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ÖNSÖZ

Yem güvenliği, hayvansal üretimde kalite ve verimliliğin yanı sıra halk sağ-
lığının korunması açısından son derece kritik bir unsurdur. Bu kapsamda, 
yemlerde kullanılan katkı maddelerinin etkinliği, güvenilirliği ve yasal uygun-
luğu büyük önem arz etmektedir.

Bakanlığımız, yem katkı maddelerinin onay süreçlerini ulusal ve uluslararası 
mevzuat doğrultusunda yürütmekte; başvuru dosyalarının bilimsel, teknik 
ve yasal açıdan eksiksiz hazırlanmasını sağlamak amacıyla sektör paydaşla-
rına rehberlik etmeyi görev bilmektedir.

Bu doğrultuda, Bakanlığımız ilgili birimleri ile sektör temsilcilerinin katkıla-
rıyla hazırlanan “Yem Katkı Maddelerinin Onay İşlemleri İçin Başvuru Dos-
yası Hazırlama Kılavuzu”, yem katkı maddesi üreticileri, ithalatçıları ve ilgili 
tüm paydaşlar için yol gösterici bir kaynak niteliğindedir. Kılavuzda, başvu-
ru dosyasının hazırlanma sürecine ilişkin temel usul ve esaslar, başvuruda 
bulunacakların dikkat etmesi gereken teknik gereklilikler ile Bakanlığımıza 
sunulacak belgelerin format ve içerik açısından nasıl olması gerektiği detaylı 
bir şekilde açıklanmıştır.

Bu çalışmanın, yem sektöründe faaliyet gösteren firmalarımızın onay süre-
cinde karşılaşabilecekleri tereddütleri gidereceğine, başvuruların daha hızlı 
ve etkin bir şekilde değerlendirilmesine katkı sağlayacağına inanıyoruz.

Kılavuzun hazırlanmasında emeği geçen Bakanlık personelimize ve sektör 
temsilcilerimize teşekkür ediyor, tüm paydaşlarımız için faydalı olmasını te-
menni ediyorum.

Dr. Ersin DİLBER
Gıda ve Kontrol Genel Müdürü





Sektörümüzün Değerli Temsilcileri;

Avrupa Birliği (AB) müktesebatına uyum kapsamında 13.06.2010 Tarihli Resmi Ga-
zetede yayınlanan 5996 sayılı “Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Ka-
nunu”nun yürürlüğe girmesinden sonra uygulamaya yönelik çok sayıda yönetmelik 
yayınlanmıştır.  

Bu kapsamda “Hayvan Beslemede Kullanılan Yem Katkı Maddeleri Hakkında Yö-
netmelik” 18.07.2013 tarihli Resmi Gazete yayınlanarak yürürlüğe girmiştir. Bu yö-
netmelik ile piyasaya arzına ve kullanımına izin verilen yem katkı maddeleri onaylı 
ürünler kapsamında değerlendirilerek AB ile uyumlu kayıt listesi oluşturulmuştur. 

Ancak bu listede bulunmayan yeni ürünlerin Türkiye’de ruhsatlandırılabilmesi için 
“Yem Katkı Maddelerinin Değerlendirme ve Onay İşlemleri İçin Başvuru Dosyasının 
Hazırlanması ve Sunulması Hakkında Tebliğ (Tebliğ No: 2016/15)” 27 Mayıs 2016 
Tarihli Resmi Gazetede yayınlanarak yürürlüğe girmiştir. Bu Tebliğe göre listede 
olmayan yeni bir katkı maddesinin onaylanması için oldukça kapsamlı bir dosya 
hazırlanması gerekmektedir. 

Sektörde faaliyet gösteren ve yeni ürün ruhsat başvurusu yapmak isteyen firmala-
rın onay başvuruları başvuru dosyasının hazırlanması sürecinde yapılan bazı hatalar 
ve eksiklikler nedeniyle çoğu zaman sonuçsuz kalmakta ya da süreç uzamaktadır. 
Bu husus göz önüne alınarak sektörün onay başvurularını kolaylaştırmak için bir 
kılavuz hazırlanmasına ihtiyaç duyulmuştur. Aynı zamanda “Hayvan Beslemede 
Kullanılan Yem Katkı Maddeleri Hakkında Yönetmelik”in 7. Maddesinin 5. Fıkrası da 
böyle bir kılavuzun hazırlanması gerekliliğini ifade etmektedir. 

