi saglanir.

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

h) Laboratuvar sorumlusu; laboratuvarin faaliyet ve islemleri ile laboratuvarin bu
Y 6netmelige uygun olarak yonetiminden Bakanliga kars1 sorumludur.

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

Denetimler

MADDE 32- (1) Uretim merkezlerinde yapilan resmi kontroller; Bakanlik tarafindan
yilda en az bir kez, il midiirliigii tarafindan yilda en az iki kez olmak {izere liretim merkezine
haber verilmeksizin gerceklestirilir. Ancak {liretim merkezlerinde ¢alisma izni bagvurusu ile
donor adayi/dondr hayvanlar ve iiretilen spermalardan numune alinmasi talebine istinaden
yapilan resmi kontroller haberli gerceklestirilir. Denetimlerde sigir, manda, koyun, keci ve at
tirli hayvanlarin bulundugu tiretim merkezleri icin EK-14, kedi ve kopek tiirleri igin EK-4’te
yer alan denetim raporu diizenlenir. Eksiklik tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun
durumuna gore en fazla yiiz seksen giin siire verilir ve denetim raporunun bir niishas1 sorumlu



yoOnetici, sorumlu veteriner hekim ya da {iretim merkezi sahibine teslim edilir. Verilen siire
sonunda yapilan denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda giderilmemesi
durumunda c¢alisma izni doksan giin siireyle askiya alinir ve doksan giiniin sonunda tespit
edilen eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda ¢aligma izni iptal edilir.

(2) Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile embriyo liretim isletmelerinde yapilan resmi
kontroller; Bakanligin denetim hakki sakli kalmak kaydiyla il miidiirliigi tarafindan yilda en
az bir kez olmak iizere isletmelere haber verilmeksizin gerceklestirilir. Ancak isletme izni
bagvurusu ile hayvanlardan numune alinmasi talebine istinaden yapilan resmi kontroller
haberli gercgeklestirilir. Denetimlerde EK-15’te yer alan denetim raporu diizenlenir. Eksiklik
tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun durumuna gore en fazla doksan giin siire verilir ve
denetim raporunun bir niishas1 sorumlu veteriner hekim ya da isletme sahibine teslim edilir.
Verilen siire sonunda yapilan denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin zamaninda
giderilmemesi durumunda isletme izni doksan giin siireyle askiya alinir ve doksan giiniin
sonunda tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda isletme izni iptal
edilir.

(3) Mobil embriyo iiretim araglarinin ve bagli oldugu iiretim iinitesi/odasinin denetimi
es zamanli olarak Bakanligin denetim hakk1 sakli kalmak kaydiyla il midiirliigii tarafindan ve
ekip sorumlusu veteriner hekimin istiraki ile yilda en az bir kez gerceklestirilir. Yapilan
denetimde EK-11’de yer alan denetim raporu diizenlenir. Eksiklik tespit edilmesi halinde,
uygunsuzlugun durumuna gore en fazla doksan giin siire verilir ve denetim raporunun bir
niishas1 ekip sorumlusu veteriner hekime ya da mobil embriyo {iretim araci sahibine teslim
edilir. Verilen siire sonunda yapilan denetimde, tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin
zamaninda giderilmemesi durumunda ¢alisma izni doksan giin siireyle askiya alinir ve doksan
giiniin sonunda tespit edilen eksiklik ve aksakliklarin giderilmemesi durumunda ¢alisma izni
iptal edilir.

(4) Embriyo toplama/iiretim ekibinde ekip sorumlusu veteriner hekim ya da diger
personelde degisiklik olursa bu durum, il miidiirliigline yedi giin igerisinde yazili olarak
bildirilir.

(5) Embriyo toplama/iiretim ekibinde ekip sorumlusu veteriner hekimin isten ayrilmasi,
il midirliigiinden alinan suni tohumlama, embriyo iiretimi ve transferi yapma izninin iptali
veya askiya alinmas1 durumunda ekip izni gecerliligini kaybeder.

