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Konu : Eczanelerin "Kayit ve Onay Belgesi" alma zorunlulugu olmadi
hakkinda drnek mahkeme karari.

BOLGE ECZACI ODASI 3
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Istanbul Eczaci Odasi'min 11.01.2013 tarih ve 179 sayili yazisinda, Bahgelievler llge Gida,
Tarim ve Hayvancilik Mudurliigii taratindan "Kayit ve Onay Belgesi” bulunmamasi nedeniyle
bir eczacimiza verilen 1187-TL. idari para cezasinin kaldirilmasina iliskin Odamizin destegi ile
eczacimizin dava aguf, T.C. Bakirkdy 2. Sulh Ceza Mahkemesi'nin 2012/580 D. Is sayili
dosyasinda verdigi karar ile s6z konusu idari para cezasinin kaldinldig: bildirilmistir.

Mahkemenin vermis oldugu kararin dayanagini ve gerekgesini, T.C. Saglik Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 19.10.2012 tarih ve 10064 sayili yazisi ve bu yaziya
ilgi tutulan 14.09.2012 tarih ve 2926 sayih ek'te yer alan yazimiz olusturmakta olup, bu
yazilarda; "Eczanelerin gida satts yeri olmamasi, aksine 6197 sayili Yasa ve bagh Yonetmeligi
cercevesinde kamusal bir nitelik ve Onemi haiz saghk kuruluglar1 olmalari, agilis
ruhsatnamelerinin Saglik Bakanhginca diizenlenmesi ve bu ruhsatname diginda faaliyetine
baslamak ve siirdiirmek icin baskaca bir belgeye ve izne 6197 sayili Yasa geregi ihtiyag
duymamalari, 0zel mevzuatlart geregince miinhasiran Saglik Bakanhgimn gézetim ve
denetiminde faaliyet siirdlirmeleri, verilen hizmetin niteligi geregi denetim ve gdzetimlerinin de
yeterli ve yetkili kisilerce gerceklestirilmesi zorunluluklarmin g&z &niinde bulundurularak
serbest eczacilarin, Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yonetmelik
¢ergevesinde Kayit ve Onay Belgesi almalarinin zorunlu olmadig1” dile getirilmistir.

Birligimiz tarafindan konuyla ilgili olarak ayrica T.C. Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligi'na 22.01.2013 tarih ve 4050 sayili ek'te yer alan basvuru gergeklestirilmistir.

T.C. Bakirkéy 2. Sulh Ceza Mahkemesi'nin 2012/580 D. Is sayih karan heniiz
kesinlesmemis olmakla birlikte ayn1 konuyla ilgili yarg: siireci baglatacak eczacillarimiz
icin emsal teskil etmektedir. Kararin kesinlesmesi halinde konu ayrica tarafimza
duyurulacaktir.

Bilgilerinizi ve konunun tiim iiyelerinize duyurulmasi hususunda geregini saygilarimla rica
ederim.
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T.C.

BAKIRKOY
2. §ULH CEZA MABKEMESE — "
Lisik i +2012/580 D.is :
pRAlIK 15 MO . AYSEL SEVCAN 27999
l-IAﬂr . {REM HANDE KILIG 128598
KA :

v smizin 2012/580
itiraz. edenin dilekgesi mabkememize ulagmakla eV gk makkememizin
11a7 RES
depigik ig sirasing kay(’fechlda.
jiveak incelendi. 4Lpd ‘ d
RuGE DOFUNULDY ittt . inde Sevda
G?}RL‘U:I.;U?SWM Batuhan 76/03/2012 havale tavihli mrag.a f;iﬁ‘ﬁﬁdd ;;agu
ftiraz ed ool pidiir) ojup Bahgelievicr fige Tanm ve Hay o
Leranesinin sahip ve mesd m gclincrek o esinin .

frafindan  eczanesine 02/042 T anck tutulup Bahgetievier Kay
yapurmadan. faelly et i ai‘:;dg;)l‘iuﬁmddesine aylan davranmaktan dolay: amlan

