












EK-1
……………………… İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

Aşağıda bilgilerini beyan ettiğim üreme ürünleri üretim merkezi için çalışma izni verilmesi hususunda gereğini arz ederim. Tarih
………………………………………..................

Üretim Merkezi Yetkilisi

Adı, Soyadı, İmzası, Kaşe

	Üretim Merkezinin Ticari Adı:
	

	Üretim Merkezinin Sahibi:
	

	TC/ Vergi Numarası:
	

	Üretim Merkezinin Açık Adresi:

Ada-Parsel No:
	

	Telefon No / e-posta Adresi:
	

	Sperma Üretimi

Hayvan Türü: (Sığır, manda, koyun, keçi, at, kedi ve köpek)
	Sperma Üretimi                (    )

Hayvan Türü: 



	Embriyo Üretimi -Üretim Yöntemi 

Hayvan Türü: (Sığır, manda, koyun, keçi, kedi ve köpek)
	İn vivo Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:

	
	İn vitro Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:

	Embriyo Üretim Merkezinde Donör Hayvan:
	Var (   )           Yok (   )

	Barınak Donör Hayvan Kapasitesi:
	……………… türü        ………… baş/adet       


	Karantina Bölümü Donör Hayvan Kapasitesi:
	……………… türü        ………… baş/adet       




EKLER
Sığır, Manda, At, Koyun ve Keçi Türü Donör Hayvanlarda:
a) İşletme tescil belgesi.

b) Tüzel kişiler için şirketin faaliyetleri ve sahibinin güncel bilgilerini içeren Türkiye Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

c) Üretim merkezinin yerleşim yeri ve çevresine ait bilgileri ile vaziyet planını içeren ilgili imar müdürlüğü tarafından onaylı 1/500 ölçekli mimari proje.

ç) Üretim merkezinin tüm bölümlerini içeren detaylı ve teknik kurallara göre hazırlanmış mimari proje.

d) Gerçek ve tüzel kişilere ait başvurularda sorumlu yönetici ile sorumlu veteriner hekimin tam zamanlı çalıştığına dair noter onaylı iş akdi sözleşmesi ve meslek odasından alınmış çalışma izin belgesi suretleri, kamuya ait başvurularda görevlendirme yazısı.

e) Kamuda çalışanlar dahil olmak üzere sorumlu yönetici ve sorumlu veteriner hekimin;

1) Faaliyet alanına göre, 24 üncü maddenin dokuzuncu fıkrasında belirtilen eğitimlerin alındığına dair eğitim belgesi sureti.
2) Embriyo üretim merkezleri için ilave olarak; suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi kurs sertifika suretleri ile suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış olan izin belgeleri suretleri.

f) Üretimde çalışan diğer personelin listesi, diploma suretleri, embriyo üretim merkezlerinde çalışan diğer veteriner hekimlerin suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi kurs sertifika suretleri ile suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış olan izin belgeleri suretleri.

g) Üretim merkezinin faaliyet alanına göre Bakanlık tarafından belirlenen asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipmanların listesi.

ğ) Hayvan barınakları ve karantina bölümüne ait il/ilçe müdürlüğünden alınan EK-2’de yer alan Üretim Merkezi Barınak ve Karantina Bölümü Kapasite ve Uygunluk Belgesi.

h) Çalışma izni için Bakanlık Merkez Döner Sermaye Saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.

Kedi ve Köpek Türü Donör Hayvanlarda:
a) Tüzel kişiler için şirketin faaliyetleri ve sahibinin güncel bilgilerini içeren Türkiye Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

b) Üretim merkezinin tüm bölümlerini detaylı olarak içeren teknik kurallara göre hazırlanmış mimari proje.
c) Gerçek ve tüzel kişilere ait başvurularda sorumlu veteriner hekimin tam ya da kısmi zamanlı çalıştığına dair noter onaylı iş akdi sözleşmesi ile meslek odasından alınmış çalışma izin belgesi suretleri, kamuya ait olan üretim merkezlerinde görevlendirme yazısı.

ç) Sorumlu veteriner hekim ile üretimde çalışan diğer veteriner hekimlerin; faaliyet alanına göre eğitim belgeleri/sertifikaları ile embriyo üretim merkezlerinde çalışanlarda ilave olarak suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış olan izin belgeleri suretleri.

d) Üretimde çalışan ve görev alanlarının belirtildiği personel listesi ile diploma suretleri.

e) Çalışma izni için Bakanlık Merkez Döner Sermaye Saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.
 EK-2
(……….…………………. İl/İlçe Müdürlüğü)

ÜRETİM MERKEZİ BARINAK VE KARANTİNA BÖLÜMÜ KAPASİTE VE UYGUNLUK BELGESİ

	Üretim Merkezinin Ticari Adı:
	

	Üretim Merkezinin Sahibi:
	

	Açık Adresi/Telefonu:
	

	Ada-Parsel No:
	

	Barınak Kapasitesi:
	………. Baş/…………. (Tür)

	Karantina Bölümü Kapasitesi:
	………. Baş/…………. (Tür)

	İşletme Hakkında İlave Bilgiler:
	


Yukarıda bilgileri belirtilen üretim merkezinin çalışma izni başvurusuna istinaden .../.../20… tarihinde yapılmış olan denetim sonucunda; işletmenin karantina bölümünde tespit edilen sayıda ………….. (baş) ………………………… (hayvan türü)’ın en az ……..  günlük karantinası,  barınak bölümünde tespit edilen sayıda ………….. (baş) ………………………… (hayvan türü)’ın barındırılması için “Üreme Ürünlerinin Üretimi, İthalat ve İhracatı ile Piyasaya Arzına Dair Yönetmelik”  de belirtilen hususlara uygun olduğu tespit edilmiştir.
	Denetimi Yapan :
	
	Denetimi Yapan :
	
	Onaylayan :
	

	Veteriner Hekim
	
	Veteriner Hekim
	
	İl/İlçe Müdürü
	

	Adı-Soyadı
	
	Adı-Soyadı
	
	Adı-Soyadı
	

	Sicil No
	
	Sicil No
	
	Sicil No
	

	İmza
	
	İmza
	
	İmza
	

	Tarih
	
	Tarih
	
	Tarih
	

	
	
	
	
	Mühür
	


  
EK-3
	   









                 ....  /....  /20....

