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ONSOZ

Yem guvenligi, hayvansal tGretimde kalite ve verimliligin yani sira halk sag-
hginin korunmasi acisindan son derece kritik bir unsurdur. Bu kapsamda,
yemlerde kullanilan katki maddelerinin etkinligi, glvenilirligi ve yasal uygun-
lugu blayik dnem arz etmektedir.

Bakanhgimiz, yem katki maddelerinin onay sureclerini ulusal ve uluslararasi
mevzuat dogdrultusunda yUrttmekte; basvuru dosyalarinin bilimsel, teknik
ve yasal acidan eksiksiz hazirlanmasini saglamak amaciyla sektér paydasla-
rina rehberlik etmeyi gérev bilmektedir.

Bu dogdrultuda, Bakanhgimiz ilgili birimleri ile sektdér temsilcilerinin katkila-
riyla hazirlanan “Yem Katki Maddelerinin Onay islemleri icin Basvuru Dos-
yasi Hazirlama Kilavuzu”, yem katki maddesi Ureticileri, ithalatcilari ve ilgili
tim paydaslar icin yol gdsterici bir kaynak niteligindedir. Kilavuzda, basvu-
ru dosyasinin hazirlanma sdrecine iliskin temel usul ve esaslar, basvuruda
bulunacaklarin dikkat etmesi gereken teknik gereklilikler ile Bakanligimiza
sunulacak belgelerin format ve icerik acisindan nasil olmasi gerektigi detayli
bir sekilde aciklanmistir.

Bu calismanin, yem sektoriinde faaliyet gdsteren firmalarimizin onay slre-
cinde karsilasabilecekleri teredditleri giderecegine, basvurularin daha hizli
ve etkin bir sekilde degerlendirilmesine katki saglayacagina inaniyoruz.

Kilavuzun hazirlanmasinda emegdi gecen Bakanlik personelimize ve sektér
temsilcilerimize tesekkir ediyor, tim paydaslarimiz icin faydali olmasini te-
menni ediyorum.

Dr. Ersin DILBER
Gida ve Kontrol Genel Mudiird






Sektdérimiazin Degerli Temsilcileri;

Avrupa Birligi (AB) mUktesebatina uyum kapsaminda 13.06.2010 Tarihli Resmi Ga-
zetede yayinlanan 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Ka-
nunu”’nun yurdrlige girmesinden sonra uygulamaya ydnelik cok sayida ydonetmelik
yayinlanmistir.

Bu kapsamda “Hayvan Beslemede Kullanilan Yem Katki Maddeleri Hakkinda Yo-
netmelik” 18.07.2013 tarihli Resmi Gazete yayinlanarak yUrtrlige girmistir. Bu yo-
netmelik ile piyasaya arzina ve kullanimina izin verilen yem katki maddeleri onayl
Urtnler kapsaminda degerlendirilerek AB ile uyumlu kayit listesi olusturulmustur.

Ancak bu listede bulunmayan yeni Grtnlerin Turkiye’de ruhsatlandirilabilmesi icin
“Yem Katki Maddelerinin Degderlendirme ve Onay islemleri icin Basvuru Dosyasinin
Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Tebli§ (Teblig No: 2016/15)” 27 Mayis 2016
Tarihli Resmi Gazetede yayinlanarak yurarlige girmistir. Bu Teblige gore listede
olmayan yeni bir katki maddesinin onaylanmasi icin oldukca kapsamh bir dosya
hazirlanmasi gerekmektedir.

Sektorde faaliyet gdsteren ve yeni Urin ruhsat basvurusu yapmak isteyen firmala-
rin onay basvurulari basvuru dosyasinin hazirlanmasi sirecinde yapilan bazi hatalar
ve eksiklikler nedeniyle cogu zaman sonuc¢suz kalmakta ya da slre¢c uzamaktadir.
Bu husus g6z 6nlne alinarak sektorin onay basvurularini kolaylastirmak icin bir
kilavuz hazirlanmasina ihtiyac duyulmustur. Ayni zamanda “Hayvan Beslemede
Kullanilan Yem Katki Maddeleri Hakkinda Yonetmelik”in 7. Maddesinin 5. Fikrasi da
bdyle bir kilavuzun hazirlanmasi gerekliligini ifade etmektedir.