da buna dayamilatak 5996 sayih yas o8 tdart pare cezast veridifini, verilen para
vasanm 4l/c maddesi uyatinea tarafina 1.187.00 Th ‘d:sri;\?n rubsatsiz faaliyct gostermesinin
. kuka aykut olup heksiz oldufuny, eozan Rpengiao v hsatina
gezaswm huku Y e e { k n]udufldgllﬂden ECZaLﬂlk n
mfimkin olmayip 10/051'1:1991 tardétltg?n- m;lljnmi.gf ziz c?]aa% lve oanclor Haklunda Kanup, 5996
; -k Caaliyel gOsterdifing, suyth ez : ot
'g:ﬁ?n;;:ulal?la;;&n&da iince%;ikle uyguiar?mas; gereken Gzel bir mevzuat olup kendilerine
amlan yasanmn uygulanamayacagm bu nedente verilen idari para cezasinin kaldinlmasi
gerektigini isteminde belirttigi gtribmiguir.
Hivazin yasal stire igerisinde yapildify soriilmiistlr. '
fige Taonmm ve Hayvancilik Mudorligi 20.08.2012 turibli dilckesinde Szetle;
13.12.2010 tarihinde ylirlrlige giren 5996 sayih "Veteriner Hizmetlori , Bitki Saghgi, Gada
ve Yem Kanunu" bu kanun kapsaownda yirtilige girea 17.12.2011 tarih vo 28145 sayih
“Chda Ssletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine dair Yonetmelik™ in 5/2 maddesi gereftince
gida igletmeeileri kayil kapsamindaki igletmelerini yaptumak Uzere en ge¢ otuz gin
igetisinde yetkili mercie bagvurmak, bugvuru tarbinden itibaren en geg {i¢ ay icerisinde kayst
iglemlerini (ememlomek zorunda olup, aym ydnctmelifin 4 madde(f) bendi gercZince
eczanepin-de  bir mda islctraesi olup kayi belgesi diizenlemesinin zorunlu oldugu, sbx
konusu igyerinin  31.12.2013 tarihinc kadar kayit yaptitmaysp 17.12.2011 tarih ve 28145
sayilt "CGida lgletmelerinio Kayit ve Opay Iglemletine dair Yonctmelik® in Fk-2 maddesinde
istenilen Igyeri Agma ve ¢aligma. Ruhsatun ilgi kurumdan alip gbzieremediginden Sevda
Ecvanesi hakkmda uygulanan idari islemlerin hukuka uygun oldugiunu belirimiglerdir. .
.It‘iraz‘edcnin dilekgesine ekli olarak sundugiu yazida; Saglik Bakanhgt, Tiwkiye lag
ve be})l Cihazlar Kurumumun, ‘Tarim ve [Tayvancilik Bakanhgina bu komu ile ilgih
gonderilen 04/10/2012 tarih 93892 sayil yazi ilc serbest eczacilavm kayit ve onay belgeleri
almalarina gerek olmadiginm bildidldig goriimiistiv. Antlan yaammn i¢erisinde  Szetle .
cczunelepn gida satigyeri olmamas, aksine 6197 sayh kanun ve bajh ybncnmligi’
gorgevesinde kamusal bir nitelik ve Oneme haiz saglik kurvlugn olmasi, agus
rubsatnamelerinin Suglilc Bakanhginea diizenlenmesi ve bu ruhsatname diginda faaliyetine
baglumak ve stirdiirmek jgin bagkaca bir belgeye ve jzne 6197 sayil: Kanun peveji ihtiyag
duy!namalarl, avel mevzuatlan gerefince Saghk Bakanh@umn gozetim ve denctiminde
faaliyer gosterdikleri, verilen hizmetin niteligi geregi denetim ve givetiminin yeterli ve
etkili kisilerce gergeklogtirme  zorunlutugunue bulunarak  serbest cczacarm  Gida
slctmel_eruun Kayit v¢ Onay lslemlerine Dair Yonctmelik ¢ergevesinde kayit ve onay
belgeleri almalartnm  zomunlu olmadignnm  belitilmest  karsisinda; Yamlan inceleme
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gsonucunda itiraz edenin, itiraz gcrckqelcrinde hakl olup eczanclorin gida sali§ yeri olmamas:
4107 suyil. yasa Ve baght yancnncligi c;ergcvcsinde kamusal nitelik ve Oneme haiz sagbk
kurulusit olmalan, aghy ruhsatpamelcrinin Saghk Rakanhfinea diizenlenip bu rubsamame
diginda fanliyetine haglamak ve siirdlirmek igin baske bir belge ve¢ NG 6197 sayih yasa
geredi intiyaglar ohmayip, kendi ozel mevaatian gercgince denetiroletinin 6197 sayih
Fozacilar ve Eczapeler Hukindaki Kanunun 30 ve 311 addeleri ile Fozaneler ve Lczane
Hizmetleri Vonotmetiginin 32 ve 33 maddeleringe gore Saglik Bakanhncd yerine
etitileceiti bu nedenle Grda Tartm ve Hayvancihik Midinlige tarafindan yapilan denetimin

psul ve yasayad aykirt olup kesilen idari para cezasimn da yasaya aykn oldugu sonuc Ve
kanaatine vartlarak agafidaki hiikiim kurulmugtur.

KARAR: ‘Gerekeesi yukarda agiitandsp 47eve-3

Busvurubun KABULUNE,

Rahgetievier lige (nda, Tapm Ve Hayvancihk Midirtigintin 03/05/2012 ghn ve
2012/56 sayih kavarl ile belivlenen 1.187.00, TL.idari pacd cozasinn KAI..DlRILMASTNA,

Kararih bir suretinin taraflava wbligine,

Lvralc tizcrinde yap! lan incclome 80 pucunda itirazt Kabit olmak lizere karar verildi.

Katip 128598 Hakim 27999
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Say1 : 38.B.0IL. Ankara,22/01/2013
Konu : "Gida isletmelerinin Kayit ve Onay Iglemlerine Dair

Yonetmelik™ geregince, cczanelerin “Kayit ve Onay Belgesi”

almasinin zorunlu olduguna iliskin il Gida, Tarim ve Hayvancihik

Miiditrliigii bildirimleri ve isiemleri hakkinda.

T.C.
GIDA, TARIM VE HAYVANCILIK BAKANLIGI'NA

Eczac1 Odalarimiz tarafindan Birligimize ulasan bilgilerden, Il Gida, Tarim ve Hayvancihk
Miidiirltiklerinin Giyelerimizin eczanelerine "13.12.2010 tarihinde yiiriirhiife giren 5996 sayil
Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagh# Gida ve Yem Kanunu ve bu kanun kapsanunda yiriirliige giren
17.12.2011 tarih ve 28145 sayth Gida isletrmelerinin Kayit ve Onay Iglemlerine Dair Yonetmeligi
gerekge gostererek eczanelerin "Kayit ve Onay Belgesi" almak zorunda olduklanna iligkin
tchligatlar yaptign ve kayit islemi yapmayan eczacilara ise idari para cezasi uyguladiklan
anlagilmaktadr.