Bilinmelidir ve ihracat süreçlerinde dikkat edilmelidir ki, Avrupa Birliğinde ruhsat-
lanan Yem Katkı Maddeleri ülkemizde onaylı kabul edilmekle birlikte, Türkiye’de 
ruhsatlanan ürünler Avrupa Birliğince ruhsatlı kabul edilmemektedir. 

Ülkemizin endemik bitki yapısı ve ekolojisi açısından bakıldığında yem katkı olarak 
kullanabileceğimiz ürünler ile ilgili geniş bir yelpazeye sahibiz. Ayrıca ithal ettiğimiz 
birçok katkı maddesini ülkemizde üretecek potansiyelimiz mevcuttur.

Hazırlanan bu kılavuz hem onay başvurularını kolaylaştıracak hem de ülkemizde 
geliştirilen yeni katkı maddelerinin sektöre kazandırılmasına ve ithalata bağımlılığı-
mızın azaltılmasına katkı sağlayacaktır. 

Kılavuzun hazırlanmasında emeği geçen Bakanlığımızın ilgili personeli Sayın Ah-
met BAŞATAÇ, Sayın Emine Selcen SALIŞ, Sayın İlkin CENGİZ, Sayın Kani YAYLA 
ve yapılan çalışmalara bizzat katılan derneğimiz Genel Sekreteri Sayın Dr. Gökalp 
AYDIN’a teşekkürlerimi sunar, kılavuzun sektörümüze yararlı olmasını dilerim.  

M. Cengiz ÖZKAN
TÜYEKAD - Yem Katkı Üreticileri, İthalatçıları ve Dağıtıcıları Derneği

Yönetim Kurulu Başkanı
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1. GİRİŞ 
Bu Kılavuz, 5996 Sayılı Veteriner Hizmetleri, Bitki Sağlığı, Gıda ve Yem Kanunu 

kapsamında yem katkı maddeleriyle ilgili onay başvurusunda bulunan başvuru sa-
hiplerine rehberlik etmesi amacıyla, Avrupa Birliği Gıda Güvenilirliği Otoritesi’nin 
(EFSA) Yem Katkıları İdari Kılavuzu referans alınarak hazırlanmıştır.

Hazırlanan bu kılavuz hayvan beslenmesinde kullanılmak üzere yeni bir katkı 
maddesinin onayı, daha önce onaylanmış bir katkı maddesinin mevcut onayının 
değiştirilmesi veya yenilenmesi için başvuru dosyanın hazırlanmasına dair idari ve 
teknik gereklilikleri açıklamaktadır. Kılavuzda hayvan beslenmesinde kullanılan kat-
kı maddeleriyle ilgili başvurulara ilişkin dosyanın hazırlanmasından, Bakanlığın dos-
yayı incelemesi, kabulü, değerlendirmesi ve onaylanmasına dair kararın alınmasına 
kadar işleyen süreç açıklanmaktadır.

Bu kılavuz; “Hayvan Beslemede Kullanılan Yem Katkı Maddeleri Hakkında Yönet-
melik” ve “Yem Katkı Maddelerinin Değerlendirme ve Onay İşlemleri İçin Başvuru 
Dosyasının Hazırlanması ve Sunulması Hakkında Tebliğ (Tebliğ No: 2016/15)” çerçe-
vesinde hazırlanmıştır. 

Bu kılavuzun amaçları doğrultusunda, ‘başvuru sahibi’ herhangi bir tüzel veya 
gerçek kişi anlamına gelir (ör: bireyler, ticari kuruluşlar, endüstri birlikleri, danış-
manlık şirketleri)

Yem katkı maddeleri piyasaya arz edilmeden önce onaylanmak zorundadır. Ba-
kanlık başvurunun onaylanmasından önce gerekli risk değerlendirmelerini yapar. 

Yem katkı maddesinin onay süresi 10 yıl için geçerlidir. Onayın yenilenmesi için 
onayın sona erme tarihinden en geç bir yıl önce Bakanlığa başvuru yapılmalıdır. 

Başvuru sahipleri; 

	 Yeni bir yem katkı maddesinin kullanımı,

	 Onaylı bir katkı maddesinin yeni bir amaçla kullanımı,

	 Onaylı bir yem katkı maddesi üzerinde değişiklik yapılması,

	 Onaylı bir yem katkı maddesinin onayının yenilenmesi,

	 Bir yem katkı maddesinin acil onayı, 

hakkında başvuru yapabilirler.
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2. BAŞVURU DOSYASININ HAZIRLANMASI 
2.1. Başvuru Dili

Başvuru dosyası Türkçe dilinde hazırlanır. Dosyada bilimsel ve teknik bazı do-
kümanlar İngilizce vd. yabancı dilde olabilir ancak bunların Türkçe tercümeleri de 
dosyada bulunmalıdır. 

