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YONETMELIK

Saglik Bakanligi (Refik Saydam Hifzissihha Merkez Baskanligi)’'ndan:
ENFEKSIYOZ MADDE iLE ENFEKSIYOZ TANI VE KLINiK
ORNEGi TASIMA YONETMELIGI
BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; enfeksiy6z madde ile enfeksiyoz tani ve klinik
orneklerinin cevreye herhangi bir tehdit olusturmaksizin glivenli ve emniyetli bir sekilde
tasinmasina ve bu tasima faaliyetlerinde yer alanlarin gérev ve sorumluluklarina iliskin usul ve
esaslari dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik; enfeksiydz maddeler, enfeksiyoz tani 6rnekleri ve klinik
orneklerin havayolu, denizyolu, demiryolu veya karayolu ile tasima faaliyetlerini; bu tasima
faaliyetlerinde bulunan gondericileri, alicilari ve paketleyicileri; tasima yapan tasimacilari ve
paketlerin 6zelliklerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik, yurtdisina gonderilecek kategori A, kategori B 6rneklerinin veya bu
orneklere ait niikleik asit 6rneklerinin ilgili makamlardan izin alinmasi disindaki islemler ile;

a) Tibbi ve klinik atiklarin,

b) Bitki, hayvan ve bakterilerden elde edilmis toksinler ile bitki patojenlerinin,

c) Notralize veya inaktive 6rneklerin,

¢) insan, hayvan ve bitkilerde hastalik olusturmayan mikroorganizmalarin,

d) Kuru kan damlasi iceren preparatlarin veya kan damlasi emdirilmis kagit
materyallerin,

tasinmasi ile ilgili islemleri kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik,

a) 13/12/1983 tarihli ve 181 sayil Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararnamenin 43 linci maddesine dayanilarak,

b) 30/11/2005 tarihli ve 5434 sayili Kanun ile kabul edilen Tehlikeli Mallarin Karayolu ile
Uluslararasi Tagimaciligina iliskin Avrupa Anlasmasina paralel olarak,

hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) ADR: Tehlikeli Maddelerin Karayolu ile Tasinmasina iliskin Avrupa Anlasmasini,

b) Alici: Kendisine gonderilen esya veya malzemeyi teslim alacak kisi, kurum veya
kurulusu,

c) Ahci iletisim bilgileri: Alicinin adi, soyadi, adresi ve acil durumda ulasilabilecek telefon
numarasi ile varsa faks numarasini,

¢) Bakanhk: Saglik Bakanhgini,

d) Enfeksiy6z madde: patojen veya patojen ajanlar ile insan ve hayvanlarda hastaliga
neden olabilen mantarlar dahil, bakteriler, viriisler, riketsia, parazitler gibi mikroorganizma veya
prionlar icerdigi distinllen veya bilinen maddeleri,



e) Enfeksiy6z tani 6rnegi: Enfeksiydz hastaliklarin tanisi amaciyla insan veya
hayvanlardan alinmis; kan, serum, kemik iligi, beyin omurilik sivisi, viicut ve sekresyon sivilari,
biyopsi 6rnekleri, idrar, diski, tlikiiriik ve balgam gibi her tirli maddeleri,

f) Gonderen: Gonderi formunu imzalayan ve esyayi tasimaciya teslim eden kisiyi,

g) Gonderen iletisim bilgileri: Gonderenin adi, soyadi, adresi ve acil durumda
ulasilabilecek telefon numarasi ile varsa faks numarasini,

g) Gonderici beyan formu: Gonderici tarafindan doldurulmasi gereken belgeyi,

h) IATA (International Air Transport Association): Uluslararasi Havacilik Birligini,

1) IATA paketleme talimat kodu: Uluslararasi havacilik birligi tarafindan tarif edilmis
paketleme talimat kod numarasini,

i) Kategori A: Maruz kalindiginda saglikl insan veya hayvanlarda kalici sakatlik, hayati
tehdit edici veya o6ldirici hastalik yapabilen enfeksiy6z maddeleri,

j) Kategori B: Kategori A kriterlerini tasimayan enfeksiy6z maddelerini,

k) Klinik 6rnek: Organ fonksiyon testleri, biyokimyasal testler, hormon testleri ve kanser
marker arastirma testleri gibi sadece enfeksiydz olmayan hastaliklarla ilgili analizlere yonelik
hasta kan ve idrar 6rneklerini,

[) KGltlr: Laboratuvar sartlarinda ¢ogaltiimis mikroorganizma toplulugunu,

m) Paketleyen: Aliciyi belirleyen, bulasici madde veya klinik 6rneklerin uygun tasima
kaplarinda paketlenmesini saglayan ve paket lizerine bu Yonetmelikte belirtilen isaretlemeleri
yapan, etiketleyen, gonderici, alici ve paket icerigi ile ilgili bilgileri paket lzerine yazan ve
gonderi formunu imzalayan kisiyi,

n) Stirtici: Bu Yonetmelik hikimlerine gore karayolu ile madde taslyan aracin
strtclsunug,

o) Tasima: Paketleyen, gonderen ve alici disindaki kisi, kurum veya kuruluslar tarafindan
bir arag yardimi ile bu Yonetmelik hilkimlerine gore yapilmasi gereken posta, kargo ya da sevk
islemini,