13.12.2010 tarihinde yiriirlige giren 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglhigi Gida
ve Yem Kanununun kapsami, 2 nci maddesinde diizenlenmigtir. Buna gore kanun; “Gida, gida
ile temas eden madde ve malzeme ile yemlerin liretim, isleme ve dagiinunin tiim asamalarin,
bitki koruma iirtinii ve veteriner ubbi iriin kalmtilar: ile diger kalintilar ve bulaganlarin
kontrollerini, salgin veya bulasict hayvan hastabklar, bitki ve bitkisel driinlerdeli zararli
organizmalar ile miicadeleyi, ¢iflik ve deney hayvanlari ile ev ve sils hayvanlarinin refahn,
zootekni konularini, veteriner saglik ve bitki koruma tiriinlerini, veteriner ve bitki saghgt
hizmetlerini, canli hayvan ve diviinlerin iilkeye girig ve ¢ikis islemlerini ve bu konulara iliskin
resmi kontrolleri ve yaptirimlari" kapsar.

Anilan Yasanmn tammlar boliminiin 24. bendinde Gida: “Dogrudan insan tiketimine
sunulmayan canlt hayvanlar, yem, hasat edilmemis bitkiler, tedavi amacgh kullandan nbbi
iiriinler, kozmetikler, tiitiin ve titin mamulleri, navkotik veya psikotropik maddeler ile kalint ve
bulaganlar harig, insanlar tarafindan yenilen, icilen veya yenilmesi, icilmesi beklenen iglenmis,
kismen islenmis veya islenmemis her tirlii madde veya iriin, icki, salz ile gidamin iiretimi,
hazirlanmast veya muameleye tabi ttulmas: sirasinda kullamian su veya herhangi bir maddeyi
ifade eder"” seklinde tamimianmigtir,

Eczanenin bir gida isletmesi olup olmadifi ise yine aym maddenin 27. bendindeki
tammlamaya gére belirlenecektir. Bu tamimda Guida igletmecisi: "Kdr amagl: olsun veya olmasin
kamu kurum ve kuruluslar: ile gercek veya tiizel kisiler tarafindan gidamn iretimi, islenmesi ve
dagiiminin herhangi bir asamasinda kontrolii altinda yiiriitilen faaliyetlerin, mevzuat
hiikiimlerine uygunlugundan sorumlu olan gergek veya tiizel kisiyi ifade eder” diizenlemesine
yer verilmisgtir.
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Kanunun "isletmelerin kayit ve onayr" bashkli 30 uncu maddesi su sekilde
diizenlenmistir:

MADDE 30-

(1) Bu Kanun kapsanundaki gida ve yem isletmelerinden onaya veya kayit islemine tibi olanlar
ile onay ve kayit iglemlerine iligkin hususlar Bakanlkca belirlenir. Onaya tdbi isletmeler icin,
faaliyete gegmeden énce Bakanliktan onay alinmast zorunludur. Kayit islemine tabi igletmeler,
faalivetleri ile ilgili isletme kayitlarim Bakanhiga vaptirmak zorundadir.

(2) Bakanltk, onaya tibi bir isletmenin ilgili mevzuatta belirlenen gartlara uygun faaliyette
bulunmadigiun belirlenmesi durumunda, bu isletmenin faaliyetini durdurur, bu faaliyetle ilgili
onay: gecici olarak askwya alir. Askiva alma siiresi, belirlenen eksikliklerin tamaminin
giderilmesine kadar devam eder. Bu eksikliklerin askiya alma tarihinden itibaren bir yil
icerisinde karsilanmamast durumunda onay Bakarhkca iptal edilir.

(3) Gwda ve yem isletmecisinin, faaliyetlerinin tamaminr veya bir lasmint durdurmas:
durumunda, bu durumun ii¢ ay icerisinde Bakanhga bildirvilmesi zorunludur. Bu stire igerisinde
Bakanhga bildirimde bulunulmadigimn tespit edilmesi hélinde, faaliyetle ilgili onay veya kayit
Bakanhkga iptal edilir.

(4) Bu maddenin uygulanmas: ile ilgili usul ve esaslar Bakanhk¢a ¢ikarilacak yonetmelik ile
belirlenir.

17.12.2011 tarih ve 28145 sayih Resmi Gazete'de yayunlanarak yiiriirliige giren Gida
isletmelerinin Kayit ve Onay {slemlerine Dair Yénetmeligin "Kayitl gida isletmeleri" baghkh 5.
maddesinin birinci fikrasinda "EK-1'de belirtilen igletmeler disindaki tiim igletmelerin kayit
kapsaminda oldugu belirtilmis, ikinci fikrasinda ise bu igletmelerin ilgili kurumdan igyeri Agma
ve Caligma Ruhsati aldiktan sonra isletme kayit islemlerini yaptumak iizere, en geg otuz giin
igerisinde yetkili mercie bagvurmak ve bagvuru tarihinden itibaren en geg ii¢ ay igerisinde kayit
islemlerini tamamlamak zorunda oldugu belirtilmigtir.

Anilan yasal diizenlemeler nedeniyle 11 Gida, Tanm ve Hayvancilik Miidtirliklen eczaneleri
Ek-14/44 maddesi kapsamnda kabul etmekte ve "Kayit ve Onay Belgesi" almak zorunda olan
igyeri gibi kayit altima almaya ¢alismaktadr.