2.2 Başvuru Dosyasının İçeriği

Başvuru dosyasında aşağıdaki bilgi ve belgeler yer almalıdır.

2.2.1 İdari Bilgi ve Belgeler 

Aşağıdaki bilgi ve belgeler dosyada bulunmalıdır

1.	 Başvuru sahibinin iletişim bilgileri (Başvuru sahibinin/şirketin adı, eposta, 
telefon, internet sitesi, adresi, posta kodu, ülke) 

2.	 Dosyadan sorumlu kişinin iletişim bilgileri (İletişim kurulacak kişinin adı, un-
vanı  e-posta, telefon, adresi, posta kodu, ülke) 

3.	 Yem katkı maddesinin adı, kategorisi, fonksiyonel grubu

4.	 Yem mevzuatına göre varsa mevcut onayı

5.	 Gıda mevzuatına göre varsa mevcut onayı 

6.	 GDO mevzuatı kapsamında varsa mevcut onayı 

7.	 AB ülkeleri dışında varsa mevcut onayı 

8.	 Varsa veri paylaşım anlaşmasına dair bilgi 

9.	 Onaya tabi yemlerin onay işlemleri için Döner Sermaye ücretinin yatırıldığı-
na dair dekont.  

10.	 Ulusal Gıda Referans Laboratuvarına üç adet numunenin gönderildiğine ve 
analiz ücretinin ödendiğine dair belge. Analiz sertifikası, katkı maddesinin tanımı, 
gerekli olduğu durumda analiz metodu.

11.	 Başvuru formu (Yem Katkı Maddelerinin Değerlendirme ve Onay İşlemleri 
İçin Başvuru Dosyasının Hazırlanması ve Sunulması Hakkında Tebliğ’de yer alan 
form). (Tebliğ No: 2016/15). 
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2.2.2. Teknik Dosya (Ürün Hakkında Tüm Bilgiler)

Yem katkı maddesi hakkında bütün teknik bilgilerin yer aldığı dosya yürürlükteki 
mevzuata uygun olmalıdır.  Sunulan dosyada gizli olduğu iddia edilen bilgiler kutu 
içinde, işaretlenmiş ya da ayrılmış olarak gösterilmelidir.  Teknik dosya ürün hak-
kında yapılan çalışmalar ile ilgili tüm ayrıntılı raporları ve deneme çalışmalarındaki 
verileri elektronik formatta içermelidir. Detaylı raporlar, yapılan denemeler ile ilgili 
dokümanlar, analiz metotları hakkındaki açıklamalar, bireysel veriler ve bibliyogra-
fik referanslar ayrı ayrı ekler halinde dosyada yer almalıdır. Ana metin dışında kalan 
ekler numaralandırılmalıdır (Ör. Ek-1,2..). Dosyanın değerlendirilmesi ile ilgili olan 
tüm basılı bilimsel yayınların kopyaları ve bibliyografik referansları dosyada yer al-
malıdır. Teknik dosyada sunulan dokümanların tüm sayfaları numaralandırılmalıdır. 

Başvuru sahibi dosyada sunduğu çalışmalarla ilgili telif haklarını gözetmekle 
yükümlüdür. Katkı maddesi ile ilgili çalışmalarda ve raporlarda uluslararası birim 
sistemleri kullanılmalıdır. Standart teknik terimler ve kısaltmalar kullanılmalıdır. Kı-
saltmalar ilk kullanıldığında tanımlanmalıdır. Hedef hayvan türü üzerinde yapılan 
etkinlik ve tolerans çalışmaları bir protokole dayalı olmalıdır. Protokol dokümanları, 
çalışma yetkilisi tarafından hazırlanmış ve imzalanmış olmalıdır.  

Teknik Dosya’nın içeriği ile ilgili format Tablo 1’ de verilmiştir.  

Tablo 1: Teknik dosyada yer alması gereken bilgiler.