SIĞIR, MANDA, AT, KOYUN VE KEÇİ TÜRÜ HAYVANLARDAN
ÜREME ÜRÜNÜ ÜRETEN ÜRETİM MERKEZİNİN ÇALIŞMA İZNİ İNCELEME RAPORU

	Üretim Merkezinin Ticari Adı: 
	

	Üretim Merkezinin Sahibi:
	

	Üretim Merkezinin Adresi: 
	

	Ada-Parsel No:
	

	Telefon No/ e-posta Adresi:
	

	Üretim Merkezinin Faaliyet Alanı:


	Sperma Üretimi                (    )

Hayvan Türü: 



	
	İn vivo Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:



	
	İn vitro Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:



	GENEL ŞARTLAR

	1.Üretim merkezinin yerleşim yerlerinden uzak, hayvan hareketlerinin olmadığı, hastalık bulaşma riskinin az olduğu ve çevresinde bulaşmaya yol açacak, biyogüvenliği tehdit edecek hayvan hastanesi, hayvan pazarı, panayır, kesimhane, çöp ve atık yığınları, bataklık veya sulak alanlar gibi zararlıların yerleşmesine yol açacak ortamların bulunmadığı yerlerde kurulması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Çevresinin duvar veya tel örgü ile çevrili olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Ana girişte, personel ve araç girişi için ayrı olmak üzere uygun dezenfeksiyon sistemi olması
	Personel için uygun (      )

Araç için uygun  (      )

	Uygun değil (     )

Uygun değil (     )

	4.İdari bölüm girişi ve üretim bölümleri arası geçişlerde dezenfeksiyon ve hijyen kuralları için gerekli tedbirlerin alınmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.Üretim merkezinin başvurusunda ibraz edilen mimari projede belirtilen bölümlerin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Üreme ürünü alma yeri, üretim üniteleri, depolama odası, sevkiyat odası, karantina bölümü, hayvan barınakları ile tecrit odasının fiziksel olarak birbirinden ayrılmış ve bağımsız olması, farklı tür ve/veya cinsiyetteki donör hayvanlardan üreme ürünleri üretilmesi durumunda; her hayvan türü ve cinsiyeti için ayrı mekanlarda olmak kaydı ile karantina bölümü, hayvan barınakları, tecrit odası, yem deposu ve üreme ürünü alma yerlerinin birbirinden yeterli uzaklıkta, hastalık yönünden bulaşmalar ile dişi ve erkek hayvanlar arasında oluşabilecek etkilenmeyi engelleyecek şekilde düzenlenmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.İdari bölüm, personel giyinme odası, duş ve tuvaletlerin; üreme ürünü alma yerleri, üretim üniteleri, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odası ile depolama ve sevkiyat bölümü/odasına direkt olarak açılmayacak şekilde tasarlanmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Aynı üretim merkezinde, farklı tür donör hayvanlardan aynı üreme ürünü üretilmesi halinde aynı üretim ünitesi kullanılabilir, farklı üreme ürünü üretilmesi durumunda sperma ve embriyo üretimi için ayrı üretim ünitelerinin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9. Üretim ünitesinde; el temizliği ve hijyeni için lavabo ile hijyenik kurulama malzemelerinin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	10.Kapı ve pencerelerin dayanıklı paslanmaz materyalden yapılmış olması, açılabilen dış pencerelerin tamamında sinek, haşere ve kemiricilerin içeri girmesini engelleyen fiziksel engel bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	11.Tüm bölümlerde yeterli doğal ve/veya yapay aydınlatma sağlanması, üretimde oluşabilecek cam bulaşmalarına karşı ampullerde korunak bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	12.Üretim merkezinin faaliyet alanına göre Bakanlık tarafından belirlenen, asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipmanların bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	13.Üreme ürünü alma yerleri, üretim üniteleri, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odası, depolama odası ve sevkiyat odası ile duş ve tuvaletlerin duvar ve zeminlerinin düz, yıkanabilir ve dezenfekte edilebilir malzemeden yapılmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	14.Üretim ünitesi ve üreme ürünleri depolama odasında azot gazından kaynaklı dumanın tahliyesini sağlayacak havalandırma sistemi veya ekipmanın bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	15.Barınak ve karantina bölümünün hayvan kapasitesinin kapasite ve uygunluk belgesinde belirtilen kapasitede olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	16.Barınak ve karantina bölümünün; donör adayı/donör hayvanların fizyolojik ve etolojik özelliklerine uygun olarak inşa edilmiş olması ve Bakanlık tarafından belirlenen hayvan refahı şartlarına uygun standartlarda; yemlik, suluk, gezinme, barınma alanı ile sundurma bulunması, zeminlerin temizlik ve dezenfekte edilebilir özellikte olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	17.Karantina, barınak ve üreme ürünü alma bölümlerinin donör adayı/donör hayvanları olumsuz hava ve çevre etkilerinden koruyacak şekilde inşa edilmiş olması, bu bölümlerde hayvanların yaralanma veya acı çekmelerine sebep olabilecek keskin kenar veya çıkıntıların bulunmaması, zeminin kaygan olmayan sert, düz ve dayanıklı yüzeyden yapılması, hayvanların türü, boyutu ve ağırlığına uygun altlıkların bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	18.Donör adayı/donör hayvanların naklinde indirme ve bindirme işlemleri için uygun rampalar bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	19.Karantina bölümünün; üretim merkezinin diğer bölümlerinden bağımsız, izole edilmiş, donör adayı hayvanların barındırılabileceği şekilde düzenlenmiş olması, suluk ve yemliklerin bulunması, donör adayı hayvanlara verilecek yemlerin ayrı bölümde depolanması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	20.Tecrit odasının, kapalı ve diğer bölümlerden ayrı, izole şekilde olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	21.Tüm bölümlerde atıklar için yeterli sayıda çöp kutusu veya konteyner bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	22.Hayvansal atık yönetiminin; gübrenin işleme, kullanım veya bertaraf edilmesine kadar olan bekletilme sürecinde ilgili mevzuat doğrultusunda çevre, hayvan ve insan sağlığına zarar vermesini önleyecek şekilde yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	23.Elektrik kesilmelerine karşı jeneratör veya güç kaynağı bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	24.Kapasite ve uygunluk belgesinde belirtilen hayvan sayısı için yeterli kapasitede yem deposu bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	25.Yürütülen işlerin bütün safhalarında iş sağlığı ve güvenliği ile ilgili riskleri önlemek için gerekli tedbirlerin alınması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	Sperma Üretim Merkezleri İçin Özel Şartlar

	1.Sperma üretim merkezinde ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon yerinin üretim ünitesi içinde ayrı bir bölüm veya odada olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Donör havanlardan alınan spermaların iletilmesi için üretim ünitesinde bir servis penceresinin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Donör hayvanların barınaklardan sperma alma yerine geçişi ve sperma alımı sırasında kaçmasını, kendisine veya çevresine zarar vermesini önlemek amacıyla uygun düzeneklerin bulunması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Sperma alma bölümünde görevli personelin iş güvenliği için gerekli tedbirlerin alınması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	Embriyo Üretim Merkezleri İçin Özel Şartlar