5996 sayili Kanunun 28 inci maddesinde, “Takviyve edici gidalarn iiretim, ithalat, ihracat
ve kontroliine iliskin usul ve esaslar Bakanhkga belivienir. Ancak, 6zel ubbi amacl divet
gidalann dretim, ithalat, ihracat ve kontroliine iliskin usul ve esaslar Saghk Bakanliginca
belirfenir.” hitkkmii yer almaktadir. _

Kanun Koyucu bu hitkiimle Saghik Bakanligi'mn yetki ve sorumlulugu altinda bulunan
isyerleri konusunda difer mevzuatta yer alan ve Saglik Bakanhifima ait olan yetkileri sakl
tutmugtur. Bu hilkiimden de anlagildifz lizere Kanun Koyucu bazi 6zel alanlan ve diger
kanunlardan kaynakli yetkileri kapsam disinda degerlendirmigtir.

Eczane denetimlerinin kimler tarafindan, hangi usul ve esaslar cergevesinde
gergeklestirilecegi, 6197 sayih Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 30 ve 31 inci
maddeleri ile Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Yonetmeliginin 32 ve 33 iincii maddelerinde
ayrintih olarak diizenlenmistir. Bu Kanun ve Yonetmelik hiiklimleri eczaneleri denetleme
yetkisini miichasiran Saglik Bakanhgina vermisgtir.
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6197 sayilt Yasa ve bagh Yonetmeligi, 5996 sayih Veteriner Hizmetlen, Bitki Saglig
Gida ve Yem Kanunu gére Szel nitelikli mevzuat diizenlemeleri olup yiiriitiimleri 6197 sayih
Kanunun 48 inci hitkiimleri uyarinca Saglik Bakankigina aittir. Nitekim 6197 sayili Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanunda, 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg Gida ve Yem
Kanunun vyiiriirlige girdigi tarihten sonra 6308 sayil1 Yasa ile 17.5.2012 tarihinde eklemeler ve
degisiklikler yapilomg, Kanun Koyucu eczanelerde satilan iriinler ve eczane isieyisi konusunda
Bakanhginizla herhangi bir diizenlemeye bu Kanunda yer vermemigtir. Kanunun, eczanelerden
satilabilecek {irtinlerin diizenlendigi 6 nc1 maddesinde "gida takviyelerinin” eczanelerden
satilabilecegi agikea ifade edilmektedir. Ancak kanunun higbir maddesinde bu lirlinler igin farkli
ve dzel bir denetim, kayit ve onay sistemi diizenlenmemigtir.

Nitekim T.C. Saglik Bakanlhigi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 19.10.2012 tarih
ve 10064 sayil ek'te yer alan yazilarinda, eczanelerin "Gida Igletmelerinin Kayit ve Onay
islemlerine Dair Yonetmelik" gergevesinde "Kayit ve Onay Belgesi" almasina gerek olmadif
hususunt, 04.10.2012 tarih ve 93892 sayili yazilanyla Bakanhigimza bildirdigi anlagiimaktadir.

Bu konuyla ilgili olarak {lge Gida, Tarim ve Hayvancilik Mudurtiiklerinin iilke genelinde
farkli uygulamalarda bulundugu ek'te bir megi yer alan Kagithane Kaymakamhg Ilge, Gida ve
Hayvancilik Miidiirliigi'niin 14.11.2012 tarih ve 5327 sayil yazisindan da anlagiimaktadir. Bu
yazida, Istanbul [linde faaliyette bulunan cczanelerin 6197 sayilt Yasann ilgili hitkkmii geregi
isyeri agma ve ¢aligma ruhsati almak zorunda olmadikiarindan sadece beyanname ile igletme
kayitlarini  yaptirabilecekleri ve eczaneler i¢in kayit belgesi diizenlenmeyecegi konusunda
bildirimde bulunulmakta, ancak hemen ardindan yapilan depetimlerde isletme kayd
bulunmayan eczanelere 1187-TL idari para cezas1 uygulanacagi ifade edilmektedir. Bu yazidan
da anlasildig tizere eczaneler igin oncelikle kayit belgesi almalarinin zorunlu olmadif: tkrar
edilmelkte, hemen ardindan higbir yasal dayanagi olmayan beyana veya soze dayanan farkl: bir
kayit sistemi olusturulmaya ¢aligtimaktadir.

Eczanelerin gida satis yeri olmamasi, aksine 6197 sayih Yasa ve bagh Yonetmeligi
cercevesinde kamusal bir nitelik ve onemi haiz saghk kuruluglart olmalan, agihs
ruhsatnamelerinin Saghk Bakanhfinca diizenlenmesi ve bu ruhsatname diginda faaliyetine
baglamak ve siirdiirmek igin bagkaca bir belgeye ve izne 6197 sayih Yasa geregi ihtiyag
duymamalari, 6zel mevzuatlan geregince miinhasiran Saghk Bakanhifinn gdzetim ve
denetiminde faaliyet siirdiirmeleri, verilen hizmetin nitelii geregi denetim ve gozetimlerinin de
yeterli ve yetkili kigilerce gergeklestirilmesi zorunluluklanmin goéz o6niinde bulundurularak
serbest eczacilarin, Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yonetmelik
cergevesinde "Kayit ve Onay Belgesi® almalanmn veya belge diizenlenmemekle birlikte bu
anlama gelebilecek mevzuatta yeri olmayan farkli bir kayit sistemine dahil edilmelerinin zorunlu
olmadigi hususunun Bakanhfmiza bagh ilgili birimilere bﬂdmlmesn hugusunda  geregini
miisaadelerinize saygilarimla arz ederim. ' N
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ISTANBULKE%?C: OBASI
A

NO: £33
varit: 29 W\ 9o

SAYY : B.12.4.1LM.0.34.4 LN.06/332? 14.11.2012
KONU: Eczanelerin Kayit Altina Alinmas:

T.E.B. 1. BOLGE iSTANBUL ECZACI ODASI
Mecidiyekoy Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad.
Gk Filiz Is Merkezi No: 8 Kat:2 Daire:8
Sish/ISTANBUL

figi: 7778 say1 ve 06.11.2012 tarihli yazmiz.

Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgl, Gida ve Yem Kanunu geregince; gida, gada
ile temas eden madde ve malzeme ile yemlerin dretim, igleme ve dafimumn tlm
asamalarinda faaliyet gdsteren igyerleri faaliyete gegmeden dnce Bakanhktan izin almak ve
isletme kayitlarmii Bakanhga yaptirmak zerundadir. Bu belgenin dizenlenebilmesi icin;
talepte bulunan igyerlerinin, 5996 sayih Kanuna aykin hiikiimler harig ‘olmak izere,
yilriritikteki yonetmelik ve digier ilgili mevzuat hikiimlerine uygun olarak gerekli saxtlan
sagilamalan ve ilgili mevzuatla belirlenmis belgeleri ibraz etmeleri gerckmektedir.

Gida tekviyesi satigi yapan ¢czaueler 5996 sayih Kanun geregi perakende igleimesi
sayildiklar: igin igletme kayitlanm BakanhZa yaptirmak zorunda olup, bu isletmelenn kayit
islemleri yapilicken “Eczacilar ve Eczaneler Haklinda Kanua ile Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkinda Kanunda Degisikiik Yapimasina Dair Kanun™u geregi lsyeri Agma ve
Caligma Ruhsat almak zorunda olmadiklart i¢in sadece beyanname ile igletme kayitlars
yapilacak ve bu isletmelere Kayit belgesi diizenlenmeyecektir. Bu kapsamda 5996 sayih
Kanun gerei bolgermizdeki eczanelerin Isletme Kayit Belgesi Bagvurusu ve Beyannamesi ile
fige Mildtrli§dmiize en kisa stirede bagvurmalan gerekmekie olup, yapian depetim ve
kontrollerde de igletmenin Bakanhfimiza kayd olup olmadifina bakilacak ancak kayit
belgesi istenmeyecektir. 5996 Sayili Kanununun 30. Maddenin L. fikrasina aykart olarak
faaliyetiyle ilgili igletme kayitlanm Bakanlifa yapurmadify tespit edilen eczanelere 41.
maddenin { ¢ ) bendine gdre 1187 TL idari para cezast yaptinm karan uygulanacakur.

Geregini bilgilorinize rica ederim

adres: Merkez Mah. Mezbaha Sok. Ne: 10 D:1 Kagithane / ISTANBUL Tel:212.321 66 73-74 ALO GIDA
Faks:212.321 99 75 e-posta: kagithaneilcetarim{@pmail.com
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lgi: 14.09.2012 tarih ve 002926 sayih yazimiz.

ilgide kayitls vaziniz ve ekleri incelenmigtir,

il Giida. Tanm ve Hayvancilik Midurlikleri taratindan serbest eczanelere *13.12.2010
arihinde virtirlige giren 5996 sayth Veteriner Hizmetleni, Bitki Saghg@i Gida ve Yem
kanusu ve bu kanun kapsaminda yirirlige giren 17.12.2010 tarih ve 28145 sayily Gida
Isletmeterinin Kayt ve Onay islemlerine Dair Yoneunclik gerefiince eczanelerm “Kayit ve
Onay Belgesi™ almak zorunda olduklanna iliskin tebligatlar yapildifn belirtitmektedir.

Eczanclerin gida saus yeri olmamast, aksine 6197 sayil kanun ve bagh Y 6actimelids
cereevesinde  kamusal  bir nitelik - ve  Onemi haiz saghk kuruluglar  olmalan, agilis
ruhsatnameierinin . Bakanhgnmizea diizenlenmesi ve bu  ruhsainame  disinda faaliyetinn
baslamak ve sitrdiirmek igin baskaca bir belgeve ve izne 6197 savih kanun geregi ihtiyac
duymamalart. ézel mevzuatmuz geregince minhasiran Bakanlhigimiz gozetim ve denctiminde
lalivet steditmeleric verilen hizmetin niteligi geregi denetim ve gozetimierinin de yeterli ve
yetkili Kigileree gergeklegtiriimesi zorunluluklaoimin géz  dniinde bulundurularak serbest
cezaetarn, Guda isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yonetmelik gergevesinde
“Kayit ve Onay Belgesi™ almalanna gerck olmadigi 04.10.2012 1anh ve 93892 sawvih
yazimizia Girda, Tanm ve Hayvancilik Bakanlhigi'na bildiriimigtir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Cez.Given ARTIRAN
Kurum Bagkam a.
Bagkan Yarduncist

Ry belge S070 saph Elektronik Imzo Kanunu uyannca elektromk olarak smzatanmastir.
hiep: e -1de e g m.aov.trfeimzafeinzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebiir.
Guventi Elektronik imveah Asti Tle Ayrudir

Nogitorit Malallesi, 21706 Sokak No:s 06520 Cankaya ANKARA
Teb 40 312y 2183000 Fay {0 3I2¥ 218 34 60
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Eczaci Odalari tarafindan Birligimize ulasan bilgilerden, 11 Gida, Tanm ve
[Tayvancihk Miidirliklerinin eczanelere *13.12.2010 tarihinde yiriirliige giren 5996 sayih
Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghig: Gida ve Yem Kanunu ve bu kanun kapsamnda yuriirlife
siren 17.12,2011 tarih ve 28145 sayilt Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay islemlerine Dair
Y 6netmelik geregince eczanelerin “Kayit ve Onay Belgesi” almak zorunda olduklarna iliskin
tcbligatlar yaptig1 anlagiimakta idi.