Teknik Dosya İçeriği Gerekli Bilgiler

Dosyanın Genel Özeti 

Bilimsel Özet

Dosyanın genel özeti 
[Bakınız (Bkz). Tebliğ No: 2016/15 Ek-2 - 1.1]

Dosyanın bilimsel özeti 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2 - 1.2) 

Katkı maddesinin 
tanımı, karakteristiği

Katkı maddesinin detaylı tanımı ve karakteristiği 
(Bk. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2 -2.1;2.2)

Kategorisi ve 
fonksiyonel grubu

Kategorisi ve fonksiyonel grubu 
(Bkz.Yem Katkı Yönetmeliği Ek-1)  

Hedef hayvan türü
Hedef hayvan türü belirtilmelidir 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-4)

Üretim prosesi
Yem katkı maddesinin üretim prosesi hakkında bilgi 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 2.3)

Fizikokimyasal ve 
teknolojik özellikler

Yem katkı maddesinin fizikokimyasal 
ve teknolojik özellikleri 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 2.4)

Kullanım şartları 
Amaçlanan kullanım şekli: yemde ya da suda kullanım. 
Kullanım şartları (Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 2.5)
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Analiz metotları ve 
referans numuneler

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

Yem Katkı Maddesinin 
Güvenilirliği

•	 Hedef hayvanlar için güvenilirliği 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 3.1)

•	 Tüketiciler için güvenilirliği 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 3.2)

•	 Kullanıcılar için güvenilirliği 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 3.3)

•	 Çevre için güvenilirliği 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- 3.4) 

Yem Katkı 
Maddesinin Etkinliği

Katkı maddesinin etkinliğine dair araştırmalar ve bilgiler 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- Kısım4) 

Piyasaya arz sonrası 
izleme planı

Piyasaya arz sonrası izleme planı 
(Bkz. Tebliğ No: 2016/15 Ek-2- Kısım5) 

Ekler Ekler, referans listesi

2.2.2.1. Onaylı Bir Yem Katkı Maddesinin Onayının Değiştirilmesi 

Onaylı bir yem katkı maddesinin onayının değiştirilmesi için yapılan başvuru, 
aşağıdaki bilgi ve belgeler ile değişiklik talebini destekleyen ilgili verileri içermelidir. 

•	 Bilimsel özet

•	 Katkı maddesinin kimliği, karakterizasyonu ve kullanım koşulları; analiz 
yöntemleri

•	 Ekler, referanslar ve çeklist

Teknik dosyanın kalan bölümleriyle ilgili olarak, başvuru sahibi, talep ettiği deği-
şikliği desteklemek için hangi bölümlerin hazırlanması gerektiğini değerlendirme-
lidir. Aşağıda listelenen bölümlerden bir veya daha fazlası onay değişikliği ile ilgili 
değilse başvuru dosyasında bulunmayabilir. 

•	 Katkı maddesinin güvenliği

•	 Katkı maddesinin etkinliği

•	 Piyasaya arz sonrası izleme planı
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2.2.2.2. Onaylı Bir Yem Katkı Maddesinin Onayının Yenilenmesi 

Yenileme başvuruları için gerekli koşullar 2016/15 No.lu Tebliğ Ek-3’de belirtil-
miştir. Yenileme başvuruları için aşağıdaki bilgiler teknik dosyada yer almalıdır. 

•	 Bilimsel özet

•	 Katkı maddesinin kimliği, karakterizasyonu ve kullanım koşulları; analiz 
yöntemleri

•	 Katkı maddesinin güvenliği

3. BAŞVURU DOSYASININ SUNUMU
Başvuru dosyasının sunulmasına ilişkin hususlar 2016/15 No.lu Tebliğin 5. mad-

desinde belirtilmiştir. 	

4. NUMUNELER 
Referans Laboratuvarına başvuru formu ile birlikte sunulması gereken dosyada 

aşağıdaki ekler yer almalıdır:

•	 27/12/2011 tarihli ve 28155 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan “Yemlerin 
Resmî Kontrolü İçin Numune Alma ve Analiz Metotlarına Dair Yönetmelik” hükümle-
rine göre alınan üç adet yem katkı maddesi numunesi,

•	 Katkı maddesinin tanımı, analiz sertifikası ve gerekli olduğu durumda analiz 
metodu.

•	 Referans Laboratuvarına gerekli ücretin ödendiğinin belgesi.

5. GİZLİLİK GEREKLİLİKLERİ
Başvuru sahibi dosyada aşağıdaki hususlarla ilgili gizlilik talebinde bulunabilir. 

 Yem katkı maddesinin, 18.07.2013 tarih ve 28711 sayılı Resmi Gazete’de ya-
yımlanan “Hayvan Beslemede Kullanılan Yem Katkı Maddeleri Hakkında Yönetme-
lik” te belirtilen kullanım amaçları açısından etkinliğini gösteren denemelere yöne-
lik çalışma planı.

 Aktif maddenin safsızlık özellikleri ve başvuru sahibi tarafından geliştirilen 
ilgili analiz yöntemi.
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 Güvenliğin değerlendirilmesi ile ilgili bilgiler hariç, yenilikçi yönleri dahil ol-
mak üzere üretim veya imalat prosesi ve bu süreç veya yönteme özgü diğer teknik 
ve endüstriyel özellikler.