	1.Aynı üretim merkezinde in vivo ve in vitro yöntemle embriyo üretiminin yapılması ve her iki yöntem için aynı üretim ünitesinin kullanılması durumunda, kullanılan alet ve ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin üretim ünitesinden ayrı bir odada yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin; sadece in vivo yöntemle embriyo üretenlerde üretim ünitesi içinde ayrı bir bölüm veya ayrı bir odada, sadece in vitro yöntemle embriyo üretiminde ise üretim ünitesinden ayrı bir odada yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Donör hayvanlardan oosit toplama ve embriyo alma yerlerinin uygun olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Laparoskopik/laparotomik yöntemle yapılacak operasyonlar için ayrı oda bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.İn vitro embriyo üretiminde oositlerin işleneceği odadaki havanın filtrelenmesi için pozitif basınç sağlanması, yüzeydeki kontaminasyonun önlemesi için ultraviyole ışın kullanılması, havanın filtre edilememesi durumunda kontaminasyonu engellemek için yatay veya dikey akış yönlü laminar flow cihazları bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Donör hayvanlardan alınan oosit veya embriyonun iletilmesi için üretim ünitesinde bir servis penceresi bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


İNCELEME SONUCU DEĞERLENDİRMELER:

          Denetim ve Kontrol Ekibinin 


                         Üretim Merkezi Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:



Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim


Görevi:

İmza




İmza




İmza 


      
      EK-4
	








                                           .... /.... /20....
KEDİ-KÖPEK TÜRÜ HAYVANLARDAN ÜREME ÜRÜNLERİ ÜRETİLEN ÜRETİM MERKEZİ ÇALIŞMA İZNİ İNCELEME/DENETİM RAPORU

	Üretim Merkezinin Ticari Adı:
	

	Üretim Merkezinin Sahibi:
	

	Üretim Merkezinin Adresi:
	

	Telefon No / e-posta Adresi:
	

	Üretim Merkezinin Faaliyet Alanı:
	Sperma Üretimi                (    ) 

Hayvan Türü: 



	
	İn vivo Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:



	
	İn vitro Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:



	1.Başvurusunda ibraz edilen projeye göre yapılmış olması, faaliyet alanına göre belirtilen bölümlerin bulunması ve şartları taşıması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.İdari bölüm ile üretim ünitelerine girişlerde dezenfeksiyon ve hijyen kuralları için gerekli tedbirlerin alınması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Kapı ve pencerelerin dayanıklı paslanmaz materyalden yapılmış olması, açılabilen dış pencerelerin tamamında sinek, haşere ve kemiricilerin içeri girmesini önleyen fiziksel engel bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Tüm bölümlerde yeterli doğal ve/veya yapay aydınlatma sağlanması, üretimde oluşabilecek cam bulaşmalarına karşı ampullerde korunak bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.Elektrik kesilmelerine karşı elektrikli ekipmanları çalıştıracak güç ve kapasitede jeneratör veya kesintisiz güç kaynağı bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Faaliyet alanına göre üretim ünitelerinde Bakanlık tarafından belirlenen alet ve ekipmanların bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.Aynı üretim merkezinde kedi ve köpek türleri için aynı üreme ürünü üretilmesi halinde aynı üretim ünitesinin kullanılabilmesi, farklı üreme ürünü üretilmesi durumunda ise sperma ve embriyo üretimi için ayrı üretim ünitelerinin bulunması*
	Uygun (      ) 
	Uygun değil (     )

	8.Aynı üretim merkezinde in vivo ve in vitro yöntemle embriyo üretiminin yapılması durumunda, her iki yöntem için kullanılan üretim ünitelerinin aynı veya ayrı yer olması, her iki yöntem için aynı üretim ünitesinin kullanılması durumunda, kullanılan alet ve ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemleri için üretim ünitesinden ayrı bir oda bulunması *
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.Ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu işlemlerinin; sadece in vivo yöntemle embriyo üretiminde üretim ünitesi içinde ayrı bir bölüm veya ayrı bir odada, sadece in vitro yöntemle embriyo üretiminde ise üretim ünitesinden ayrı bir odada yapılması *
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	10.İn vitro yöntemle embriyo üretiminde oositlerin işleneceği odadaki havanın filtrelenmesi için pozitif basınç sağlanması, yüzeydeki kontaminasyonun önlemesi için ultraviyole ışın kullanılması, havanın filtre edilememesi durumunda kontaminasyonun engellemesi için yatay veya dikey akış yönlü laminar flow cihazları bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	11.Üretim ünitesi ve depolama odasında azot gazından kaynaklı dumanın tahliyesini sağlayacak havalandırma sistemi veya tertibatın bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	12. Üretim ünitesinde; el temizliği ve hijyeni için lavabo ile hijyenik kurulama malzemelerinin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	13.Üreme ürünü alma yeri, üretim ünitesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu bölümü/odası, depolama bölümü/odası, duş ve tuvaletlerin duvar ve zeminlerinin düz, yıkanabilir ve dezenfekte edilebilir malzemeden yapılmış olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	14.Duş, tuvalet ve giyinme odalarının üreme ürünü alma yeri/odası, üretim ünitesi, depolama ve sevkiyat bölümü/odalarına doğrudan açılmaması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	15.Donör hayvanların bulunduğu kafes veya barınakların kapasitesinin verilen beyanda belirtilen kapasiteye uygun olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	16.Kafes veya barınakların, hayvanların fizyolojik ihtiyaçlarına ve etolojik davranışlarına uygun olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	17.Tüm bölümlerde atıklar için yeterli sayıda çöp kutusu ve konteyner bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	18.Sağlıklı donör hayvanlarla hasta veya hastalıktan şüpheli olanların bir arada tutulmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	19.Bina ve ekipmanların düzenli bakım ve onarımları yaptırılması

	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	20.Üretim merkezinde izinsiz ve kendi üretimi olmayan üreme ürünlerinin depolanmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	21.Üretim merkezinde üretilen farklı üreme ürünlerinin aynı depoda depolanması halinde sperma ve oosit/embriyoların ayrı bölüm ve tanklarda depolanması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	22.Tüm birimlerde görevli personelin, çalışma alanına ve genel hijyen tedbirlerine uygun kıyafet giymesi*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	23.Embriyoların toplanması, işlenmesi, yıkanması, dondurulması ve saklanması için kullanılan tüm ekipmanların tek kullanımlık ya da kullanımdan önce IETS kılavuzuna göre temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin yapılması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	24.Farklı türlere ait aynı üreme ürünlerinin ya da in vivo ve in vitro embriyo üretiminin aynı üretim ünitesinde yapılması durumunda, üretim ünitelerinin bulaşma ve karışmaların önlenmesine yönelik tasarlanmış olması ve tek kullanımlık malzemeler dışındaki ekipmanın sterilizasyon ve dezenfekte edilmesi koşuluyla farklı zamanlarda ortak kullanılabilecek şekilde düzenlemesinin yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	25.Tüm bölümlerde çalışma izni şartlarının korunuyor olması, hijyenik şartlara uyulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	26.Hayvan bakıcıları ve diğer yardımcı personelin yılda en az iki kere hijyen ve çalışma alanlarına dair konularda eğitilmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	27.Donör hayvanlar, üretim ve piyasaya arza dair Bakanlık tarafından belirlenen kayıtların tutuluyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


*Üretim merkezi inceleme raporunda sadece bu maddeler, denetim raporunda tüm maddeler değerlendirilecektir.
İNCELEME/DENETİM SONUCU DEĞERLENDİRMELER:
          Denetim ve Kontrol Ekibinin 




Üretim Merkezi Yetkilisi
Adı Soyadı :


Adı Soyadı:




Adı Soyadı:

Veteriner Hekim

Veteriner Hekim



Görevi:

İmza



İmza





İmza 

EK-5
………………………İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

Aşağıda bilgilerini beyan ettiğim işletmeme embriyo üretim ve satış işletmesi/embriyo üretim işletmesi izni verilmesi hususunda gereğini arz ederim. Tarih

………………………………..................