6) Tasima kabi: Bulasici madde ve klinik 6rnegin paketlenmesi amaciyla kullanilan ve
materyalin glivenli bir sekilde tasinmasina yonelik hazirlanmis 6zel kaplari,

p) Tasimact: Bir arag yardimi ile bu Yonetmelik hilkiimlerine gore tasima islemi yapan
ticari kisi, kurum veya kuruluslari,

r) Tasit: Enfeksiyoz madde ve klinik 6rnek tasimasi yapilan tasiti,

s) Tehlike: Zarar olusturma potansiyelini,

s) Teslim alan: Sevk irsaliyesi, tasima irsaliyesi ve tasima senedinde belirtilen esyanin
teslim edilecegi kisiyi,

t) UN (United Nations) numarasi: Madde veya pargalarin Birlesmis Milletler 6rnek
diizenlemelerinden alinmis dért basamakl tanimlama numarasini,

u) UN sertifikasyonu: Birlesmis Milletlerin kategori A ve kategori B maddelerini
tasimada kullanilacak paketlerin yetkili merkezlerde test edilip onaylanarak belgelendirilmesini,

) Uygun isim: Enfeksiydz madde ve kategori A listesinde yer alan mikroorganizmalarin
gonderici beyan formunda uygun isim bolimiine yazilmasi gereken ismi,

v) Yazili talimat: Strilclye verilmek {izere hazirlanan ve tasima esnasinda olusabilecek
bir kaza durumunda alinacak tedbirler ile tasinan madde veya maddeler ile ilgili 6zelliklerin
yazili oldugu belgeyi,

ifade eder.



iKiINCi BOLUM
Paketleme ve Tasima Faaliyetlerine iliskin Kurallar

Paketleme islemine ait genel kurallar

MADDE 5 - (1) Kategori A’da yer alan 6rneklerin paketlenmesinde ve gonderilmesinde
EK-1’ de belirtilen IATA paketleme talimati ile PT602 kodu kullanilir.

(2) Kategori B’ de yer alan 6rneklerin paketlenmesinde ve gonderilmesinde EK-2’ de
belirtilen IATA paketleme talimati ile PT650 kodu kullanilir.

(3) Enfeksiyoz tani 6rneginin icerdigi enfeksiydz madde kesin olarak biliniyor ise veya
kuvvetle muhtemel tahmin edilebiliyor ise o kategori i¢in uygun paketleme yapilir.

(4) Tasima sirasinda soguk zincir olarak kati karbondioksit (kuru buz) kullanildiginda
uygun paketleme ile birlikte EK-3’ te belirtilen IATA paketleme talimati ve PT904 kodu kullanilir.

(5) Sadece enfeksiyoz olmayan hastaliklara yonelik organ fonksiyon testleri,
biyokimyasal testler, hormon testleri ve kanser marker arastirma gibi testler icin hasta kan ve
idrar 6rneklerinin paketleme islemlerinde muafiyetleriyle beraber PT650 kurallari gegerlidir.

Paketlemede kullanilacak malzemeler

MADDE 6 — (1) Paketlemede kullanilacak malzemeler asagidaki 6zellikleri tasimak
zorundadir.

a) Birinci kap gonderici ve/veya paketlemeyi yapan tarafindan kontrol edilmis sizdirmaz,
tercihen burgu kapakli ve/veya contali tipte olmak zorundadir.

b) ikinci kap dayanikli, su gecirmez ve sizdirmaz 6zellikte olmak zorundadir.

c) Kategori A ve kategori B iceren maddelerin paketlenmesinde yetkili merkezlerce
serbest diisme, -402C/552C'de 95 kPa veya 13,8lb/in2 de basing testi gibi gerekli testleri
yapilmis ve onayl UN sertifikasyonuna sahip ikinci kaplar kullanilir.

¢) Uclincii kap ya da dis kap; oluklu mukavva, oluklu plastik, kdpiik, kalin mukavva veya
tahta gibi travma ve basing etkilerine dayanikli malzemeden yapilmis ve kabin alt ylzeyi
disindaki bir ylizeyinde, ilgili evrak ve dokiimanlarin dismesini, 1slanmasini, karismasini ve
kaybolmasini engelleyecek sekilde tasarlanmis ve paket ile birlikte tasinmasina yonelik
hazirlanmis bir cep veya bolme olmak zorundadir.

d) ikinci kapta ve/veya Ug¢iincii kapta paketleyen tarafindan kapatilan ve ancak alici
tarafindan acgildigini veya agilacagini garanti altina alan bir glivenlik kilidi yer alir.

e) Dis kabin ylzeylerinden en az biri 100mm x100mm boyutlarinda olmak zorundadir.

f) UN sertifikasyonuna sahip tasima sistemindeki ticlincii kap ya da dis kap lzerinde
yazili olarak Birlesmis Milletlerin sembolii, paketin tip kodu, sinifi, paket Gretim tarihi ve lretici
kodu yer alir.