 Üretici veya ithalatçı ile başvuru sahibi veya yetki sahibi arasındaki ticari 
bağlantılar.

 Başvuru sahibinin kaynak, pazar payları veya iş stratejisini ortaya koyan ti-
cari bilgiler.

 Güvenlik değerlendirmesine ilişkin bilgiler hariç olmak üzere, başvuruya 
konu ürünün nicel bileşimi.

6. DOSYA KABULÜ
Bakanlık başvuru dosyasını inceler eksiklikler varsa başvuru sahibine eksiklikle-

rini yazılı olarak bildirerek, tamamlaması için 30 gün süre verir. Başvuru sahibi bu 
süreçte eksikliklerini gideremeyecek ise yazılı olarak ek süre talep edebilir.  

Dosyanın tamamlandığı kabul edildiğinde, başvuru sahibi yazılı olarak bilgilen-
dirilir.  

7. EK BİLGİ SUNUMU
       Başvuru sahibi dosya inceleme aşamasında Bakanlık tarafından herhangi bir 

talep olmaksızın başvurusuna ilişkin ilave güncel bilgi ve belge sunabilir. 

8. RİSK DEĞERLENDİRME VE 
     BAKANLIK GÖRÜŞÜNÜN AÇIKLANMASI

Bakanlık Yem Katkı Onay Komisyonu tamamlanmış başvuru dosyası ile ilgili de-
ğerlendirmeleri yapar. 

Gerektiği hallerde; 24/12/2011 tarihli ve 28152 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan 
“Risk Değerlendirme Komite ve Komisyonlarının Çalışma Usul ve Esasları Hakkında 
Yönetmelik” kapsamında oluşturulan Yem Komisyonunun risk değerlendirme ile il-
gili görüşleri alınır. 

Onay Komisyonu gerek gördüğünde ilgili kurum ve kuruluşlardan ilave görüşler 
alabilir. Yem Katkı Maddeleri Onay Komisyonu yaptığı incelemelerden sonra onay 
başvurusunu karara bağlar. Başvuru, Bakanlıkça değerlendirmeye uygun bulundu-
ğu tarihten itibaren 6 ay içerisinde sonuçlandırılır. Ancak Bakanlık tarafından bu 
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süre içerisinde ek bilgi ve belge talep edilmesi halinde geçen süre altı aylık sürenin 
hesaplanmasında dikkate alınmaz. Başvuru, Komisyon tarafından onaylandığı tak-
dirde karar Bakanlık Gıda ve Kontrol Genel Müdürlüğü internet sayfasında yayın-
lanır. 

9. BAŞVURUNUN GERİ ÇEKİLMESİ
Başvurunun tamamının ya da belirli bölümlerinin başvuru sahibi tarafından geri 

çekilmesinin talep edilmesi durumunda Bakanlığa yazılı bildirimde bulunulur. 

10. BAŞVURU DOSYASI KONTROL LİSTESİ (CHECKLIST)

Başvuru sahibi ya da temsilcisinin adı: 
Yem Katkı Maddesinin adı: 

İSTENEN BİLGİ 
VE BELGELER 
VAR          YOK     
√            X          

DOSYANIN YAPISI VE FORMATINA İLİŞKİN ŞARTLAR
Her bölüm, rapor vb. için bir dosya (İçindekiler ve buna göre 
sıralanmış dosya içeriği, her bölüm, rapor vb. ayrı ayrı dosya-
lanmalıdır.)  

Sunulan dosyalar elektronik olarak incelenebilir, indirilebilir 
ve çıktı alınabilir olmalıdır.  

DOSYA İDARİ VERİLERİ
Başvuru sahibinin iletişim bilgileri (Başvuru sahibinin/şirketin 
adı, eposta, telefon, web sitesi, adresi, posta kodu, ülke)  

Dosyadan sorumlu kişinin iletişim bilgileri (İletişim kurulacak 
kişinin adı, unvanı, e-posta, telefon, web sitesi, adresi, posta 
kodu, ülke) 

 

Yem katkı maddesinin adı, kategorisi, fonksiyonel grubu  

Yem mevzuatına göre varsa mevcut onayı  

Gıda mevzuatına göre varsa mevcut onayı  

GDO mevzuatı kapsamında varsa mevcut onayı  

Onaya tabi yemlerin onay işlemleri için Döner Sermaye ücre-
tinin yatırıldığına dair dekont.   
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Varsa veri paylaşım anlaşmasına dair bilgi  

