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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBi URUNLER AMBALAJ VE ETIKETLEME YONETMELIGI’NDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 12/8/2005 tarihli ve 25904 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiket-
leme Yonetmeliginin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (j) ve (m) bentleri asagidaki sekilde degistirilmistir.

*j) Uriiniin ambalajinda ruhsat/izin sahibinin ad1 ve adresi bulunur. Isteniliyorsa, Tiirkiye’de ruhsatli biitiin iiriinlerin
ambalajlarinda orijin firma amblemi ile ruhsat/izin sahibince yetkili kilinan, iiriinii pazarlayan firma ismi ve/veya logosu da
bulunabilir.”

“m) Parti numarasi bulunur.”

MADDE 2 — Ayni Yo6netmeligin 16 nc1 maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“Uriin ambalajlariimn 6zelligi sebebiyle karekodlanmasinda sorun olan durumlarda birden fazla miktar1 birlikte sati-
labilen driinlerin tagima ambalajlar1 bir iriin gibi karekodlanabilir. Bu durumda, bu iriinlerin fiyatlari birim {rlinler i¢in
belirlenen fiyatlarin miktarla carpimi ile belirlenir. Bu tiir {iriinlerin tasima ambalajli fiyatlar1 Bakanlik¢a yayimlanan fiyat
listesinde birim fiyatlariyla birlikte ayrica yayimlanir.”

MADDE 3 — Ayn: Yo6netmeligin Gegici 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICi MADDE 2 — Bu Yénetmeligin yayimlandig: tarihten itibaren 1/6/2009 tarihine kadar ilag ambalajlarina
karekod eklenir. Bu tarihten sonra tiim tiriinlerde karekod bulunmasi mecburi olup, bu tarihten 6nce karekodsuz iiretilmis ve
piyasada mevcut olan iriinlerin 31/12/2009 tarihine kadar satisina izin verilir. Ancak iriin {izerinde kupiirle birlikte karekod
da varsa kupiir, tekrar kullanilmasini tamamen engelleyecek sekilde ¢izilerek, baski ile ve benzeri bir yontemle mutlaka iptal
edilir. Karekodun kupiir iizerine konulmasi da iptal olarak kabul edilir. Karekod etiket ile uygulanacak ve kupiir tizerine
yapistirilacaksa, mevcut kupiir 6nceden iptal edilir.

Serumlar (periton diyaliz soliisyonlari, tibbi mamalar ve enteral beslenme {iriinleri hari¢ olmak iizere),
radyofarmasatikler, sifir dereceden daha soguk ortamlarda bekletilmesi zorunlu olan soguk zincir tiriinleri 1/1/2011 tarihine
kadar karekod uygulamasinin kapsami digindadir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin Gegici 4 {incli maddesinin birinci fikrasindaki “1/6/2009” ibaresi“1/6/2010” seklin-
de degistirilmistir.

MADDE 5 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 6 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