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

(7) Spermalarda kalite analizleri yapan laboratuvarlarda gerek goriilmesi halinde, analiz
sonuclarinin dogrulanmasi amaci ile Bakanlik tarafindan belirlenen farkli laboratuvarlarda
analiz tekrar1 yaptirilabilir. Analiz sonuglarimin uyumsuz ¢ikmasi durumunda, laboratuvar
denetlenir ve gerek goriilmesi halinde laboratuvarin yetkisi doksan giin siireyle askiya alinir.
Bu stirenin sonunda tespit edilen aksakligin giderilmemesi durumunda laboratuvarin yetkisi
iptal edilir.



(8) Yapilan resmi kontrollere dair bilgilerin, resmi kontrolii yapan personel tarafindan
Bakanlik tarafindan belirlenen veri tabanina girisi yapilir.

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

(10) Resmi kontrol amagh olarak; bu Ydnetmelik kapsaminda yapilan test ve numune
alma islemleri sorumlu veteriner hekimin istiraki ile kontrol gorevlileri tarafindan yapilir.

(11) 11 miidiirliigii tarafindan iiretim merkezlerinin resmi kontrolii i¢in gdrevlendirilmis
olan veteriner hekimlerin en az ii¢ giin siireyle Bakanliga bagli tiretim merkezlerinde egitim
gormesi saglanir.

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

(13) Dondr hayvanlarda ihbar1 mecburi veya Bakanlik tarafindan belirlenen diger
hastaliklarin tespit edilmesi durumunda;

a) Hastalik sOniisii yapilana kadar iiretim merkezleri ile embriyo iiretimi yapilan
isletmelerin {ireme iirlinii iiretimi ve/veya piyasaya arz faaliyetleri askiya alinir.

b) Hastalik tespit edilen dondr hayvanlarin iiretim izinleri iptal edilir. Hastalik ¢ikan
donodr hayvanlara ve varsa isletmedeki diger hayvanlara yapilacak diger islemler Bakanlik
tarafindan belirlenir.

c) Dondr hayvanlardan hastalik ¢ikisindan once iiretilen lireme iiriinlerinde Bakanlik
tarafindan belirlenen usul ve esaslara gore islem yapilir.

(14) Uretim izni olmayan dondr hayvanlardan {ireme {iriinii {ireten {iretim merkezleri ile
embriyo liretim ve satig isletmelerinin izinleri iptal edilir.

(15) Hastaliktan arilik statiisii askiya alinan embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile
embriyo iretim isletmelerinin izinleri askiya alinir, yeniden hastaliktan arilik statiisii
verilinceye kadar embriyo tiretimi ile iiretilen embriyolarin hayvanlara transferi ve piyasaya
arzina izin verilmez. Hastaliktan ari isletme statiisii askiya alinan isletmeler bu durumu en geg
yedi giin i¢inde il midirliigiine yazili olarak bildirmekle yiikiimliidiir. Arilik statiisiinii
yeniden kazanan igletmeler embriyo iiretimi yapmak i¢in bu Yonetmelik kapsaminda tekrar
miracaatta bulunur. Arilik statiisiinii yeniden kazanan isletmelere iliskin diger hususlar,
Bakanlik tarafindan belirlenir.

(16) Hastaliktan arilik statiisii iptal edilen embriyo liretim ve satig isletmeleri ile
embriyo lretim isletmelerinin izinleri iptal edilir. Hastaliktan ari isletme statiisii iptal edilen
isletmeler bu durumu en ge¢ yedi giin i¢cinde il midiirliigiine yazili1 olarak bildirmekle
yikiimliidiir. Arilik statiisiiniin iptal edilmesi durumunda uygulanacak diger hususlar,
Bakanlik tarafindan belirlenir.

(17) Izinleri iptal edilen iiretim merkezleri ile embriyo iiretim ve satis isletmelerinde
bulunan dondr hayvanlarin iiretim izni de iptal edilir. izinleri askiya alinan isletmelerde;
dondr hayvanlara iligkin Bakanlik tarafindan belirlenen saglik test ve analizleri devam
ettirilebilir. Dondr hayvanlarda saglik test ve analizlerinin yaptirilmamas: durumunda
isletmelerin Uiretim izinleri iptal edilir.