Birligimiz tarafindan T.C. Saghk Bakanhg: Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Baskanligi’'na yapilan bagvurunun bir Sregi ekte ver almakta olup, basvurumuzda.
cczanelerin gida satig yeri olmamasi, aksine 6197 sayihi Yasa ve bapli Yonetmeligi
cercevesinde  kamusal bir nitelik ve onemi haiz saghk kurulustari olmalan, agilis
ruhsatnamelerinin tarafinizea diizenlenmesi ve bu ruhsatname diginda faaliyetine baglamak ve
siirdiirmek i¢in baskaca bir belgeye ve izne 6197 sayih Yasa geredi ihtiyag duymamalan. dzel
mevzuatlan gerefince miinhasiran Bakanhfimz g6zetim ve denetiminde faaliyet
siirdirmeleri, verilen hizmetin niteligi geregi denetim ve gozetimlerinin de yeterli ve yetkili
kisilerce gergeklestirilmesi zorunluluklanmn gdz Gniinde bulundurularak serbest eczacilann,
Gida isletmelerinin Kayit ve Onay islemlerine Dair Yonetmelik gergevesinde “Kayit ve Onay
Belgesi” almalarimin zorunlu olmadigi hususunun Gida, Tarim ve Hayvanciiik Bakanhfi’na
bildirilmesi talep edilmisti.

Kurumdan basvurumuza cevaben gelen 19.10.2012 tarihli yazida serbest eczaeilarn,
Gida isletmelerinin Kayit ve Onay islemlerine Dair Yénetmelik cer¢evesinde “Kayit ve
Onay Belgesi” almalarina gerek olmadigmin 84.10.2012 tarih ve 93892 sayili yaz ile
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhna bildirildigi belirtilmektedir.

Bilgilerinizi ve Gida isletmelerinin Kayit ve Onay_islemlerine Dair Yonetmelik
seredince eczanelerin “Kavit ve Onay Belgesi” almalarina gerek olmadh konusunun tim
iiyelerinize duyurulmasini saygilarnimla rica ederim.

Ek: 4 sayfa .

;i ~ i P50 MOS0 G0 2008 Belge Mot KY-D570 03108
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ilgi: 14.09.2012 arih ve 002926 sayih yaziniz.

flgide kayitl vaziniz ve ekleri incelenmistir.

[l Gida. Tanm ve Hayvancilik Midiirliikleri tarafindan serbest eczanelere *13.12.2010)
tarihinde  yiirirliige giren 5996 sayii Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg Gida ve Yem
Kanunu ve bu kanun kapsaminda yiirGrliige giren 17.12.2011 tanh ve 28145 sayih Gada
Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yéneimelik geregince eczanelerin “Kawit ve
Onay Belgesi™ almak zorunda oldukiarina iligkin tebligatlar yaptidign belirtilmektedir.

Eczanclerin gida sans yeri olmamasi, aksine 6197 sayili kanun ve bagih Yonetmelidi
cereevesinde kamusal bir mitehk  ve dnemi haiz sughik  kuruluglar olmalan,  agihs
rubsatnamelerinin Bakanh@imizea  diizenlenmiesi ve bu ruhsatname  digmda  faaliyetine
baslamak ve siirdlirmek 1¢in bagkaca bir belgeve ve izne 6197 sayih kanun gereg@i ihtiyag
duymamalari. ézel mevzuatimiz geregince miinhasiran Bakanh@inniz gozetim ve denetiminde
faaliyet stirdiirmeleri, verilen hizmetin nitelign geregi denctim ve gézetimlerinin de yeterli ve
yetkili kigiterce  gergeklestirilmesi  zorunlufuklanmn g6z Hniinde  bulundurularak  serbest
cezacilarm, Gida isletmelerinin Kayit ve Onay Iglemierine Dair Yonetmelik curgevesinde
“Kayit ve Onay Belgesi™ almalanna gerek olmadign 04.10.2012 tarih ve 93892 savih
vazimizla Gula, Tanm ve Hayvancihk Bakanhgi'na bidirilmigtir.

Bilginizi ve geregine rica ederim.

LEcz.Given ARTIRAN
Kurum Baskam a.
Bagkan Yardimcis

Bu belge %070 sayil Elvktrontk imza Kanunu uyaninca elektronik olarak imzatanmistir.
htto:/fe-slemier asgm.qovtrfeimza/eimzakontrol bspx adresinden kontro! edilebilir,
Giivenli Elektronik imzal Ash ile Aymidir

Saogitozi Mahallesi, 2176 Sokak No:S 06520 Cankaya ANKARA
Tel: (3123 2183000 Fax - (03123218 34 60
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumy Bagkanhg1'na
ANKARA

Konu: “Gida Isletmelerinin Kayit ve Onay lslemierine Dair Yonetmelik™ geregince,
cczanelerin “Kayit ve Onay Belgesi” almasinin zorunlu olduguna iliskin il Gida, Tanm ve
Iayvancihk Miidiirliigii bildirimleri hakluuda.