Bilinmelidir ve ihracat streclerinde dikkat edilmelidir ki, Avrupa Birliginde ruhsat-
lanan Yem Katki Maddeleri Ulkemizde onayli kabul edilmekle birlikte, Turkiye’'de
ruhsatlanan GrUnler Avrupa Birligince ruhsatli kabul edilmemektedir.

Ulkemizin endemik bitki yapisi ve ekolojisi acisindan bakildiginda yem katki olarak
kullanabilecegimiz GrUnler ile ilgili genis bir yelpazeye sahibiz. Ayrica ithal ettigimiz
bircok katki maddesini tGlkemizde Uretecek potansiyelimiz mevcuttur.

Hazirlanan bu kilavuz hem onay basvurularini kolaylastiracak hem de Glkemizde
gelistirilen yeni katki maddelerinin sektdre kazandirilmasina ve ithalata bagimlihgi-
mizin azaltilmasina katki saglayacaktir.

Kilavuzun hazirlanmasinda emegi gecen Bakanhdimizin ilgili personeli Sayin Ah-
met BASATAC, Sayin Emine Selcen SALIS, Sayin ilkin CENGIZ, Sayin Kani YAYLA
ve yapilan calismalara bizzat katilan dernedimiz Genel Sekreteri Sayin Dr. Gékalp
AYDIN’a tesekkurlerimi sunar, kilavuzun sektériimize yararli olmasini dilerim.

M. Cengiz OZKAN
TUYEKAD - Yem Katki Ureticileri, ithalatcilari ve Dagiticilar Dernedi
Yénetim Kurulu Baskani
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1. GIRIS

Bu Kilavuz, 5996 Sayil Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagldi, Gida ve Yem Kanunu
kapsaminda yem katki maddeleriyle ilgili onay basvurusunda bulunan basvuru sa-
hiplerine rehberlik etmesi amaciyla, Avrupa Birligi Gida Glvenilirligi Otoritesi’nin
(EFSA) Yem Katkilari idari Kilavuzu referans alinarak hazirlanmistir.

Hazirlanan bu kilavuz hayvan beslenmesinde kullaniimak Gzere yeni bir katki
maddesinin onayl, daha énce onaylanmis bir katki maddesinin mevcut onayinin
dedistiriimesi veya yenilenmesi icin basvuru dosyanin hazirlanmasina dair idari ve
teknik gereklilikleri aciklamaktadir. Kilavuzda hayvan beslenmesinde kullanilan kat-
ki maddeleriyle ilgili basvurulara iliskin dosyanin hazirlanmasindan, Bakanligin dos-
yayl incelemesi, kabulli, degerlendirmesi ve onaylanmasina dair kararin alinmasina
kadar isleyen slrec aciklanmaktadir.

Bu kilavuz; “Hayvan Beslemede Kullanilan Yem Katki Maddeleri Hakkinda Yonet-
melik” ve “Yem Katki Maddelerinin Dederlendirme ve Onay [slemleri icin Basvuru
Dosyasinin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Teblig (Teblig No: 2016/15)” cerce-
vesinde hazirlanmistir.

Bu kilavuzun amaclari dogrultusunda, ‘basvuru sahibi’ herhangi bir tizel veya
gercek kisi anlamina gelir (6r: bireyler, ticari kuruluslar, endUstri birlikleri, danis-
manlik sirketleri)

Yem katki maddeleri piyasaya arz edilmeden dnce onaylanmak zorundadir. Ba-
kanlik basvurunun onaylanmasindan énce gerekli risk degerlendirmelerini yapar.

Yem katki maddesinin onay stresi 10 yil icin gecerlidir. Onayin yenilenmesi icin
onayin sona erme tarihinden en gec bir yil énce Bakanliga basvuru yapilmalidir.

Basvuru sahipleri;

= Yeni bir yem katki maddesinin kullanimi,

] Onayli bir katki maddesinin yeni bir amacla kullanimi,

= Onayl bir yem katki maddesi tGzerinde degisiklik yapiimasi,
. Onayli bir yem katki maddesinin onayinin yenilenmesi,

= Bir yem katki maddesinin acil onayi,

hakkinda basvuru yapabilirler.



2. BASVURU DOSYASININ HAZIRLANMASI
2.1. Basvuru Dili

Basvuru dosyasi Turkce dilinde hazirlanir. Dosyada bilimsel ve teknik bazi do-
kiimanlar ingilizce vd. yabanci dilde olabilir ancak bunlarin Tirkce terciimeleri de
dosyada bulunmaldir.