Varsa AB’de ya da başka ülkelerde ürünle ilgili bir ruhsatlan-
dırma  

Numunelerin laboratuvara gönderildiğine dair belge  

Başvuru formu  

TEKNİK DOSYA
I.KISIM: DOSYANIN ÖZETİ
A-	 Dosyanın Genel Özeti   

a)	 Başvuru sahibinin adı  

b)	 Yem katı maddesinin tanımı  

Yem katkı maddesinin adı  

Amaçlanan kategori ve fonksiyonel grup  

Hedef hayvan türü / kategorisi   

c)	 Üretim metodu ve analiz metodu (Gizlilik talep edildiği 
takdirde bu bölüm genel özette belirtilmeyebilir.)  

 Üretim prosesi  

 Yem katkı maddesinin resmi kontrolü için analitik metotların 
genel prosedürü  

-	 Premikste  

-	 Yemde  

-	 Uygulanabilirse gıdada metabolitler  

 ç)    Katkı maddesinin etkinlik ve güvenlik çalışmaları ile ilgili 
sonuçlar  

d)	 Tavsiye edilen kullanım şartları  

Yemde ya da suda kullanım düzeyi  

Tamamlayıcı yemde kullanım şartları  

Farklı uygulama metotları 

Kullanımla ilgili spesifik şartlar  

Etiketleme şartları  

Hayvan türü  

e)	 Piyasaya arz sonrası izleme planı  

Genel özet herhangi bir gizli bilgiyi içermez  

B-	 Bilimsel Özet  
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II.KISIM: KATKI MADDESİNİN TANIMI VE ÖZELLİKLERİ 
Katkı onayının yenilenmesi amacıyla başvuru yapanlar için;
Önceki ruhsatlandırmaya dair bilgiler  

Katkı Maddesinin Tanımı, Karakterizasyonu, Kullanım Şartları, Analiz metotları
Katkı Maddesinin Tanımı
Katkı maddesinin adı  

Sınıflandırması  

Kategori ve fonksiyonel grup  

Başka kullanım şekli ile ilgili veriler  

Ürünün başka ruhsatlandırması var mı  

Katkı maddesinin kalitatif ve kantitatif kompozisyonu  

Ürün spesifikasyonu  

Aktif maddeler, ajanlar ve diğer bileşenler (ağırlıkça %)  

Saflık  

Ürünün saflığı hakkında bilgi  

Ürünün her bir formunun fiziksel durumu  

Katı katkılar için  

-Tozlaşma potansiyeli  

-Parça büyüklüğü dağılımı  

-Yoğunluk  

-Hacim yoğunluğu  

-Diğer karakteristikleri  

Sıvı Katkılar için  

-Viskozite (kıvam)  

-Özgül ağırlık  

-Buhar basıncı  

-Suda çözünme/dağılma  

Aktif Maddelerin/Ajanların Karakteristik Özellikleri 
 Tanımlama  

Kalitatif tanımlama  

Kimyasal olarak tanımlanan maddeler için:  

-	 Jenerik ad/ kimyasal ad (IUPAC)/ diğer adlandırmalar/
CAS No:/EINECS No:/EC No:/EEC No:  

-	 Yapısal formül/Moleküler formül/openSMILES işaretleme/
Moleküler ağırlık  
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Kimyasal olarak tanımlanan aromatikler için:  

-	 FLAVIS No: ve kimyasal grup

Bitkisel kaynaklı katkılar için:

-	 Bitkinin bilimsel adı ve botanik sınıflandırma

-	 Bitkinin kullanılan parçaları

-	 Fitokimyasal Marker’lar  

Karışımlar için:

-	 Ana bileşenler  

-	 İşaret bileşeni

Bitkisel orijinli olmayan doğal ürünler için: İşaret bileşikleri  

Killer için: Elemental ve mineralogikal kompozisyon, yapı  

Enzimler için: Numara ve sistematik ad (IUB)  

Mikroorganizmalar için: Ürün suşu olarak  

-	 Cins, tür, çeşit adı ya da kodu  

-	 Mikroorganizma depozit sertifikası  

-	 Mikroorganizma modifikasyonları  

-	 Orijini  

-	 Kimliklendirme için morfolojik, fizyolojik ve moleküler 
özellikler  

-	 Tam genom sequens analizi (WGS)  

Genetik olarak değiştirilmiş mikroorganizmalar için: GMMs  

-	 Genetik modifikasyon özelliği  

-	 Özgün tanımlama  

Fermentasyon yoluyla elde edilen kimyasal maddeler için: 
mikrobiyal orijin  

Saflık  

 İlgili özellikler  

Kimyasal Maddeler:  