(18) lzinleri iptal edilen/askiya alinan kisi, kurum ve kuruluslarin embriyo
toplama/iiretim ekibi iznide ayni1 sekilde iptal edilir ya da askiya alinir.

(19) Izinleri iptal edilen ya da askiya alman {iretim merkezi veya embriyo iiretim ve
satis isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinde bulunan ve bu Yonetmelikte belirtilen
sartlar1 saglamayan iireme {iriinleri hakkinda imha prosediirii uygulanir. Izinli iireme {iriinleri
ile ilgili olarak yapilacak is ve islemler, Bakanlik tarafindan belirlenir.

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



(21) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyette bulunan kisi, kurum ve kurulus yetkilileri,
denetimler sirasinda kontrol gorevlilerine denetimle ilgili her tiirlii kolayligi gostermek,
istenildiginde faaliyet konusu ile ilgili her tiirlii bilgi ve belgeyi vermekle yiikiimliidiir.

Kapatma, degisiklik ve ilaveler

MADDE 33- (1) Calisma izni veya isletme izni; izinlerin verildigi kisi, kurum,
kuruluslar, adres ve faaliyet alan1 i¢in gegerlidir. Bunlardan birinin degismesi halinde ¢alisma
izni veya isletme izninin yenilenmesi zorunludur.

(2) Uretim merkezinin; kapatilmas: halinde dilekge ve ekinde calisma izni asli, sahip
veya unvan degistirilmesi hallerinde ise dilek¢e ve ekinde degisiklige dair belgeler ve ¢alisma
izni aslh ile birlikte Bakanliga gonderilmek iizere en ge¢ otuz giin i¢inde il midirliigiine
basvuru yapilir, Bakanlik tarafindan iiretim merkezinin ¢alisma izni iptal edilir. Sahip veya
unvan degisikligi talebiyle ilgili belgelerin Bakanlik tarafindan uygun goriilmesi durumunda
iiretim merkezine yeni sahip ve unvan i¢in yeniden calisma izni diizenlenir. Faaliyet alani
degisikligi durumunda yeniden calisma izni i¢in miiracaat edilir.

(3) Embriyo iiretim ve satis isletmeleri ile embriyo iiretim isletmelerinin kapatilmasi
halinde dilek¢e ve ekinde isletme izni asli, sahip veya unvan degistirilmesi hallerinde ise
dilekge ekinde degisiklige dair belgeler ve isletme izni asli ile birlikte en ge¢ otuz giin i¢inde
il miidiirliigiine bagvuru yapilir, il miidiirliigii tarafindan isletme izni iptal edilir. Sahip veya
unvan degisikligi talebiyle ilgili belgelerin il midiirliigii tarafindan uygun goriilmesi
durumunda isletmeye yeni sahip ve unvan i¢in yeniden isletme izni diizenlenir. Faaliyet alani
degisikligi durumunda yeniden isletme izni i¢in miiracaat edilir.

(4) Uretim merkezlerinde Bakanligin izni olmadan kismen veya tamamen yenilenme
veya ek bolim yapilmasi gibi bir degisiklik yapilamaz. Bu durumlarda iretim merkezi
tarafindan dilek¢e ve ekinde degisiklige dair belgeler, il midirligi araciligiyla Bakanliga
gonderilir. Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi durumunda tadilat gerceklestirilir.

(5) Embriyo iiretim ve satis isletmelerinin, embriyo tiretim isletmeleri ile mobil embriyo
iiretim araglarinin iiretimle ilgili béliimlerinde bu Yonetmelige aykir1 degisiklik yapilamaz.

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

Diger hayvan tiirlerine ait iiretim merkezleri

MADDE 34- (1) Sigir, manda, koyun, ke¢i, at ile kedi ve kopekler disindaki diger
hayvan tiirlerinden tireme driinleri iiretecek olan kisi, kurum ve kuruluslar, Bakanlik
tarafindan belirlenen izinleri alir.

(2) Diger hayvan tiirlerinde tireme {irlinleri iiretimi ile ¢alisma usul ve esaslarina dair
hususlar, Bakanlik tarafindan belirlenir.