2.2 Basvuru Dosyasinin icerigi

Basvuru dosyasinda asagidaki bilgi ve belgeler yer almalidir.

2.2.1idari Bilgi ve Belgeler
Asagidaki bilgi ve belgeler dosyada bulunmalidir

1. Basvuru sahibinin iletisim bilgileri (Basvuru sahibinin/sirketin adi, eposta,
telefon, internet sitesi, adresi, posta kodu, Ulke)

2. Dosyadan sorumlu kisinin iletisim bilgileri (iletisim kurulacak kisinin adi, un-
vani e-posta, telefon, adresi, posta kodu, tlke)

3. Yem katki maddesinin adi, kategorisi, fonksiyonel grubu
4. Yem mevzuatina gdre varsa mevcut onay!

5. Gida mevzuatina gdre varsa mevcut onayi

6. GDO mevzuati kapsaminda varsa mevcut onayi

7. AB Ulkeleri disinda varsa mevcut onay!

8. Varsa veri paylasim anlasmasina dair bilgi

9. Onaya tabi yemlerin onay islemleri icin Déner Sermaye Ucretinin yatirildigi-
na dair dekont.

10. Ulusal Gida Referans Laboratuvarina (¢ adet numunenin génderildigine ve
analiz Ucretinin 6ddendigine dair belge. Analiz sertifikasi, katki maddesinin tanimi,
gerekli oldugu durumda analiz metodu.

1. Basvuru formu (Yem Katki Maddelerinin Degerlendirme ve Onay islemleri
icin Basvuru Dosyasinin Hazirlanmasi ve Sunulmasi Hakkinda Teblig'de yer alan
form). (Tebli§ No: 2016/15).



2.2.2. Teknik Dosya (Uriin Hakkinda Tiim Bilgiler)

Yem katki maddesi hakkinda bdtln teknik bilgilerin yer aldigi dosya yururltkteki
mevzuata uygun olmalidir. Sunulan dosyada gizli oldugu iddia edilen bilgiler kutu
icinde, isaretlenmis ya da ayrilmis olarak gosterilmelidir. Teknik dosya Urin hak-
kinda yapilan calismalar ile ilgili tim ayrintili raporlari ve deneme calismalarindaki
verileri elektronik formatta icermelidir. Detayli raporlar, yapilan denemeler ile ilgili
dokUmanlar, analiz metotlari hakkindaki aciklamalar, bireysel veriler ve bibliyogra-
fik referanslar ayri ayri ekler halinde dosyada yer almalidir. Ana metin disinda kalan
ekler numaralandiriimalidir (Or. Ek-1,2..). Dosyanin degerlendirilmesi ile ilgili olan
tum basili bilimsel yayinlarin kopyalari ve bibliyografik referanslari dosyada yer al-
malidir. Teknik dosyada sunulan dokimanlarin tim sayfalari numaralandiriimalidir.

Basvuru sahibi dosyada sundudu calismalarla ilgili telif haklarini gézetmekle
yUukamludar. Katki maddesi ile ilgili calismalarda ve raporlarda uluslararasi birim
sistemleri kullaniimalhdir. Standart teknik terimler ve kisaltmalar kullaniimalidir. Ki-
saltmalar ilk kullanildiginda tanimlanmalidir. Hedef hayvan tir( Uzerinde yapilan
etkinlik ve tolerans calismalari bir protokole dayali olmalidir. Protokol dokiimanlari,
calisma yetkilisi tarafindan hazirlanmis ve imzalanmis olmalidir.

Teknik Dosya’nin icerigi ile ilgili format Tablo 1" de verilmistir.

Tablo 1: Teknik dosyada yer almasi gereken bilgiler.

Teknik Dosya icerigi Gerekli Bilgiler
Dosyanin genel 6zeti
Dosyanin Genel Ozeti | [Bakiniz (Bkz). Teblig No: 2016/15 Ek-2 - 1.1]

Bilimsel Ozet Dosyanin bilimsel dzeti
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2 - 1.2)
Katki maddesinin Katki maddesinin detayli tanimi ve karakteristigi
tanimi, karakteristigi (Bk. Teblig No: 2016/15 Ek-2 -2.1:2.2)
Kategorisi ve Kategorisi ve fonksiyonel grubu
fonksiyonel grubu (Bkz.Yem Katki Yonetmeligi Ek-1)

Hedef hayvan tir0 belirtilmelidir
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-4)

Yem katki maddesinin Gretim prosesi hakkinda bilgi
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 2.3)

Yem katki maddesinin fizikokimyasal
ve teknolojik 6zellikleri
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 2.4)

Amaclanan kullanim sekli: yemde ya da suda kullanim.

