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YONETMELIK

Saghik Bakanlhigindan:
BESERI TIBBi URUNLER AMBALAJ VE ETIKETLEME YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 12/8/2005 tarihli ve 25904 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve
Etiketleme Y®&netmeliginin 4 {incii maddesinin birinci fikrasinda yer alan "Imalatg1" tamim asagidaki sekilde
degistirilmis ve maddeye asagidaki "Son kullanma tarihi" tanimi eklenmistir.

"Imalatc1 ya da ithalatci: Beseri tibbi {iriinlerin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gergek ya da
tiizel kisiyi,"

"Son kullanma tarihi: Yapilan analizlerle iirlinlerin saklama sartlarina gore belirlenen raf dmriiniin sonunu
gosteren ve tanimlayicilar iginde rakamla yil, ay, giin seklinde; acik yazildiginda yazi ile ay, rakamla y1l veya rakamla
ay ve yil seklinde yazilan tarih bilgisini, "

MADDE 2 — Ayni Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (j), (r) ve (s) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmis ve fikraya asagidaki (s) bendi eklenmistir.

"j) Uriiniin ambalajinda ruhsat/izin sahibinin ad1 ve adresi bulunur. Isteniliyorsa, ithal/lisansli imal {iriinlerde
orijin firma amblemi ile ruhsat/izin sahibinin kendisini temsile yetkili kildig1 {irlinii pazarlayan firma ismi de
bulunabilir."

"r) Uriinlerin takip edilebilirligini saglamak igin karekod ve yaninda karekodun igerigine dair gézle okunabilir
bilgiler yer alir. Ruhsat/izin sahipleri, iiriinlerinin dis ambalajlar1 {izerine, bu Yonetmelige bagh olarak ¢ikarilacak
barkod uygulama kilavuzunda belirlenen standartlar dahilinde, karekod ve igerigine ait gézle okunabilir bilgileri,
karekod okuyabilen okuyucularla okunabilecek sekilde uygularlar. Karekod, hastane ambalajli olanlar da dahil olmak
iizere, regeteli ya da regetesiz ilaglar, geri 6demeye tabi ara iiriinler ve geri 6demeye tabi tibbi beslenme iiriinlerinin
ambalajlar {izerinde bulunur. Karekod, Bakanligin ihale ile alarak geri 6deme kapsamu disinda sarf edecegi iiriinlere
konulmayabilir. Karekod icerigine ait gozle okunabilir bilgiler, okunakli ve ilgili kilavuzda belirtilen sekle uygun
olarak yazilir. Ambalaj {izerine olmasi gereken bilgilerin belirtilen sekle uygun gozle okunabilir bilgiler i¢inde yer
almasi halinde, ayn bilgilerin ambalaj iizerinde bagka bir yerde ayrica yazilmasi zorunlu degildir. Karekod i¢indeki
bilgilerde son kullanma tarihi rakamla y1il, ay ve giin seklinde, ayin son giinii olarak kullanilabilir.

s) Uriin barkodu bulunabilir. Ancak iiriin iizerinde kupiirle birlikte karekod da varsa, kupiir iizerine iptal
edildigine dair bilgi konulur."

"s) Uriin ambalajlar1 {izerine fiyat bilgisi konulabilir."

MADDE 3 — Aym1 Yénetmeligin 6 nc1 maddesinin ikinci fikrasinin (a) ve (b) bentlerinin (3) numarali alt
bentleri asagidaki sekilde degistirilmisgtir.

"3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, acik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihinin,"

"3) Rakamla ay ve yil ya da yazi ile ay, rakamla yil olarak, agik bir sekilde yazilmis son kullanma tarihi,"

MADDE 4 — Ayn: Yonetmeligin 9 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"MADDE 9 - 5, 6 ve 8 inci maddelerde belirtilen bilgilerin okunabilir, agik¢a anlagilabilir ve silinemeyecek
sekilde etikete yazilir, diigmeyecek bir sekilde ambalajin uygun bir yerine yapistirilir.

Ambalajlarinda fiyat bulunmayan veya giincel fiyat1 olmayan geri 6deme kurumlart disina satilan irtinlere,
eczanelerde siirsarj etiketleri ile iiriinlerin giincel fiyatlar1 konulur."

MADDE 5 — Aym Yénetmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

"a) Bu Yo6netmelik ile belirlenen sartlara uygun olmak zorundadir. Ancak bu iiriinlerin ambalajlarinda barkod
ve karekod bulunmaz."

MADDE 6 — Aym Yonetmeligin 14 iincii maddesinin dordiincii ve besinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

"Uriiniin piyasaya arz edilmesi igin dig ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatina ait bilgiler Tiirkge
olmalidir. Ancak gerekli hallerde ve istenilen durumlarda dis ambalaj, i¢ ambalaj ve kullanma talimatinda Tiirk¢e
yaninda, AB {iye iilkelerinin resmi dillerinden birisi kullanilabilir.

Tiirk¢e i¢ ambalaj hazirlanamamas: durumu, ancak 5 inci maddeye uygun dis ambalaj olmasi halinde kabul

edilir."

MADDE 7 — Aym Yénetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

"e) Bu Yonetmelige uygun olarak hazirlanmig dis ambalaj, etiket ve kullanma talimati bagvurulari
reddedilemez."

MADDE 8 — Ayni Yonetmeligin gegici 2 nci maddesine asagidaki ifade eklenmis, gegici 3 {incii maddesi



asagidaki sekilde degistirilmis ve Yonetmelige asagidaki gecici 4 {incii madde eklenmistir.

"Ancak {iriin lizerinde kupiirle birlikte karekod da varsa kupiir, tekrar kullanilmasini tamamen engelleyecek
sekilde ¢izilerek, baski ile ve benzeri bir yontemle mutlaka iptal edilir. Karekodun kupiir {izerine konulmasi da iptal
olarak kabul edilir. Karekod etiket ile uygulanacak ve kupiir lizerine yapistirilacaksa, mevcut kupiir 6nceden iptal
edilir."

"GECICi MADDE 3 - Bu Yénetmelik yiiriirliige girdikten sonra ruhsatli iiriinlerin yenilenmesi gereken dis
ambalajlar1 hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan 1/1/2009 tarihine kadar, bu Yoénetmelikte gecen degisikliklerin
yer aldig1 bagvurunun yapilmasi yeterli olup, ayrica uygulamaya gegis i¢in herhangi bir onay gerekmemektedir."

"GECICi MADDE 4 —16 nc1 maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen sartlar uygulanmasi 1/6/2009 tarihine
kadar zorunlu degildir."

MADDE 9 — Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 10 — Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitir.