İşletme Yetkilisi

 
          Adı, Soyadı, İmzası, Kaşe 

	İşletme Türü:
	Embriyo Üretim İşletmesi 

	
	Embriyo Üretimini Kendisi Yapanlar (       )

İn vivo embriyo üretimi  (       )

İn vitro embriyo üretimi (       )

Embriyo Üretimi İçin Dışardan Hizmet Alanlar (       )
İn vivo embriyo üretimi  (       )

	
	Embriyo Üretim ve Satış İşletmesi

	
	İn vivo embriyo üretimi (       )
İn vitro embriyo üretimi (       )

	İşletmenin Ticari Adı:
	

	İşletmenin Sahibi:
	

	TC/ Vergi Numarası:
	

	İşletmenin Açık Adresi/Telefonu:
	

	Kapasitesi (baş/inek):
	………. baş/inek


EKLER

EMBRİYO ÜRETİM VE SATIŞ İŞLETMESİ

a) İşletme tescil belgesi.

b) Hastalıktan ari işletmeler için sağlık sertifikası sureti.

c) Tüzel kişiler için şirketin faaliyetleri ve sahibinin güncel bilgilerini içeren Türkiye Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

ç) Asgari olarak bölümlerin belirtildiği detaylı ve teknik kurallara göre hazırlanmış mimari proje.
d) Sorumlu veteriner hekimin;

1) Tam zamanlı çalıştığına dair noter onaylı iş akdi sözleşmesi ile meslek odasından alınmış çalışma izin belgesi suretleri.
2) Kamuya ait başvurularda görevlendirme yazısı.
3) Sorumlu veteriner hekimin suni tohumlama, faaliyet alanına göre in vivo/in vitro yöntemle embriyo üretimi ve transferine dair kurs sertifikaları ile suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo üretim ve satış işletmesi izin belgesi için il müdürlüğü döner sermaye saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.

EMBRİYO ÜRETİM İŞLETMESİ
Embriyo Üretimini Kendisi Yapanlar

a) İşletme tescil belgesi.

b) Hastalıktan ari işletme için sağlık sertifikası sureti.
c) Tüzel kişiler için şirketin faaliyetleri ve sahibinin güncel bilgilerini içeren Türkiye Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

ç) Asgari olarak bölümlerin belirtildiği detaylı ve teknik kurallara göre hazırlanmış mimari proje.
d) Sorumlu veteriner hekim çalıştırılması durumunda aşağıda belirtilen belgeler istenir:

1) Kısmi veya tam zamanlı çalıştığına dair noter onaylı iş akdi sözleşmesi ile meslek odasından alınmış çalışma izin belgesi suretleri.

2) Kamuya ait başvurularda görevlendirme yazısı.

3) Sorumlu veteriner hekimin suni tohumlama, in vivo/in vitro yöntemle embriyo üretimi ve transferine dair kurs sertifikaları ile suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış izin belgeleri suretleri.

e) Embriyo üretim işletmesi izin belgesi için il müdürlüğü döner sermaye saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.
Embriyo Üretimi İçin Dışardan Hizmet Alanlar
a) İşletme tescil belgesi.

b) Hastalıktan ari işletme için sağlık sertifikası sureti.
c) Tüzel kişiler için şirketin faaliyetleri ve sahibinin güncel bilgilerini içeren Türkiye Ticaret Sicili Gazetesi sureti.

ç) Embriyo üretim işletmesi izin belgesi için il müdürlüğü döner sermaye saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.
EK-6
	   








                        
                .... /.... /20....

EMBRİYO ÜRETİM VE SATIŞ İŞLETMESİ /
EMBRİYO ÜRETİM İŞLETMESİ (ÜRETİMİ KENDİ YAPANLAR) 
İNCELEME RAPORU

	İşletme Türü:
	Embriyo Üretim İşletmesi  (       )

	
	Embriyo Üretim ve Satış İşletmesi  (       )
İn vivo embriyo üretimi  (       )

İn vitro embriyo üretimi  (       )

	İşletmenin Ticari Adı: 
	

	İşletmenin Sahibi:
	

	İşletmenin Adresi:
	

	Telefon No / e-posta Adresi:
	

	1.Başvuruda ibraz edilen projede belirtilen bölüm/odaların bulunması ve yerleşimin projeye uygun olması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.İşletmede in vivo ve in vitro yöntemle embriyo üretimi için aynı yerin kullanılması durumunda, kullanılan ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu işlemlerinin üretim ünitesinden ayrı bir odada yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Ekipmanların temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin; sadece in vivo yöntemle embriyo üretenlerde üretim ünitesi içinde ayrı bir bölüm veya ayrı bir odada, sadece in vitro yöntemle embriyo üretiminde ise üretim ünitesinden ayrı bir odada yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Oositlerin işleneceği odadaki havanın filtrelenmesi için pozitif basınç sağlanır ve yüzeydeki kontaminasyonu önlemek için ultraviyole ışınlama kullanması, havanın filtre edilememesi durumunda kontaminasyonun engellemesi için yatay veya dikey laminar flow cihazlarının bulunması (İn vitro yöntemle embriyo üretiminde)
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.Laparoskopik/laparotomik yöntemle yapılacak operasyonlar için ayrı oda bulunması (İn vitro yöntemle embriyo üretiminde)
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Faaliyet alanına göre Bakanlık tarafından belirlenen, asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipmanların bulunması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.Üretim ünitelerinde kullanılan cihazların süresi içinde bakımları ve akredite firmalar tarafından kalibrasyonlarının yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Embriyonun üretildiği üretim ünitesinde; el temizliği ve hijyeni için lavabo ile hijyenik kurulama malzemelerinin bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.Kapı ve pencerelerin dayanıklı paslanmaz materyalden yapılmış olması, açılabilen dış pencerelerin tamamında sinek, haşere ve kemiricilerin içeri girmesini önleyecek şekilde fiziksel engel bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	10.Tüm bölümlerde atıklar için yeterli sayıda çöp kutusu ve konteyner bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	11.Tüm bölümlerde yeterli doğal ve/veya yapay aydınlatma sağlanması, üretimde oluşabilecek cam bulaşmalarına karşı ampullerde korunak bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	12.Elektrik kesilmelerine karşı elektrikli ekipmanları çalıştıracak güç ve kapasitede jeneratör veya kesintisiz güç kaynağı bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	13.Embriyonun işlendiği üretim ünitesinde ve depolandığı bölümlerde azot gazından kaynaklı dumanın tahliyesini sağlayacak havalandırma sistemi veya tertibatın bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	14.Embriyo toplama, üretim ünitesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon odası/bölümü, depolama ve sevkiyat odası/bölümü ile duş ve tuvaletlerin duvar ve zeminlerinin düz, yıkanabilir, dezenfekte edilebilir malzemeden yapılmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	15.Hastalıktan ari işletme sertifikasının geçerliliğinin devam ediyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