Kullanim sartlari (Bkz. Tebli§ No: 2016/15 Ek-2- 2.5)
10

Hedef hayvan tiirii

Uretim prosesi

Fizikokimyasal ve
teknolojik 6zellikler

Kullanim sartlari




Analiz metotlari ve Analiz metotlari ve referans numuneler ile ilgili bilgiler
referans numuneler (Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 2.6)

e Hedef hayvanlar icin gtvenilirligi
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 3.1)

e Tlketiciler icin gtvenilirligi
Giivenilirligi e Kullanicilar icin gtvenilirligi
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 3.3)

e Cevreicin gtvenilirligi
(Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- 3.4)

Yem Katki Katki maddesinin etkinligine dair arastirmalar ve bilgiler
Maddesinin Etkinligi (Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- Kisim4)

Piyasaya arz sonrasi Piyasaya arz sonrasl izleme plani
izleme plani (Bkz. Teblig No: 2016/15 Ek-2- Kisim5)

Ekler Ekler, referans listesi

2.2.2.1. Onayh Bir Yem Katki Maddesinin Onayinin Degistirilmesi

Onayl bir yem katki maddesinin onayinin dedistirilmesi icin yapilan basvuru,
asagidaki bilgi ve belgeler ile degisiklik talebini destekleyen ilgili verileri icermelidir.

e  Bilimsel 6zet

e  Katki maddesinin kimligi, karakterizasyonu ve kullanim kosullari; analiz
yontemleri

e  Ekler, referanslar ve ceklist

Teknik dosyanin kalan boltmleriyle ilgili olarak, basvuru sahibi, talep ettigi degi-
sikligi desteklemek icin hangi bélimlerin hazirlanmasi gerektigini dederlendirme-
lidir. Asagdida listelenen bélimlerden bir veya daha fazlasi onay dedisikligi ile ilgili
degilse basvuru dosyasinda bulunmayabilir.

e  Katki maddesinin guvenligi
e  Katki maddesinin etkinligi

e  Piyasaya arz sonrasl izleme plani

ll



2.2.2.2. Onayli Bir Yem Katki Maddesinin Onayinin Yenilenmesi

Yenileme basvurulari icin gerekli kosullar 2016/15 No.lu Tebli§ Ek-3’de belirtil-
mistir. Yenileme basvurulari icin asagidaki bilgiler teknik dosyada yer almalidir.

e  Bilimsel 6zet

e  Katki maddesinin kimligi, karakterizasyonu ve kullanim kosullari; analiz
yontemleri

e  Katki maddesinin glvenligi

3. BASVURU DOSYASININ SUNUMU

Basvuru dosyasinin sunulmasina iliskin hususlar 2016/15 No.lu Tebligin 5. mad-
desinde belirtilmistir.

4. NUMUNELER

Referans Laboratuvarina basvuru formu ile birlikte sunulmasi gereken dosyada
asagidaki ekler yer almalidir;

e 27/12/201 tarihli ve 28155 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan “Yemlerin
Resmi Kontroldi icin Numune Alma ve Analiz Metotlarina Dair Yénetmelik” hikimle-
rine gore alinan ¢ adet yem katki maddesi numunesi,

e  Katki maddesinin tanimi, analiz sertifikasi ve gerekli oldugu durumda analiz
metodu.

e Referans Laboratuvarina gerekli Ucretin 6dendiginin belgesi.

5. GiZLILIK GEREKLILIKLERI

Basvuru sahibi dosyada asagidaki hususlarla ilgili gizlilik talebinde bulunabilir.

= Yem katki maddesinin, 18.07.2013 tarih ve 28711 sayili Resmi Gazete’de ya-
yimlanan “Hayvan Beslemede Kullanilan Yem Katki Maddeleri Hakkinda Yonetme-
lik” te belirtilen kullanim amaclari acisindan etkinligini gésteren denemelere yone-
lik calisma plant.

= Aktif maddenin safsizlik 6zellikleri ve basvuru sahibi tarafindan gelistirilen
ilgili analiz ydontemi.