DOKUZUNCU BOLUM
Ureme Uriinlerinin Ithalati, Thracat1 ve Piyasaya Arz

Ureme iiriinlerinin ithalati, ihracati ve piyasaya arzi

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

(2) Ureme iiriinlerinin ithalatim1 yapmak isteyen kisi, kurum ve kuruluslar Bakanliktan
Kontrol belgesi almakla yiikiimliidiir. ithalat yeterlilik belgesi olmadan kontrol belgesi
bagvurusu yapilamaz. Ithalat yeterlilik belgesi icin Bakanlik tarafindan belirlenen bilgi ve
belgelerin Bakanliga sunulmasi zorunludur.

(3) Kontrol belgesi ile yapilan ithalati miiteakip kirk bes giin i¢inde Bakanlik tarafindan
belirlenmis olan laboratuvarlarda; spermalarda DNA testi ile kalite analizi yaptirilmasi ve
sonuclarin uygun bulunmasi durumunda veteriner sinir kontrol noktas1 miidiirliigii/yetkili il
midiirligiinden uygunluk yazis1 alinmasi zorunludur. Uygunluk yazisinin glimriik



miudiirliigiine ibrazina kadar olan siirede ithalati yapilacak olan {ireme iirlinleri giimriik
miidiirligi denetiminde yediemine alinir.

(4) Ithal edilecek olan iireme firiinleri igin veteriner smir kontrol noktasi
miidirliikleri/yetkili il miidiirliklerinden alinmig olan uygunluk yazis1 giimrilk miidiirligline
bildirilir.

(5) Uygunluk yazisinin Bakanliga ulagsmasina miiteakip iireme iiriinlerinin; piyasaya
arzina izin verilir ve Bakanlik 1slah programlarina kaydi yapilarak Bakanlik internet sitesinde
yayimlanir.

(6) Ureme fiiriinlerini ithal edecek kisi, kurum ve kuruluslarin; iireme iiriinlerini
depolayacagi yerler i¢in Bakanlik tarafindan belirlenen fiziki ve teknik sartlar1 saglayarak il
midiirliigiinden altyap1 uygunluk belgesi almas1 zorunludur.

(7) ithal edilen ve/veya yurt icinde iiretilen iireme iiriinlerini piyasaya arz etmek iizere
depolayan bayi konumundaki kisi, kurum ve kuruluglarin; {ireme {irtinlerini depolayacagi
yerler i¢cin Bakanlik tarafindan belirlenen fiziki ve teknik sartlar1 saglayarak il midiirliigiinden
uygunluk belgesi almasi zorunludur.

(8) Dondurulmus tireme iriinlerinin piyasaya arzini yapan kisi, kurum ve kuruluslar;
iireme {lriinlerinin kalitesini olumsuz etkilemeyecek sekilde Bakanlik tarafindan belirlenen
standartlara uygun niteliklere sahip ve igerisinde yeterli sivi azot bulunan azot tanklari
icerisinde bu iirlinleri depolamak ve bu iiriinlerin naklini saglamak zorundadir.

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

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

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

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

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

ONUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Idari yaptirnmlar

MADDE 36- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olarak izin almadan {ireme {iriinii
ireten, hayvanlara uygulayan, depolayan ve piyasaya arz edenler hakkinda 5996 sayili
Kanunun 36 nc1t maddesinin birinci fikrasinin (§) bendine gore islem yapilir; bunlarin faaliyeti
durdurulur ve iireme iiriinlerinin iireme amach kullanimma izin verilmez. izinsiz olarak
embriyo Uretimi yapan veteriner hekimlerin Veteriner Hekimler Odasina ve Tiirk Veteriner
Hekimleri Birligi Merkez Konseyine bildirimi saglanir.

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

(3) Bu Yonetmelikte ithalatla ilgili belirlenen esaslara aykir1 davrananlar hakkinda 5996
say1l1 Kanunun 34 {incli maddesi ile 41 inci maddesinin birinci fikrasinin (1) bendine; ihracatla
ilgili belirlenen esaslara aykirt davrananlar hakkinda 5996 sayili Kanunun 34 {incii maddesine
gore islem yapilir.