-	 Fiziksel ve kimyasal özellikleri  

-	 Fermantasyon ürünü maddeler  

•	 Antimikrobiyal aktivitenin yokluğu  

•	 Üretim suşunun yokluğu  

•	 Üretilen suşa ait DNA’nın varlığı  

Mikroorganizmalar:

-	 Antimikrobiyal duyarlılık  
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-	 Antimikrobiyal üretimi

-	 Toksijenite ve patojenite  

-	 Diğer katkı maddeleri ile uyumluluk, antimikrobiyal etki 
gösterme

Üretim Prosesi
Aktif Maddeler/Ajanlar
Üretim Prosesi (detaylı açıklama ve iş akış diyagramı).  Ruh-
sat yenileme başvurularında üretim prosesinde değişiklik ol-
ması halinde bu değişiklik belirtilir.  

 

Kullanılan medya (fermantasyon ve/veya kültür)  

Antimikrobiyal maddelerin kullanımı  

Saflaştırma metotları  

Katkı Maddesi  

Üretim Prosesi (detaylı açıklama ve iş akış diyagramı). Ruhsat 
yenileme başvurularında üretim prosesinde değişiklik olması 
halinde bu değişiklik belirtilir.  

 

Katkı Maddesinin Fizikokimyasal ve Teknolojik Özellikleri
Stabilite  

Katkı maddesinin raf ömrü  

Premikste

Yemde

Suda  

Homojenite  

Premikste  

Yemde  

Suda  

Diğer özellikleri  

Fizikokimyasal uyuşmazlık ve interaksiyon  

Katkı Maddesinin Kullanım Koşulları 
Tavsiye edilen kullanım şekli  

Hayvan türü /kategorisi/ yaş grubu/ üretim dönemi  

Tavsiye edilen kullanım şekli ve kullanım düzeyi (yem madde-
lerinde, karma yemlerde, suda)  

Kullanım yöntemi  

Tamamlayıcı yemde ya da yem maddesinde tavsiye edilen 
doz   
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Uygulama süresi  

Tavsiye edilen geri çekme periyodu  

Muhafaza ve kullanım sırasında kısıtlamalar ya da engeller  

Kullanıcı ya da çalışanların güvenliği ile ilgili bilgi  

Kimyasal maddeler için: İşyerinde kimyasal etkenlere maruz 
kalmayla ilgili risklere karşı alınan tedbirler    

Mikroorganizmalar için: İşyerinde biyolojik etkenlere maruz 
kalmayla ilgili risklere karşı alınan tedbirler   

Çalışanlar için diğer koruyucu tedbirler  

Etiketleme Şartları  

Yem katkı yönetmeliğine uygun etiketleme  

Özel kullanım şartları ve muhafaza  

Uygun kullanım için açıklama  

Analiz Metotları ve Referans Numuneler
Aktif maddeler için analiz metotları protokolü. ISO 78:2 for-
matında  

-Katkıda  

-Premikste  

-Yemde  

-Suda  

Validasyon raporları (ring test, in house)  

-Katkıda  

-Premikste  

-Yemde  

-Suda  

Aktif maddelerin in house validasyonlarının verifikasyon ra-
porları  

-Katkıda  

-Premikste  

-Yemde  

-Suda  

Katkı maddesinin rezidü ya da metabolitlerinin tespiti için 
analiz metotlarının protokolü.  ISO:78:2 formatında  ( 2016/ 
15 No.lu Tebliğin EK-3’üne göre gerek görülen kategoriler-
de)   

 

Validasyon raporu  
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Rezidü veya metabolitle ilgili In house validasyonu yapılan 
analiz metotlarına dair verifikasyon raporu  

Katkı maddesinin tanımlanması ve karakteristik özelliği ile 
ilgili analiz metotları  

Kalitatif ve kantitatif kompozisyon  

Saflık  

Katkı maddesinin fiziksel yapısı  

İlgili özellikler  

Katkı maddesinin stabilitesi  

Homojenite  

Diğer özellikler  

Fizikokimyasal uyumsuzluklar veya interaksiyon  

Bütün çalışma raporlarının kopyası  

Her bir çalışmanın verileri  

Her çalışma için analiz sertifikası  

Bibliyografik referansların birer kopyası  

III.KISIM: KATKI MADDESİNİN GÜVENLİĞİNE İLİŞKİN ÇALIŞMALAR.  
(Yeni onay başvuruları, onaylı bir yem katkı maddesinin farklı bir kullanımı, acil 
bir onayın gerekli olduğu özel durumlarda.)    
Katkı maddesinin hedef hayvan türlerinde kullanımına ilişkin güvenlik çalışma-
ları  
Literatür araştırmaları için:  