= GUvenligin degerlendirilmesi ile ilgili bilgiler haric, yenilik¢i yonleri dahil ol-
mak Uzere Uretim veya imalat prosesi ve bu sirec veya yonteme 6zgl diger teknik
ve endUstriyel dzellikler.

= Uretici veya ithalatci ile basvuru sahibi veya yetki sahibi arasindaki ticari
baglantilar.

= Basvuru sahibinin kaynak, pazar paylari veya is stratejisini ortaya koyan ti-
cari bilgiler.

=  GUvenlik degerlendirmesine iliskin bilgiler haric olmak Uzere, basvuruya
konu Urintn nicel bilesimi.

6. DOSYA KABULU

Bakanlik basvuru dosyasini inceler eksiklikler varsa basvuru sahibine eksiklikle-
rini yazil olarak bildirerek, tamamlamasi icin 30 giln stre verir. Basvuru sahibi bu
sUrecte eksikliklerini gideremeyecek ise yazil olarak ek slre talep edebilir.

Dosyanin tamamlandidi kabul edildiginde, basvuru sahibi yazili olarak bilgilen-
dirilir.

7. EK BILGI SUNUMU

Basvuru sahibi dosya inceleme asamasinda Bakanlik tarafindan herhangi bir
talep olmaksizin basvurusuna iliskin ilave glncel bilgi ve belge sunabilir.

8. RiSK DEGERLENDIRME VE
BAKANLIK GORUSUNUN ACIKLANMASI

Bakanlik Yem Katki Onay Komisyonu tamamlanmis basvuru dosyasi ile ilgili de-
gerlendirmeleri yapar.

Gerektigi hallerde; 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Risk Degerlendirme Komite ve Komisyonlarinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yénetmelik” kapsaminda olusturulan Yem Komisyonunun risk degerlendirme ile il-
gili gérusleri alinir.

Onay Komisyonu gerek gérdagtnde ilgili kurum ve kuruluslardan ilave gorusler
alabilir. Yem Katki Maddeleri Onay Komisyonu yaptidi incelemelerden sonra onay
basvurusunu karara baglar. Basvuru, Bakanlikca degerlendirmeye uygun bulundu-

gu tarihten itibaren 6 ay icerisinde sonuclandirilir. Ancak Bakanlik tarafindan bu
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slire icerisinde ek bilgi ve belge talep edilmesi halinde gecen slire alti aylik stirenin
hesaplanmasinda dikkate alinmaz. Basvuru, Komisyon tarafindan onaylandidi tak-
dirde karar Bakanlk Gida ve Kontrol Genel MUdUrligu internet sayfasinda yayin-
lanir.

9. BASVURUNUN GERIi GEKILMESi

Basvurunun tamaminin ya da belirli bélimlerinin basvuru sahibi tarafindan geri
cekilmesinin talep edilmesi durumunda Bakanliga yazili bildirimde bulunulur.

10. BASVURU DOSYASI KONTROL LiSTESi (CHECKLIST) —

Basvuru sahibi ya da temsilcisinin adi:

Yem Katki Maddesinin adi:
iISTENEN BILGI
VE BELGELER
VAR YOK
N [ X[

DOSYANIN YAPISI VE FORMATINA iLiSKIN SARTLAR

Her bolum, rapor vb. icin bir dosya (icindekiler ve buna gére

siralanmis dosya icerigi, her bdlim, rapor vb. ayri ayri dosya- []

lanmaldir.)

Sunulan dosyalar elektronik olarak incelenebilir, indirilebilir u

ve ciktl alinabilir olmalidir.

DOSYA iDARI VERILERI

Basvuru sahibinin iletisim bilgileri (Basvuru sahibinin/sirketin u

adl, eposta, telefon, web sitesi, adresi, posta kodu, tlke)

Dosyadan sorumlu kisinin iletisim bilgileri (iletisim kurulacak

kisinin adi, unvani, e-posta, telefon, web sitesi, adresi, posta []

kodu, Ulke)

Yem katki maddesinin adi, kategorisi, fonksiyonel grubu []

Yem mevzuatina gdére varsa mevcut onay! []

Gida mevzuatina gdére varsa mevcut onayi []

GDO mevzuati kapsaminda varsa mevcut onayi []

Onaya tabi yemlerin onay islemleri icin Doner Sermaye Ucre- u

tinin yatirildigina dair dekont.




