Ak I b AKDENIZ iHRACATCI BiRLIKLERI
GENEL SEKRETERLIGI

Sayr: 17812098-TiM.AKIB.GSK.SAN.2024/462-5076 Mersin, 14/10/2024
Konu: Teblig Goriis Hk.

Saymn Uyemiz,

Ticaret Bakanligindan iletilen yazida, Tarim ve Orman Bakanligindan alinan bir yaziya atifla,
ilisikte bir ornegi yer alan "insanlarda Belirli Enfeksiyonlarin Tedavisi I¢cin Ayrilmig
Antimikrobiyallerin veya Antimikrobiyal Gruplarinin Belirlenmesi Hakkinda Teblig"
taslagina iliskin goriislerin talep edildigi ifade edilmektedir.

Bu itibarla, bahse konu teblig taslagina iliskin olarak goriislerin 15 Ekim 2024 Sali giinii mesai
bitimine kadar Genel Sekreterligimiz sanayi@akib.org.tr adresine iletilmesi 6nem arz etmektedir.

Bilgileri ve geregini rica ederim.

Dr. Osman ERSAHAN
Genel Sekreter Yrd.

Ekler:
1-Teblig Taslag1
2- Genel Gerekge
3- Goriis Formu

Osman Ersahan tarafindan
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Tarim ve Orman Bakanhgindan;

INSANLARDA BELIRLI ENFEKSIiYONLARIN TEDAVISI ICIN AYRILMIS
ANTIMIKROBIYALLERIN VEYA ANTIMiKROBIYAL GRUPLARININ
BELIRLENMESI HAKKINDA TEBLIG (TEBLIG NO: 2024/33)

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, antimikrobiyal diren¢le miicadele etmek amaciyla
insanlarda belirli enfeksiyonlarin tedavisi i¢in ayrilmig antimikrobiyallerin veya antimikrobiyal
madde gruplarinin belirlenmesi ve bu maddelerin hayvanlarda kullaniminin yasaklanmasidir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Teblig, veteriner tibbi iiriinler ile hayvanlarda kullanilan beseri tibbi
iirlinleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Teblig, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayil1 Veteriner Hizmetleri, Bitki
Sagligi, Gida ve Yem Kanununa dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Tebligde gegen;

a) Antimikrobiyal: Antibiyotikler, antiviraller, antifungaller ve antiprotozoaller dahil
olmak tizere, enfeksiyonlarin veya bulasict hastaliklarin tedavisi veya oOnlenmesi igin
kullanilan, mikroorganizmalar {izerinde dogrudan etkili maddeyi,

b) ilagh yem: Veteriner ilacl premikslerin yemlere katilmasi suretiyle iiretilen yemleri,

c¢) Veteriner ilagh premiks: Yeme katilarak kullanilmak iizere hazirlanmis veteriner tibbi
drtinleri,

¢) Veteriner tibbi lirlin: Hayvana uygulanmak ya da hayvan i¢in kullanilmak amaciyla
tiim iiretim asamalarindan gecerek kullanima hazir héale getirilmis etkin madde ihtiva eden
iriinleri ve veteriner biyolojik tiriinleri,

ifade eder.

insanlarda Belirli Enfeksiyonlarin Tedavisi Icin Ayrilmis Antimikrobiyaller ve
Antimikrobiyal Gruplar

MADDE 5- (1) Ek-1 listede yer alan antimikrobiyaller veya antimikrobiyal gruplari,
veteriner tibbi lirlinlerde veya ilagl yemlerde kullanilamaz, bu maddeleri igeren tirtinlerle ilgili
ruhsat basvurular1 reddedilir, ruhsatlandirilmis olanlarin ruhsatlar iptal edilir.

(2) Ek-1 listede yer alan antimikrobiyalleri veya antimikrobiyal gruplarini i¢eren beseri
tibbi tiriinlerin hayvanlarda kullanimi yasaktir.

Avrupa Birligi Mevzuatina Uyum

MADDE 6- (1) Bu Teblig, Veteriner Tibbi Uriinlere Iliskin 7/1/2019 tarihli ve (AB)
2019/6 Sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii geregince yayimlanan Insanlarda Belirli
Enfeksiyonlarin Tedavisi igin Ayrilmis Antimikrobiyaller veya Antimikrobiyal Gruplarinin
Belirlenmesine liskin 20/07/2022 tarihli ve (AB) 2022/1255 sayili Komisyon Uygulama
Tiizigline uyum amaciyla hazirlanmigtir.

Yiiriirliik
MADDE 7- (1) Bu Teblig yayimi tarihinden itibaren iki ay sonra yliriirliige girer.
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Yiiriitme
MADDE 8-(1) Bu Teblig hiikiimlerini Tarim ve Orman Bakan1 yiiriitiir.
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EK-1

Insanlarda belirli enfeksiyonlarin tedavisi icin ayrilmis antimikrobiyaller ve antimikrobiyal
gruplari

(A) Antibiyotikler

(1) Karboksipenisilinler

(2) Ureidopenisilinler

(3) Seftobiprol

(4) Seftarolin

(5) Sefalosporinlerin beta-laktamaz inhibitdrleri ile kombinasyonlari
(6) Siderofor sefalosporinler
(7) Karbapenemler

(8) Penemler

(9) Monobaktamlar

(10) Fosfonik asit derivatlari
(11) Glikopeptidler

(12) Lipopeptidler

(13) Oksazolidinonlar

(14) Fidaksomisin

(15) Plazomisin

(16) Glisilsiklinler

(17) Eravasiklin

(18) Omadasiklin

(B) Antiviraller
(1) Amantadin

(2) Baloksavir marboksil
(3) Selgosivir

(4) Favipiravir

(5) Galidesivir

(6) Laktimidomisin
(7) Laninamivir

(8) Metisazon

(9) Molnupiravir
(10) Nitazoksanid
(11) Oseltamivir
(12) Peramivir

(13) Ribavirin

(14) Rimantadin
(15) Tizoksanid
(16) Triazavirin
(17) Umifenovir
(18) Zanamivir

(C) Antiprotozoaller
(1) Nitazoksanid
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Goriis Bildiren Kurum:

GORUS FORMU*

EK-1

Taslagin Geneli Uzerindeki Goriis ve Degerlendirme

Mevcut Metin Taslak Metin Oneri/Teklif Metni
Degerlendirme
Degerlendirme
Degerlendirme
Degerlendirme

NOT: Mevcut metin ve taslak metin siitunlar karsilastirma cetveli ile ayni renk ve bigimde olusturulur. Teklif metni ile yapilacak degisiklikler

ise farkli renkte gosterilir.

1/1

* Taslaklar Hakkinda Goriis Bildirilmesinde Kullanilacak Form
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GENEL GEREKCE

2019/6 sayil1 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiiziigline ilavede bulunan 27 Subat 2023
tarihli ve 2023/905 sayil1 Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiizliglinlin 3 iincii maddesinde:
2022/1255 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Uygulama Tiiziigline uyum saglamayan
iilkelerden Avrupa Birligi’ne hayvan veya hayvansal iiriin girisinde kisitlamaya gidilecegi
belirtilmektedir.

Bu Teblig, kiiresel bir sorun haline gelen antimikrobiyal maddelere kars1 gelisen direncgle
miicadele edilmesi, lilkemizin AB iilkelerine hayvan ve hayvansal iiriin ihracatinin olumsuz
etkilenmemesi ve Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglanmasi amaci ile hazirlanmastir.
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