İNCELEME SONUCU DEĞERLENDİRMELER:


Denetim ve Kontrol Ekibinin 




İşyeri Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:



Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim


Görevi:

İmza




İmza




İmza   
                EK-7 

………………………İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

Bilgilerini beyan ettiğim embriyo toplama ekibi/embriyo üretim ekibime izin verilmesi hususunda gereğini arz ederim. Tarih

     ……………………..................

İşletme/Kurum Yetkilisi

 


Adı, Soyadı, İmzası, Kaşe 

EKLER 
a) Üretim merkezinin çalışma izni belgesi sureti.
b) Embriyo üretim ve satış işletmesi ile embriyo üretimini kendisinin yapması durumunda embriyo üretim işletmesinin işletme izin belgesi sureti.
c) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehane ruhsatı sureti.
ç) Kamu kurum ve kuruluşlarında yetkili amir tarafından, üniversitelerin veteriner fakültelerinde ise dekan tarafından imzalanmış ekipte yer alacak personeli gösteren görevlendirme yazısı.

d) Gerçek ve tüzel kişilere ait başvurularda ekipte çalışacak ekip sorumlusu veteriner hekime ait noter onaylı iş akdi sözleşmesi ile meslek odasından alınmış çalışma izin belgesi suretleri. 

e) Ekip sorumlusu veteriner hekim ile ekipte bulunan diğer veteriner hekimlerin; hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehanelerde; il müdürlüğünden alınmış çalışma izin belgesi sureti.
f) Ekip sorumlusu veteriner hekim ile ekipte bulunan diğer veteriner hekimlerin; 

1) Embriyo toplama ekibinde; suni tohumlama, in vivo yöntemle embriyo üretimi ile embriyo transferi kurs sertifikaları ile suni tohumlama, embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış izin belgeleri suretleri.

2) Embriyo üretim ekibinde; in vitro yöntemle embriyo üretimi ve embriyo transferi kurs sertifikaları ile embriyo üretimi ve transferi faaliyetleri için il müdürlüğünden alınmış izin belgeleri suretleri.

g) Embriyo toplama ekibinde veteriner sağlık teknisyeni/teknikeri bulunması durumunda; kimlik ve diploma suretleri, suni tohumlama kurs sertifikası ile il müdürlüğünden suni tohumlama uygulamaları için alınmış izin belgesi suretleri.

ğ) Ekip sorumlusu veteriner hekime ait EK-8’ de yer alan taahhütname ve EK-9’ da yer alan embriyo toplama/üretim ekibi listesi.
h) Embriyo toplama/üretim ekibi izni için il müdürlüğü döner sermaye saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.

EK-8
TAAHHÜTNAME

İl Müdürlüğünden embriyo üretimi yapabilmem için verilen izin kapsamında; sadece bağlı bulunduğum gerçek ve tüzel kişiler, kurum, kuruluş adına çalışacağımı, kulak küpesi olmayan hayvanlarda embriyo üretimi veya embriyo transferi faaliyetinde bulunmayacağımı, alınacak izinler, personel ve diğer yazışmalara ait tüm bilgi ve belgelerin takibi ile muhafazasını yapacağımı, hijyen ve dezenfeksiyonla ilgili tedbirleri alacağımı, donör hayvanlar ve embriyo üretimi ile ilgili tüm kayıtların düzenli tutulması ve muhafazasının takibini yapacağımı, embriyo üretilen donör hayvanlar ile embriyo transferi yapılan hayvanlarda hayvan sağlığı ve biyogüvenlik gerekliliklerine uyulmasını sağlayacağımı, üretilen ve transferi yapılan embriyolara ait bilgilerin elektronik kayıt sistemine doğru olarak ve zamanında girişini yapacağımı, donör hayvanlara ait test ve analizlerin mevzuatta belirtilen sürelerde yaptırılması ve çıkan sonuçlara göre iş ve işlemlerin yürütülmesini, üretim hijyeni ve teknolojisi konularında ekip personelinin eğitimini yapacağımı, hayvanları kendi ırkının Bakanlıkça izin verilmiş sperması ile tohumlayacağımı, Bakanlık tarafından istenen bilgi ve belgeleri zamanında ibraz edeceğimi, yapılacak kontrol ve denetimlerde istenecek belge ve malzemeleri göstereceğimi …/…/….tarihli ve ……..sayılı Resmi Gazetede yayımlanan “Üreme Ürünlerinin Üretimi, İthalat ve İhracatı ile Piyasaya Arzına Dair Yönetmelik” olmak üzere Bakanlığın konu ile ilgili mevzuatlarına uygun hareket edeceğimi, bunlara uygun hareket etmediğim takdirde doğacak hukuki sorumlulukları şimdiden kabul, beyan ve taahhüt ederim. Tarih










            İmza
            Ekip Sorumlusu Veteriner Hekim

Tel. No: 

             Adı Soyadı/T.C. Kimlik Numarası/Diploma No

Not: Bu taahhütname iznin herhangi bir nedenle iptaline kadar geçerli olup, ilgili kanun, yönetmelik ve Bakanlık uygulama prensip ve esaslarında değişiklik olduğunda Bakanlık yaptırımları aynen uygulanacak ve taahhütname yenilenecektir.

               EK-9
……………………… İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

Aşağıda bilgilerini beyan ettiğim personel embriyo toplama/embriyo üretim ekibimde yer alacaktır. Tarih

………………………………………..................