Varsa veri paylasim anlasmasina dair bilgi

Varsa AB’de ya da baska Ulkelerde Grdnle ilgili bir ruhsatlan-
dirma

Numunelerin laboratuvara génderildigine dair belge

Basvuru formu

OO O |4

TEKNIK DOSYA

I.KISIM: DOSYANIN __C')ZETi
A- Dosyanin Genel Ozeti

a) Basvuru sahibinin adi

b) Yem kati maddesinin tanimi

Yem katki maddesinin adi

Amaclanan kategori ve fonksiyonel grup

Hedef hayvan tirU / kategorisi

c) Uretim metodu ve analiz metodu (Gizlilik talep edildigi
takdirde bu bolim genel 6zette belirtiimeyebilir.)

Uretim prosesi

Yem katki maddesinin resmi kontrolU icin analitik metotlarin
genel prosedirt

- Premikste

- Yemde

- Uygulanabilirse gidada metabolitler

¢) Katki maddesinin etkinlik ve givenlik calismalari ile ilgili
sonuclar

d) Tavsiye edilen kullanim sartlari

Yemde ya da suda kullanim dlzeyi

Tamamlayicl yemde kullanim sartlari

Farkli uygulama metotlari

Kullanimla ilgili spesifik sartlar

Etiketleme sartlari

Hayvan taru

e) Piyasaya arz sonrasi izleme plani

Genel 6zet herhangi bir gizli bilgiyi icermez
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B- Bilimsel Ozet




I.KISIM: KATKI MADDESININ TANIMI VE OZELLIKLERI

Ifatk| onayinin yenilenmesi amaciyla basvuru yapanlar icin; []
Onceki ruhsatlandirmaya dair bilgiler

Katki Maddesinin Tanimi, Karakterizasyonu, Kullanim Sartlari, Analiz metotlari

Katki Maddesinin Tanimi

Katki maddesinin adi

Siniflandirmasi

Kategori ve fonksiyonel grup

Baska kullanim sekli ile ilgili veriler

UrGiniin baska ruhsatlandirmasi var mi

Katki maddesinin kalitatif ve kantitatif kompozisyonu

Urin spesifikasyonu

Aktif maddeler, ajanlar ve diger bilesenler (agirlikca %)

Saflik

Urtintin safligr hakkinda bilgi

Uriiniin her bir formunun fiziksel durumu

Kati katkilar icin

-Tozlasma potansiyeli

-Parca buyUkltigu dagilimi

-Yogunluk

-Hacim yogunlugu

-Diger karakteristikleri

Sivi Katkilar icin

-Viskozite (kivam)

-Ozgul agirhk

-Buhar basinci

C O O 0 O O O S e O O N O 2 O O O

-Suda ¢déziinme/dagiima

Aktif Maddelerin/Ajanlarin Karakteristik Ozellikleri

» Tanimlama

Kalitatif tanimlama

Kimyasal olarak tanimlanan maddeler icgin:

- Jenerik ad/ kimyasal ad (IJUPAC)/ diger adlandirmalar/
CAS No:/EINECS No:/EC No:/EEC No:

O | O (OOoid

- Yapisal formil/Molekiler forml/openSMILES isaretleme/
MolekUler agirlik
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Kimyasal olarak tanimlanan aromatikler icin:

- FLAVIS No: ve kimyasal grup

Bitkisel kaynakl katkilar icin:

- Bitkinin bilimsel adi ve botanik siniflandirma

- Bitkinin kullanilan parcalari

- Fitokimyasal Marker’lar

Karisimlar icin:

- Ana bilesenler

- Isaret bileseni

Bitkisel orijinli olmayan dogal trlnler icin: isaret bilesikleri

Killer icin: Elemental ve mineralogikal kompozisyon, yapl!