Eczac1 Odalanmiz tarafindan Birligimize ulasan bilgilerden. il Gida, Tanm ve
Hayvancilik Miidiirliiklerinin liyelerimizin eczanelerine “13.12.2010 tarihinde yariirliige giren
5996 sayihy Veteriner Hizmetieri. Bitki Sagh@ Gida ve Yem Kanunu ve bu kanun kapsaminda
yrirlige giren 17.12.2011 1arih ve 28145 sayilt Grda Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine
Dair Yonetmelik geregince cczanclerin “Kayit ve Onay Belgesi” almak zotunda olduklanna
iliskin tebligatiar vaptigi(dmek: Ek-1/2) anlasiimakiadir.

13.12.2010 tarihinde yuriirliige giren 3996 savili Veteniner Hizmetler. Bitki Saghst Gida
ve Yem Kanununun kapsam, 2 nci maddesinde dizenlenmistir. Buna gore kanun; “Grda, gida ile
ternas eden madde ve malzeme ile Yemlerin iiretim, isleme ve dagittminin tiim ayamalarim, birk
koruma liriinii ve veteriner nbbi triin katmelare ite diger kahinular ve bulasanlann kontroflerini,
salgin veva bulasici havwvan hastaliklar, bitki ve bitkisel firviinlerdeki zararlt orgunizmalar ile
miicadeleyi, ciftlik ve deney hayvanlar ile ev ve siis hayvanlarmin refatun, zootokni konularin,
veteriner saghk ve bitki korong lirdnlerini, veteriner ve bitki saghgi hizmetlerini, caniy havvan ve
liriinlerin iilkeve girig ve cikiy islemlerini ve bu konulara iliskin resmi kontrollers ve yaptirumiarn
kapsar.

Amlan Yasamn tanmlar boliimiinitn 24. bendinde Gida- “Dogrudan insan tiketimine
sunulmayan canl hayvanlar, yem, hasat edilmemis bitkiler. tedayi amacl kullumilan nbbi iirinfer.
kozmetikler, titiin ve tiitiin mamulleri narkotik veva psikotropik maddeier ile kalinn ve bulasaniar
hari¢, insanlar rarafindan yenilen, icilen veva venilmesi, icilmesi beklenen tslenmig, kismen
islenmiy veya islenmemis her tiirlii madde veya iiriin, icki, sakiz ile grdamn iiretimi, hazirlanmos:
veya muameleve bt tutidmasi sirasinda kullarlan su veva herhungi bir maddeyi ifude eder”

seklinde tammlanmisnr.

Fczanenin bir gmida isletmesi olup olmadi@ ise yine aym maddenin 27. bendindeki
lammiamaya gore belirlenceektir. Bu tammda Gida isletmecisi: “Kdir amach olsun veva olmasin
kamu kurum ve kuruluglar ile gercek veva tiizel kiyiler aratindan gidarin Grevimi. islenmesi ve
dagrimmn herhangi  bir asamasinda  komrolii altnda  viiviitiden fadlivetlerin,  mevouar
fitikiimlerine nygunlugundan sorumhe olan sercek veva pizet kisivi itade eder dizemtemesine yer
verilmiglir. TS-ENISO 40013008 Beiga No Ky 3810 m T T T - - T Fouan 2wz ‘
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Kanunun  “lsletmelerin kayit ve onayr™ bashkh 30 uncu  maddesi su  schkilde

didzenenmigtir:

MADDE 30-

(1) Bu Kanun kapsammdaki guda ve yem isletmelerinden onava veva kavit islemine 13bi olanlar
ile onay ve kavit islemlerine iliskin husustar Bakanlikca belirlenir. Onaya tibi igietmeler icin,
Jaalivete gecmeden énce Bakanlikian onay alinmasi coruniudur. Kavit islemine 1ibi isleimeler.
faalivetlert ile ilgili isletme kavilarint BakanliGa vaptirmak zorundadir.

(2) Bakanlik, onaya tabi bir isletmenin ilgili mevzuatia belirlenen sartara uvgun Jaalivette
bulunmadigimn belirlenmesi durumunda, bu isletmenin faalivetini durdurur, bu faalivelle ilgili
onaye gecici olarak askiva alir. Askiva alma  siiresi.  belirlenen  eksikliklerin  tamammmn
giderilmesine kadar devam eder. Bu eksikliklerin askiva alma warihinden itibaren bir vil feerisinde
karsilanmamast durumunda onay Bakanhkea iptal edilir.,

(3) Gida ve yem isletmecisinin, faalivetierinin tamamint veva bir kismny durdurmas: durumunda,
bu durumun iic ay icerisinde Bakanh@a bildirilmesi zorunludur. Bu siire icerisinde Bakanhiia
bildinmde bulunulmadiginmn tespit edilmesi hilinde., foalivetle #gili onay veya kavit Bakanbkeo
iptal edilir,

(4) Bu maddenin uvgulanmast ile Hgili usul ve esaxlur Bakanlkco cikarilacak vonetmelik ile

helirleair.

17.12.2011 warih ve 28145 sayth Resmi Gazete'de yayimianarak yiiriinlige agiren Gida
Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemlerine Dair Yonetmeligin “Kaysth @da isletmeleri™ bashkh 5.
maddesinin birinci tikrassnda “EK-1'de belirtilen isletmeler disindaki tiim igletmelerin kayn
kapsarmunda oldugu belirtilmis, ikinci fikrasinda ise by isletmelerin ilgili kurumdan lsyeri Agma
ve Caligma Ruhsat aldiktan sonra isletme kayi islemlerini yapurmak iizere. on ge¢ oz piin
icensinde yetkili mercie bagsvermak ve basvuru tarhinden itibaren en geg tic ay igerisinde kayat
islemlerini tamamlamak zorunda oldugu belintilmistir.