 Yetkili

Adı, Soyadı, İmzası, Kaşe

Başvuruda Bulunan Kişi/Kurum/Kuruluşun Adı:

Adresi: 

EMBRİYO TOPLAMA EKİBİ/EMBRİYO ÜRETİM EKİBİ LİSTESİ
	Sıra No
	Adı-Soyadı
	Mesleği
	Personelin İmzası

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


              EK-10
………………………İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

Aşağıda bilgilerini beyan ettiğim mobil embriyo üretim aracım için çalışma izni işlemlerinin yapılması hususunda, gereğini arz ederim. Tarih

………………………………………..............
İşletme/Kurum Yetkilisi

 

          Adı, Soyadı, İmzası, Kaşe 

	Mobil Embriyo Üretim Aracı Sahibinin Ticari Adı:
	

	Mobil Embriyo Üretim Aracı Sahibinin Faaliyet Alanı: (Embriyo üretim merkezi/Embriyo üretim ve satış işletmesi/ Hayvan hastanesi, poliklinik veya muayenehane/Bakanlık kurum ve kuruluşları/ Üniversiteler)
	

	Aracın Plakası:
	

	TC/ Vergi Numarası:
	

	Sahibinin Açık Adresi/Telefonu:
	

	Mobil Embriyo Üretim Aracının Bağlı Bulunduğu Üretim Ünitesi/Odası Adresi
	


EKLER 
a) İzin belgeleri;

1) Üretim merkezinin çalışma izni belgesi sureti/embriyo üretim ve satış işletmesinin işletme izni belgesi sureti.
2) Hayvan hastanesi, poliklinik ve muayenehane ruhsatı sureti.

b) Araç ruhsatı sureti.

c) Embriyo toplama/üretim ekibi izni sureti.

ç) Mobil embriyo üretim aracında temiz ve kirli alanların gösterildiği detaylı ve teknik kurallara göre hazırlanmış proje.

d) Mobil embriyo üretim aracında Bakanlık tarafından belirlenen asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipmanların listesi.

e) Mobil embriyo üretim aracı çalışma izni için il müdürlüğü döner sermaye saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuzun veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.

                       EK-11
	MOBİL EMBRİYO ÜRETİM ARACI İNCELEME RAPORU/DENETİM RAPORU

	Mobil Embriyo Üretim Aracının Plakası:
	

	Mobil Embriyo Üretim Aracının Sahibi:
	

	Denetim Tarihi:
	

	1.Aracın teknik ve diğer özellikler yönünden Bakanlıkça belirlenen şartlara sahip olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Üretim bölümü ile şoför mahalli arasında bağlantı bulunmaması*
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	3.Başvuru dosyasında ibraz edilen mobil üretim aracının projeye uygun olması *
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	4.Mobil embriyo üretim aracının üretim bölümünde; özel donanıma sahip iki ayrı bölüm bulunması, bu bölümlerden birinin embriyonun inceleme, işleme, payetleme ve dondurulması için temiz alan, diğer bölümünün ise donör hayvanlarda kullanılan ekipman ve malzemelerin yerleştirilmesi için ayrılmış kirli alan olarak tasarlanması*
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	5.Mobil üretim aracı ile bağlı olduğu sabit ünite/odanın zemin, duvar ve tavanının temizlik ve dezenfeksiyona uygun, sağlam malzemeden yapılmış olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Üretim bölümünde oturarak çalışmaya uygun bir tezgah, gerekli alet ve ekipmanların konulabileceği kapasitede dolap bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.Araçta, en az yüz litre kapasiteye sahip temiz su tankı ile aynı kapasitede atık su tankı bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Mobil üretim aracı ve işletmelerin bağlı olduğu üretim ünitesi/odada Bakanlık tarafından belirlenen alet ve ekipmanların bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.Mobil üretim aracının üretim bölümünde soğutma ve ısıtma sisteminin bulunması*
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	10.Ekip lideri tarafından ekibe yönelik eğitimlerin yapılmış olması 
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	11.Üretim ve transferlere yönelik Bakanlık tarafından belirlenen kayıtların tutuluyor olması
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	12.Tüm bölümlerde çalışma izni şartlarının korunuyor olması ve hijyenik şartlara uyulması 
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	13.Embriyo toplama/üretim ekibi izni bulunması* 
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )

	14.Ekip izninde belirtilen personel ile ekipte çalışan personelin uyumu
	Uygun (     )
	Uygun değil (     )


*Mobil Embriyo Üretim Aracı Çalışma İzni incelemelerinde sadece bu maddeler, denetimlerde tüm maddeler değerlendirilecektir. 
 İNCELEME/DENETİM SONUCU DEĞERLENDİRMELER:


Denetim ve Kontrol Ekibinin 





İşyeri Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:




Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim



Görevi:

İmza




İmza





İmza 
   EK-12
………………………İL MÜDÜRLÜĞÜNEü

…………………………………………adresinde bulunan kalite analiz laboratuvarının yetkilendirilmesi ile ilgili işlemlerin yapılması hususunda gereğini arz ederim. Tarih

………………………………..................

Kurum, Kuruluş, Üniversite Yetkilisinin
                          Adı, Soyadı, 
                  Ünvanı,
                  İmzası

EKLER

a) Laboratuvarın Bakanlıktan alınmış onay belgesi.

b) İdarî bölüm, analiz bölümleri ile ekipmanın temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyonun yapıldığı yerin bulunduğu yerleşim projesi.

c) Laboratuvar sorumlusu olarak kamu kurum ve kuruluşlarında bir veteriner hekimin, üniversitelerde ise veteriner hekim/öğretim üyesi/öğretim görevlisinin görevlendirme yazısı.

ç) Laboratuvarda çalışacak personellerin uzmanlık alanlarını gösterir belge suretleri ve personel listesi.

d) Laboratuvarda, faaliyet alanına göre Bakanlık tarafından belirlenen, asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipman ile analiz metotlarına göre gerekli cihazların listesi.

e) Yetki verilmesi için Bakanlık Merkez Döner Sermaye Saymanlığı hesabına yatırılan tutara ait makbuz veya banka dekontunun döner sermaye saymanlığı tarafından onaylı sureti.
    EK-13
	  









                       .... /.... /20....

SPERMALARDA KALİTE ANALİZLERİNİN YAPILDIĞI LABORATUVARLARIN İNCELEME RAPORU/DENETİM RAPORU

	Kalite Analiz Laboratuvarının Sahibi:
	

	Kalite Analiz Laboratuvarının Adresi:
	

	Telefon No / e-posta Adresi:
	

	1.Başvuruda ibraz edilen projeye uygun olması ve projede belirtilen idarî, analiz bölümleri ile ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon bölümünün bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Spermada kalite analizi yapılması için Bakanlık tarafından belirlenen personel, asgari olarak bulunması gereken alet ve ekipmanlar ile analiz metotlarına dair gerekli cihazların bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Tüm bölümlerde ve yapılan işlemlerde her türlü bulaşma riskine karşı uygun ayrımın yapılması *
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Bina ve ekipmanların düzenli bakım ve onarımlarının yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.Laboratuvarlara çalışan personel haricindeki kişilerin kontrol dışı girişinin önlenmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Bakanlık tarafından istenen kayıtların tutulması ve beş yıl muhafaza edilmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.Kullanılan cihazların süresi içinde bakımları ve akredite firmalar tarafından kalibrasyonlarının yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Tüm bölümlerde verilen yetki şartlarının korunuyor olması ve hijyenik şartlara uyulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.Bakanlık tarafından laboratuvar için verilmiş çalışma onayının halen geçerli olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


*Laboratuvarların inceleme raporunda sadece bu maddeler, denetimlerde tüm maddeler değerlendirilecektir.