Enzimler icin: Numara ve sistematik ad (IUB)

Mikroorganizmalar icin: Urtin susu olarak

- Cins, tdr, cesit adi ya da kodu

- Mikroorganizma depozit sertifikasi

- Mikroorganizma modifikasyonlari

- Orijini

- Kimliklendirme icin morfolojik, fizyolojik ve molekiler
Ozellikler

- Tam genom sequens analizi (WGS)

Genetik olarak degistirilmis mikroorganizmalar icin: GMMs

- Genetik modifikasyon 6zelligi

- Ozgln tanimlama

Fermentasyon yoluyla elde edilen kimyasal maddeler icin:
mikrobiyal orijin

Saflik

> llgili 6zellikler

Kimyasal Maddeler:

- Fiziksel ve kimyasal 6zellikleri

- Fermantasyon Urlini maddeler

e Antimikrobiyal aktivitenin yoklugu

e Uretim susunun yoklugu

e Uretilen susa ait DNA'nin varlig

Mikroorganizmalar:

- Antimikrobiyal duyarlilk
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- Antimikrobiyal Gretimi

- Toksijenite ve patojenite

L]

- Diger katki maddeleri ile uyumluluk, antimikrobiyal etki

gdsterme L]
Uretim Prosesi

Aktif Maddeler/Ajanlar []
Uretim Prosesi (detayl aciklama ve is akis diyagrami). Ruh-

sat yenileme basvurularinda Uretim prosesinde degisiklik ol- []
mas! halinde bu degisiklik belirtilir.

Kullanilan medya (fermantasyon ve/veya kaltar) []
Antimikrobiyal maddelerin kullanimi []
Saflastirma metotlar L]
Katki Maddesi L]
Uretim Prosesi (detayli aciklama ve is akis diyagrami). Ruhsat

yenileme basvurularinda Uretim prosesinde degisiklik olmasi []
halinde bu degisiklik belirtilir.

Katki Maddesinin Fizikokimyasal ve Teknolojik Ozellikleri

Stabilite L]
Katki maddesinin raf émr L]
Premikste L]
Yemde N
Suda L]
Homojenite []
Premikste L]
Yemde L]
Suda L]
Diger ézellikleri []
Fizikokimyasal uyusmazIlik ve interaksiyon L]
Katki Maddesinin Kullanim Kosullar

Tavsiye edilen kullanim sekli []
Hayvan turl /kategorisi/ yas grubu/ Gretim dénemi []
Ta\_/siye edilen kullanim sekli ve kullanim dlzeyi (yem madde- u
lerinde, karma yemlerde, suda)

Kullanim yéntemi ]
Tamamlayicl yemde ya da yem maddesinde tavsiye edilen u

doz
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Uygulama slresi

Tavsiye edilen geri cekme periyodu

Muhafaza ve kullanim sirasinda kisitlamalar ya da engeller

Kullanici ya da ¢alisanlarin giivenligi ile ilgili bilgi

Kimyasal maddeler icin: isyerinde kimyasal etkenlere maruz
kalmayla ilgili risklere karsi alinan tedbirler

Mikroorganizmalar icin: isyerinde biyolojik etkenlere maruz
kalmayla ilgili risklere karsi alinan tedbirler

Calisanlar icin diger koruyucu tedbirler

Etiketleme Sartlar

Yem katki ydnetmeligine uygun etiketleme

Ozel kullanim sartlari ve muhafaza

Uygun kullanim icin aciklama

LI O o e ey o O oy ey ey e

Analiz Metotlari ve Referans Numuneler

Aktif maddeler icin analiz metotlari protokolii. ISO 78:2 for-
matinda

-Katkida

-Premikste

-Yemde

-Suda

Validasyon raporlari (ring test, in house)

-Katkida

-Premikste

-Yemde

-Suda

Aktif maddelerin in house validasyonlarinin verifikasyon ra-
porlari

-Katkida

-Premikste

-Yemde

-Suda
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Katki maddesinin rezidii ya da metabolitlerinin tespiti icin
analiz metotlarinin protokolii. 1SO:78:2 formatinda ( 2016/
15 No.lu Tebligin EK-3’iline gére gerek gériilen kategoriler-
de)

[]

Validasyon raporu




Rezidl veya metabolitle ilgili In house validasyonu yapilan
analiz metotlarina dair verifikasyon raporu

Katki maddesinin tanimlanmasi ve karakteristik 6zelligi ile
ilgili analiz metotlan

Kalitatif ve kantitatif kompozisyon

Safhk

Katki maddesinin fiziksel yapisi

ilgili dzellikler

Katki maddesinin stabilitesi

Homojenite

Diger 6zellikler

Fizikokimyasal uyumsuzluklar veya interaksiyon

Batdn calisma raporlarinin kopyasi

Her bir calismanin verileri

Her calisma icin analiz sertifikasi

L O O O O O O Oy ey ey o o

Bibliyografik referanslarin birer kopyasi

I11.KISIM: KATKI MADDESININ GUVENLIGINE iLISKIN CALISMALAR.
(Yeni onay basvurulari, onayl bir yem katki maddesinin farkh bir kullanimi, acil
bir onayin gerekli oldugu 6zel durumlarda.)