-Araştırma metodolojisi  

-Araştırma doküman kopyaları  

-yayın hakkı anlaşması  

-Referans listesi  

Laboratuvar hayvanlarında tekrarlanan dozlarda yapılan tok-
sisite çalışmaları için: çalışma raporları  

Hedef hayvan türleri için tolerans çalışmaları:  

-Çalışma raporu  

-Çalışma protokolü  

-İstatistiki veriler, sonuçlar  

-Test edilen maddenin analiz sertifikası  

-Laboratuvar kalite garanti planı ile uyumlu olduğunun delili 
(Ör. GLP, ISO)  

-Deneme protokolü  
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-Mikrobiyal çalışmalar  

Katkı maddesinin tüketiciler için güvenilir kullanımına ilişkin hedef 
hayvanlar üzerinde yapılan çalışmalar
Absorbsiyon, dağılım, metabolizma, salınım (ADMS) ve ka-
lıntı çalışmaları  

ADMS çalışmaları  

-	  Hedef hayvan türlerinde ADMS çalışmaları  

-	 Hedef hayvan türlerinde laboratuvar çalışmaları  

-	 In vitro çalışmalar  

Rezidü çalışmaları  

-	 Toplam rezidü çalışmaları  

-	 Marker rezidü çalışmaları  

Toksikolojik çalışmalar  

Genotoksisite çalışmaları

Subkronik oral toksisite çalışmaları  

Kronik oral toksisite çalışmaları  

Karsinojenik çalışmalar  

Üreme toksisitesi çalışmaları  

Doğum öncesi toksisite gelişimine ilişkin çalışmalar  

Diğer çalışmalar  

Tüketici güvenliği değerlendirmesi  

Güvenli dozun belirlenmesi  

Güvenli en yüksek tüketim  

Tüketici maruziyeti  

MRL düzeyleri ve geri çekme periyodu  

Kullanıcılar için yem katkı maddesinin güvenliği ile ilgili çalışmalar
Tehlike Değerlendirmeleri  

Deri ve Solunum sistemi hassasiyeti  

Deri Göz tahrişi  

Solunum sistemi tahrişi  

Tekrarlanan maruziyet sonrası toksisite  

Maruziyet değerlendirmesi  

Çevre için yem katkı maddesi kullanımının güvenliği ile ilgili çalışmalar
Çalışma raporlarının kopyası  
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Çevresel kontaminasyona ilişkin koruyucu tedbirler
 

Onay yenileme başvuruları için yem katkı maddesinin güvenliğine 
ilişkin çalışmalar (hedef hayvan türü, kullanıcı/çalışan, çevre, tüketici güvenli-
ği) 
Piyasaya arz sonrası izleme planı sonuçları  

Hedef hayvanlar, tüketiciler, kullanıcılar ve çevre için oluşan 
olumsuz etki raporları  

Katkı maddesinin üretimi ve kullanım miktarı  

Ek bilgiler  

Hedef hayvan güvenliği  

Tüketici güvenliği  

Kullanıcı güvenliği  

Çevre güvenliği  

IV. KISIM: KATKI MADDESİNİN ETKİNLİĞİNE DAİR ÇALIŞMALAR. 
-Yeni ürün başvuruları ve acil onay başvuruları için.  
-Onay yenileme ve Onayda değişiklik durumunda gerekli hallerde istenir.
- Tebliğ No: 2016/15 Ek-3’de belirtilen özel hükümler dikkate alınır.
Her bir etkinlik çalışması için:

-	 Çalışma raporu  

-	 Çalışma protokolü  

-	 İstatistiki analiz sonuçları ve veriler  

-	 Test maddesinin analiz sertifikası  

-	 Kalite garanti belgesine uyumun delili (iyi laboratuvar uy-
gulamaları GLP, ISO…)  

-	 In vivo çalışmalar için: Deneme protokolü  

                  Biyolojik ya da kimyasal interaksiyon  

                  Hayvansal ürünlerin kalitesi üzerindeki çalışmalar  

                   Bibliyografik referanslar  

V.KISIM: PİYASAYA ARZ SONRASI İZLEME 
Piyasaya arz sonrası izleme planı  

EKLER LİSTESİ- REFERANS LİSTESİ  
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NOTLAR
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NOTLAR