İNCELEME/DENETİM SONUCU DEĞERLENDİRMELER:


Denetim ve Kontrol Ekibinin 




İşyeri Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:



Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim


Görevi:

İmza




İmza




İmza 
                                                                                                                                               EK-14
	   









                     .... /..../20.....
SIĞIR, MANDA, KOYUN, KEÇİ VE AT TÜRÜ HAYVANLARDAN
ÜREME ÜRÜNÜ ÜRETEN ÜRETİM MERKEZİ DENETİM RAPORU

	Üretim Merkezinin Ticari Adı:
	

	Üretim Merkezinin Sahibi:
	

	Üretim Merkezinin Adresi: 
	

	Telefon No / E-posta Adresi:
	

	Üretim Merkezinin Faaliyet Alanı:


	Sperma Üretimi                (    )

Hayvan Türü: 



	
	İn vivo Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:

	
	İn vitro Embriyo Üretimi  (    )

Hayvan Türü:

	Karantina Bölümünde Bulunan Donör Adayının:  

(Türü/Baş/Irkı/Cinsiyeti)
	Üretim Merkezinde Bulunan Donörün:

(Türü/Baş/Irkı/Cinsiyeti)

	GENEL ŞARTLAR

	1.Çalışma izninde belirtilen faaliyet alanı dışında üretim yapılmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.İnsan, hayvan ve çevre sağlığı için gerekli önlemlerin ve güvenlik tedbirlerinin alınması
	Uygun (      )


	Uygun değil (     )

	3.Tüm bölümlerde çalışma izni şartlarının korunuyor olması, hijyenik şartlara uyulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Tüm bölümlerde ve yapılan işlemlerde her türlü bulaşma riskine karşı uygun ayrımın yapılmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	5.Sperma üretim merkezlerinde donör adayı/donör hayvanlar dışında, embriyo üretim merkezlerinde donör adayı/donör hayvanlar ile altı aylıktan küçük kendi erkek yavrusu dışında, başka hayvan bulunmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Donör adayı/donör hayvanların fizyolojik özellikleri, etolojik özellikleri, hayvan sağlığı ile refahına uygun barındırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.Sağlıklı donör hayvanlar ile hasta veya hastalıktan şüpheli donör hayvanların bir arada tutulmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Donör adayı/donör hayvanların tabii aşım ve diğer amaçlar için kullanılmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.Donör hayvanlara sadece Bakanlık tarafından belirlenen aşıların yapılmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	10.Çalışma izninde belirtilen faaliyetine göre alet ve ekipmanların bulundurulması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	11.Ekipmanların tasarımı ve yerleşiminin iş akışı ile yapılan işlemlere uygun yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	12.Üretim ünitelerinde kullanılan cihazların süresi içinde bakımları ve akredite firmalar tarafından kalibrasyonlarının yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	13.Donör hayvanlardan alınan sperma, oosit ve embriyoların üretim ünitesine nakli için servis penceresinin kullanılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	14.Üretimi tamamlanarak dondurulmuş olan sperma ve embriyoların, üretim tarihinden itibaren kilitli bir depolama odasında en az otuz gün süreyle bekletilerek hayvanlara uygulanması ya da kendisi veya satış depoları aracılığıyla piyasaya arz edilmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	15.Üretim merkezinde üretilen farklı üreme ürünlerinin ya da embriyo üretim ve satış işletmelerinden gelen oosit/embriyoların aynı depoda depolanması halinde her ürünün ayrı bölümde ve ayrı tanklarda depolanması ile tanklar üzerinde ayırıcı tanımlama yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	16.Üretim merkezinde izinsiz ve kendi üretimi olmayan üreme ürünlerinin depolanmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	17.Tüm birimlerde görevli personelin, çalışma alanına ve genel hijyen tedbirlerine uygun kıyafet giymesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	18.Üretim ünitelerinin bulunduğu binalara hayvan bakıcılarının girmesine izin verilmemesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	19.Barınak ve karantina bölümünün dışkı, idrar ve yem artıklarına sinek veya kemirgenlerin konumlanmasını engellemek amacıyla yeterli sıklıkta temizlenmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	20.Yem deposunda yemlerin uygun şekilde depolanması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	21.Haşere ve kemirgenlerle mücadele işlemlerinin etkin ve yeterli olarak yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	22.Atıkların insan, hayvan ve çevre sağlığına zarar vermeyecek şekilde depolanması ve uzaklaştırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	23.Bina ve ekipmanların düzenli bakım ve onarımları yaptırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	24.Donör hayvanlar, üretim ve piyasaya arza dair Bakanlık tarafından belirlenen kayıtların tutuluyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (      )

	25.Dışarıdan ziyaretçilerin mümkün olduğunca kabul edilmemesi, ziyaretine izin verilen kişilerin ise biyogüvenlik gerekliliklerine uyması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	26.Sorumlu yönetici/sorumlu veteriner hekimin çalışma günlerinde üretim merkezinde bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	27.Çalışma alanlarına göre personelin, hayvan sağlığı, üretim hijyeni ve teknolojisi konularında eğitilmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	SPERMA ÜRETİM MERKEZLERİ İÇİN ÖZEL ŞARTLAR

	1.Donör hayvanların barınaklardan sperma alma yerine geçişi ve sperma alımı sırasında kaçmasını, kendisine veya çevresine zarar vermesini önlemek amacıyla uygun düzenekler bulunması, gerekli önlemlerin alınması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Sperma alma yerinde görevli personelin iş güvenliği için gerekli tedbirlerin alınması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	EMBRİYO ÜRETİM MERKEZLERİ İÇİN ÖZEL ŞARTLAR

	1.Farklı türlere ait aynı üreme ürününün ya da in vivo ve in vitro yöntemle embriyo üretiminin aynı üretim ünitesinde yapılması durumunda üretim ünitelerinin; bulaşma ve karışmaların önlenmesine yönelik tasarlanması ve tek kullanımlık malzemeler dışındaki ekipmanın sterilizasyonu ve dezenfekte edilmesi koşuluyla farklı zamanlarda ortak kullanılabilecek şekilde düzenlemesinin yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.İn vitro üretimde donör hayvanlardan oositlerin hijyenik ve güvenli bir şekilde toplanması için uygun ekipman bulundurulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Embriyoların toplanması, işlenmesi, yıkanması, dondurulması ve saklanması için kullanılan tüm ekipmanların tek kullanımlık ya da kullanımdan önce IETS kılavuzuna göre temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin yapılması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


DENETİM SONUCU DEĞERLENDİRMELER:


Denetim ve Kontrol Ekibinin 




Üretim Merkezi Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:



Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim


Görevi:

İmza




İmza




İmza                 
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   Tarih: ... / ......  /20....