(4) Ithalat yeterlilik belgesine sahip kisi, kurum ve kuruluslarin; iireme iiriinlerinin fiili
ithalat islemlerinin tamamlanmasi ve piyasaya arz edilmek lizere kosullarin saglanmasina



kadar, muhafaza ve piyasaya arzin yapilmayacagini beyan ederek taahhiide aykir1 davranmasi
halinde 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskan1 Karar ile yiiriirliige konulan Teknik
Diizenlemeler Rejimi Kararmin 12 nci ve 13 {incii maddeleri uyarinca kisi, kurum ve
kuruluslar hakkinda islem yapilir.

(5) Bu Yonetmelige aykir1 olarak Bakanliktan yetki almadan spermalarda kalite analizi
yapan laboratuvarlarin analiz sonuglar1 gegersizdir.

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

(7) Resmi kontrol sonucu, mevzuat sartlarin1 tasimadigi, hayvan sagligi acisindan
tehlike olusturdugu tespit edilen lireme iriinleri ile ilgili olarak 5996 sayili Kanunun 32 nci
maddesine gore islem yapilir.

(8) Bakanlik tarafindan istenen resmi evrakta tahrifat veya sahtecilik yaparak Bakanligi
yanilttig1 tespit edilenlerin 5996 sayili Kanunun 42 nci maddesine gore islemleri durdurulur
ve Cumbhuriyet savciligina su¢ duyurusunda bulunulur.

(9) Hayvan refahinin saglanmasi amaciyla dondr adayi/donér hayvanlarin barinma,
bakim, beslenme, nakil, saglik ve diger ihtiyaglarim1 karsilamayan iiretim merkezleri ile
embriyo iretim ve satis isletmeleri ve embriyo iiretim isletmelerine 5996 sayili Kanunun 36
nc1 maddesinin birinci fikrasi (g) bendi hiikiimlerine gore islem yapilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 37- (1) Bu Yénetmelik, Ureme Uriinii Isletmelerinin Onay1 ve Yetistirilen
Belirli Kara Hayvanlarinin Ureme Uriinlerinin Birlik Icerisinde Hareketlerinin izlenebilirligi
ve Hareketlerinde Aranan Hayvan Sagligi Kosullar ile Ilgili Olarak (AB) 2016/429 sayil
Tizigl tamamlayan 17/12/2019 tarihli ve (AB) 2020/686 sayili Yetki Devrine Dayanan
Komisyon Tiiziigli dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢ergevesinde
hazirlanmstir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 38- (1) 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Sperma, Ovum ve Embriyo Uretim Merkezlerinin Kurulus ve Calisma Esaslar1 Hakkinda
Yonetmelik yiriirliikten kaldirilmagtir.

Mevcut iiretim merkezleri ve kalite analiz laboratuvarlari

GECIiCi MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten 6nce izin alarak
faaliyette bulunan iiretim merkezleri en ge¢ bir yil i¢cinde, spermalarda kalite analizleri i¢in
yetki almis olan laboratuvarlar ise en ge¢ iki yil i¢inde bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun
hale getirilir.

Sorumlu yonetici ve iiretimde gorevli veteriner hekim

GECIiCI MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten once iiretim
merkezlerinde en az bir yil siire ile sorumlu yonetici ve iretimde gorevli veteriner hekim
olarak gorev yapmis olanlarda egitim sart1 aranmaz.

Veri tabani

GECIiCI MADDE 3- (1) Bu Yénetmelikte gecen veri tabanmin yiiriirliik tarihinden
itibaren en ge¢ bir y1l icinde kullanimi1 saglanir. Veri tabaninin yiiriirliige girmesine kadar kisi,
kurum ve kuruluslar tarafindan tutulmasi ve bildirilmesi gereken kayitlara dair hususlar,
Bakanlik tarafindan belirlenir.

Yiiriirlik

MADDE 39- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinden doksan giin sonra ytiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 40- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakani yiiriitiir.
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