Katki maddesinin hedef hayvan tiirlerinde kullanimina iliskin giivenlik calisma-
lari

LiteratUr arastirmalari icin:

-Arastirma metodolojisi

-Arastirma dokiman kopyalari

-yayin hakki anlasmasi

-Referans listesi

Laboratuvar hayvanlarinda tekrarlanan dozlarda yapilan tok-
sisite calismalari icin: calisma raporlari

Hedef hayvan tlrleri icin tolerans calismalart:

-Calisma raporu

-Calisma protokoll

-istatistiki veriler, sonuclar

-Test edilen maddenin analiz sertifikasi

—I:aboratuvar kalite garanti plani ile uyumlu oldugunun delili
(Or. GLP, ISO)
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-Deneme protokoll
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-Mikrobiyal calismalar

Katki maddesinin tiiketiciler icin giivenilir kullanimina iliskin hedef

hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar

Absorbsiyon, dagilim, metabolizma, salinim (ADMS) ve ka-
linti calismalari

ADMS calismalari

- Hedef hayvan tlrlerinde ADMS calismalari

- Hedef hayvan tlrlerinde laboratuvar calismalari

- In vitro calismalar

RezidU calismalari

- Toplam rezidi calismalari

- Marker rezidi calismalari

Toksikolojik ¢alismalar

Genotoksisite calismalari

Subkronik oral toksisite calismalari

Kronik oral toksisite calismalari

Karsinojenik calismalar

Ureme toksisitesi calismalari

Dogum &ncesi toksisite gelisimine iliskin calismalar

Diger calismalar

Tiiketici giivenligi degerlendirmesi

Glvenli dozun belirlenmesi

Guvenli en yiksek tiketim

Tlketici maruziyeti

MRL dizeyleri ve geri cekme periyodu
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Kullanicilar icin yem katki maddesinin giivenligi ile ilgili calismalar

Tehlike Degerlendirmeleri

Deri ve Solunum sistemi hassasiyeti

Deri GOz tahrisi

Solunum sistemi tahrisi

Tekrarlanan maruziyet sonrasi toksisite

Maruziyet degerlendirmesi

L O O O e

Cevre icin yem katki maddesi kullaniminin giivenligi ile ilgili

calismalar

Calisma raporlarinin kopyasi

[]
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Cevresel kontaminasyona iliskin koruyucu tedbirler u

Onay yenileme basvurulari icin yem katki maddesinin giivenligine
iliskin calismalar (hedef hayvan tiirii, kullanici/¢alisan, ¢evre, tiiketici glivenli-

gi)

Piyasaya arz sonrasi izleme plani sonuclari []

Hedef hayvanlar, tiketiciler, kullanicilar ve cevre icin olusan
olumsuz etki raporlari

Katki maddesinin Uretimi ve kullanim miktari

Ek bilgiler

Hedef hayvan glvenligi

Taketici gtvenligi

Kullanici glivenligi

OO/Uo|o|is) O

Cevre glvenligi

IV. KISIM: KATKI MADDESININ ETKINLIGINE DAIR CALISMALAR.

-Yeni iiriin basvurulari ve acil onay basvurulari igin.

-Onay yenileme ve Onayda degisiklik durumunda gerekli hallerde istenir.
- Teblig No: 2016/15 Ek-3’de belirtilen 6zel hiikiimler dikkate alinir.

Her bir etkinlik ¢calismasi icin:

- Calisma raporu

- Calisma protokoll

- [statistiki analiz sonuclari ve veriler

- Test maddesinin analiz sertifikasi

Kalite garanti belgesine uyumun delili (iyi laboratuvar uy-
gulamalarl GLP, ISO...)

- In vivo calismalar icin: Deneme protokol(

Biyolojik ya da kimyasal interaksiyon

Hayvansal Urtnlerin kalitesi Gzerindeki calismalar

o o A

Bibliyografik referanslar

V.KISIM: PIYASAYA ARZ SONRASI iZLEME

[]

Piyasaya arz sonrasi izleme plani

EKLER LiSTESi- REFERANS LISTESi
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NOTLAR
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NOTLAR
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