EMBRİYO ÜRETİM VE SATIŞ İŞLETMESİ/ ÜRETİM İŞLETMESİ DENETİM RAPORU

	İşletme Türü
	Embriyo Üretim ve Satış İşletmesi (        )

Embriyo Üretim İşletmesi (        )

	İşletmenin Ticari Adı:
	

	İşletmenin Sahibi:
	

	İşletmenin Adresi:
	

	Telefon No / e-posta Adresi:
	

	İşletme Türü:


	Embriyo Üretim İşletmesi    
İn vivo Embriyo Üretimi    (    )

İn vitro Embriyo Üretimi    (    )

	
	Embriyo Üretim ve Satış İşletmesi 
İn vivo Embriyo Üretimi    (    )

İn vitro Embriyo Üretimi    (    )

	İşletmede Bulunan Donör Hayvanın: 
	Türü: …………         ………… (baş)

Irkı : …………

	1.İnsan, hayvan ve çevre sağlığı için gerekli önlemler ve güvenlik tedbirlerin alınması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	2.Donör hayvanların, diğer hayvanlardan ayrı bir bölmede barındırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	3.Tüm bölümlerde işletme izni şartlarının korunuyor olması ve hijyenik şartlara uyulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	4.Tüm bölümler ve yapılan işlemlerin her türlü bulaşma riskine karşı uygun ayrımının yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (      )

	5.Donör hayvanların fizyolojik özellikleri, etolojik davranışları, hayvan sağlığı ile refahına uygun barındırılması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	6.Donör hayvanlarda tabii aşıma izin verilmemesi*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	7.İn vitro embriyo üretimi izni olan embriyo üretim ve satış işletmelerinde donör hayvanlardan oositlerin hijyenik ve güvenli bir şekilde toplanması için uygun ekipman bulundurulması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	8.Üretim ünitesinde faaliyetine göre Bakanlık tarafından belirlenen alet ve ekipmanların bulundurulması, ekipmanların tasarımı ve yerleşiminin iş akışı ile yapılan işlemlere uygun olarak yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	9.İn vivo ve in vitro yöntemle embriyo üretiminin aynı üretim ünitesinde yapılması durumunda, bulaşma ve karışmaların önlenmesine yönelik tedbirlerin alınması, tek kullanımlık malzemeler dışındaki ekipmanın dezenfekte ve sterilize edilmesi koşuluyla farklı zamanlarda ortak kullanılabilecek şekilde düzenlenmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	10.Embriyoların toplanması, işlenmesi, yıkanması, dondurulması ve saklanması için kullanılan tüm ekipmanların tek kullanımlık ya da kullanımdan önce IETS kılavuzuna göre temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon işlemlerinin yapılması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	11.Üretim ünitesine hayvan bakıcılarının girmesine izin verilmemesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	12.Donör hayvanlar, üretim, uygulama ve piyasaya arza dair Bakanlık tarafından belirlenen kayıtların tutuluyor olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	13.Üretimi tamamlanarak dondurulmuş olan embriyoların, üretim tarihinden itibaren depolama odasında bir ay bekletilmesi, embriyoların üretildiği donör hayvanlarda Bakanlık tarafından belirlenen hastalıkların çıkmaması halinde hayvanlara nakli veya piyasaya arzına izin verilmesi
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	14.Embriyoların üretim, transfer, depolama ve/veya piyasaya arz aşamalarında izlenebilirliğin sağlanması 
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	15.Atıkların ilgili mevzuat hükümlerine göre insan, hayvan ve çevre sağlığına zarar vermeyecek şekilde depolanması ve uzaklaştırılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	16.Oosit/embriyo toplama yeri, üretim ünitesi, ekipman temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon bölümü/odası ile depolama bölümü/odasının duvar ve zeminlerinin düz, yıkanabilir ve dezenfekte edilebilir malzemeden yapılmış olması, sağlamlığını koruyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	17.Üretim bölümündeki kapı ve pencerelerin dayanıklı paslanmaz materyalden olması, açılabilen dış pencerelerin tamamında sinek, haşere ve kemiricilerin içeri girmesini engelleyecek şekilde sineklik bulunması, sağlamlığını koruyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	18.Üretim ünitesinde; el temizliği ve hijyeni için lavabo ile hijyenik kurulama malzemelerinin bulunması

	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	19.Ampullerin kırılmadan kaynaklanacak cam bulaşmalarına karşı korunaklı olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	20.Üreme ürünlerinin işlendiği laboratuvar ve depolandığı bölümlerde azot gazından  kaynaklı dumanın tahliyesini sağlayacak uygun bir havalandırma sisteminin bulunması ve çalışıyor olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	21.Üretilen oosit veya embriyoların ayrı tanklarda depolanması ve tanklar üzerinde ayırıcı tanımlama yapılması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	22.İzinsiz ya da başka işletmelerde üretilen embriyoların bulundurulmaması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	23.Piyasaya arz edilecek embriyo payetlerinde belirtilen bilgilerin mevzuata uygun olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	24.Ekip sorumlusu veteriner hekimin üretim/numune alınması sırasında işletmede bulunması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	25.Embriyo toplama/üretim ekibinin eğitimlerinin yapılmış olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	26.Faaliyet alanına göre ekip izni bulunması (toplama/üretim izni)
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	27.Ekip izninde belirtilen personel ile ekipte çalışan personelin uyumlu olması
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	28.Embriyo üretimi için dışarıdan hizmet alınması durumunda; hem üretim yapan, hemde üretim yaptıran kişi, kurum ve kuruluşların, in vivo ve/veya in vitro yöntemlerden üretimi talep edilen embriyo üretimi yöntemi için izinli olması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	29.Dışarıdan hizmet alınması durumunda hizmet sözleşmesinin bulunması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	30.Sadece dışarıdan hizmet alanlarda embriyoların üretim, transfer, depolama aşamalarında Bakanlıkça belirlenen kayıtların tutulması ve izlenebilirliğin sağlanması*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )

	31. Sadece dışarıdan hizmet alanlarda üretilen embriyoların depolandığı odanın uygunluğu*
	Uygun (      )
	Uygun değil (     )


*Sadece dışarıdan hizmet alan embriyo üretim işletmelerinin denetiminde yalnızca bu maddeler değerlendirilecektir.
DENETİM SONUCU DEĞERLENDİRMELER:

Denetim ve Kontrol Ekibinin 




İşletme Yetkilisi
Adı Soyadı :



Adı Soyadı:



Adı Soyadı:

Veteriner Hekim


Veteriner Hekim


Görevi:

İmza




İmza




İmza 
1
24