Eczanelerin gida saus yeri olmamasina ragmen Kanunua ve Yonctmeligin hicbir hitkmiinde
cczanelen muaf tutacak bir diizenlemeye ver verilmemistir. Aynica eczaneler istisnalardan da
sayilmarmg, aksine Yonetmeligin “Kayit Kapsamindaki Gida Isletmelerinin Faaliyet Konulan™
baghiklt Ek-14/4< maddesinde “Gida sans yeri™ gibi ¢ok genel bir ifadeyle, @ada tamnu icinde yer
alan uriinleri satan her yerin kayit kapsame icine almmaya ¢aligilmistir.

Amilan yasal diizenlemeler nedeniyle 1l Gida, Tanim ve Hayvaocihk Miidiieliikleri cczaneleri
Ek-14/44 maddesi kapsaminda kabul etmekte ve “Kayit ve Onay Belgesi™ almak zorunda olan
isyeri gibi kayit altna almaya cahsmakiadir.

3996 sayh Kanunun 28 inci maddesinde. “Tukvive edici gidalarm diretim, ithalae, ihracat
ve Kontroliine iligkin usul ve esaslar Bukanbkea belivlenir. Ancak, Szel ubbi amach diver
widalanin diverim, ithalai, ihracat ve konwroliine iliskin usul ve esastar Sughk Bakanligmnen

belirlenir.” hilkmib yer alnkiadee, = -
TS EN IS0 90012008 Belge Now KY-2570-0%10-5 seenophe G2
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Kanun Koyuew bu hiikkiimle “izel nppi wmach diver gidalar Konusunda denctim vh,
islemlere iligkin olarak, eczane gibi Sagltk Bakanhg'min yeiki ve sorsmlulugu alunda bulunan
isyerleri konusunda diger mevzuaua yer alan ve Saghk Bakanligi'na ait olan yetkiterd saki
mmustur. Ancak “Takvive edici gudalan” kanun Kapsaminda saymgtir, Bu duramdy “takvive
edici gutalarm” piyasa gézetim ve denetimic Gida. Tanm ve Hayvancihik Bakanh@gindadir. By
liviinlen satan eczaneler ise mevent durumda Bakanligin kayn islemlerine ve denctime agik hale
gelmis gibt algilanmakadsr

Eczane denetimlerinin kimler  tarafindan, hangi  usul  ve esaslar  cergevesinde
gerceklestinilecegi, 6197 sayth Eczaciar ve Eczaneler Hakkinda Kanunrun 30 ve 31 inci maddeleri
ile Eczaneler ve Eczane Hizmetlen Yonetmeliginin 32 ve 33 Bnci maddelerinde aynintili ofarak
diizenlenmistir. By Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri eczancieri denetleme yetkising miinhasiran
Bakanhiginrza vermistir.

6197 sayily Yasa ve bagh Yonermeligi 5996 sayilh Veteriner Hizmeteri, Bitkj Saglyin Gidy
ve Yem Kanuny gore 6zetf nitelikli mevzya diizenlemeleri olup yiriitimlen 6197 savih Kanunun
48 inci hiikiimleri uyannca Bakanhiginiza aiir Nitckim 6197 saylt Eczacilar ve Eczancier
Hakkinda Kanunda, 5996 sayilr Veteriner Hizmeteri, Biki Saghgi Guda ve Yem Kanunun
yiiriirliige girdigi tarihten sonra 6308 sayihi Yasa ile | 7.5.2012 tarihinde cklemeior ve degisiklikler
yapitoms, Kanun Kovucu cezanelerin “Guda. Tanm  ve Havvanciiik Bakanhgr™ tarafindan
dcncllcnchilcccginu iliskin herhangi bir diizenlemeye by Kanunda yer vermemistir. Kanunun,
cezanclerden  satilabilecek driinlerin diizenlendigi 6 ney maddesmde ey Likvivelednin™
cezancierden satlabilecegi acikea ifade cilmekiedis, Ancak Kanunun hichir maddesinde by
drinier icin farkl) ve gz0] bir denctim ve Kayit sistem; diizenlenmemistir,

Eczanelerin gida Salty yeri olmamasi, aksine 6197 sayih Yasa ve bagh Yonetmeligi
cercevesinde  Kamusal  hir nitelik  ve  Snemi haiz  saghk kurulsslan  ofmalan, gy
ruhsatnamelerinin tarafinizen dizenlenmesi ve by ruhsatname disinda faalivetine baslamak e
sirdirmek igin baskaca bir belgeye ve izne 6197 saydr Yasa geregi shtiyag duymamalan, &zet
mevzuatlan gereginee miinhasiran Bakanligimz gozetim ve denctiminde laaliyer siirdiirmeler,
verifen  hizmetin mieligi gerei denetim Ve gozetimlerinin e yeterh ve  yeikili Kigtlerce
gerceklestinlmesi zorunluluklarnmn 20z Gniinde  bulundurularak serbest  eczactlann, Gidy
Isletmelerinin Kayit ve Onay Islemierine Dair Yonetmetik cercevesinde “Kayit ve ( Inay Belgesi™
almalaninin zorunly olmadig: hususunyg Birligimize ve Gida, Tanm ve Hayvancilik Bakanhiin na
bildirilmesi icin geregani miisaadelerinize saygilanimla arz ederim.
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