Paketleme isleminde uyulmasi gereken 6zel kurallar

MADDE 7 - (1) Bu Yonetmelik hilkiimlerince tasinacak maddeler, ADR’nin bu konudaki
gereklilikleri ile birlikte Ggli kap sistemi olarak tarif edilen ve bu Yonetmeligin 6 nci maddesinde
nitelikleri belirtilen; birinci, ikinci ve Uglinci ya da dis kap olmak uzere g kattan olusan
paketleme sistemi icerisinde asagida belirtilen sartlara uygun sekilde tasinir.

a) Tasinacak madde su gecirmez ve sizdirmaz 6zellikte olan birinci kaba koyulur ve
herhangi bir kirllma durumunda tiim siviyi veya istenmeyen sizintilari zararsiz hale getirecek
yeterli miktarda absorban 6zellikte madde ile sarilir.

b) Bu kap ikinci kaba ve ikinci kap ise dis tasima kabina yerlestirilir.

c) Dis kap (Gizerine alici iletisim bilgileri ile gonderici iletisim bilgileri silinmez bir sekilde
yazilir.



¢) Bu Yonetmelik kurallarina uygun sekilde dis kap tzerine etiketleme yapilir veya
Gzerinde bu etiketlerin bulundugu kaplar kullanilir.

d) Uclii paketleme esasina gére paketlenmis kodlari PT650 veya PT602 olan bir paket
veya birden fazla paket bir Gst paketleme ile birlestirilebilir. Bu durumda iginde en az bir adet
kodu PT602 olan paket bulunuyorsa bu paketin tiim etiketleri, sadece kodu PT650 olan
paketlerden ibaret ise buna ait etiketler ile birlikte (ist paket tizerinde “BIRLESTIRILMIS PAKET”
ibaresi yer alir.

Tasima faaliyetlerinde kurallar

MADDE 8 — (1) Kategori A ve kategori B’ de yer alan maddelerin paketleme ve
tasinmasinda UN sertifikasina sahip kaplar kullanilir.

(2) Kategori A ve kategori B'de yer alan enfeksiy6z madde ve enfeksiydz tani 6rnekleri;
havayolu, denizyolu, demiryolu ve kamuya acik karayolunda bu Yonetmelik, ADR veya IATA
hikiimlerine uygun olarak kontrollQ, seri, glivenli, insan sagligina ve ¢evreye zarar vermeden
tasinmak zorundadir.

(3) Kategori A ve kategori B’de yer alan enfeksiy6z madde ve enfeksiyoz tani
orneklerinin tasinmasinda yer alan taraflar tehlike, hasar ve yaralanmalari 6nleyebilmek ve
gerekirse bunlarin etkisini en aza indirebilmek icin 6n goriilebilen risklerin yapisini ve boyutunu
g6z 6nilinde bulundurarak bu Yonetmelige uygun tedbirleri almak zorundadir.

(4) Paketleme veya gonderici EK-4’de yer alan ve UN kodu 2814 olan maddelerin
tasinmasinda Bakanlik veya il saglik middrliklerinden, UN kodu 2900 olan maddelerin
tasinmasinda ise Tarim ve Koyisleri Bakanhgi veya tarim il midurliklerinden izin almasi
zorunludur.

(5) Bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi 6rneklerin tasinmasina dahil olan taraflar
Bakanlik¢ca yayimlanan teblig, genelge ve yazili talimatlara uymak zorundadir.

Tasima ve teslimat esnasinda uyulmasi gereken kurallar

MADDE 9 - (1) Bu Yonetmelik hikimlerine tabi paket veya paketler arag icerisinde
daha 6nceden belirlenmis, isaretlenmis bir yer ya da bolgede bir arada ve {ist yoni dikkate
alinarak dazenli bicimde, tasima esnasinda yerinden ayrilmayacak sekilde sabitlenmis ve aracin
ani hareketlerinde paketlerin diismesi, devrilmesi, ters donmesi engellenecek ve diger kargo
paketleriyle karismayacak sekilde istiflenir veya bu amaca uygun olmak lizere ayrica veya
topluca paketlenebilir.

(2) Teslimat sadece alici iletisim bilgileri yazili olan ilgili kisilere yapilir.

(3) Alici bir kurum ve/veya kurulus ise teslimat sadece kurumun yetkilendirdigi kisi veya
kisilere yapilir.

Tasima ismi, siniflandirma ve numaralandirma

MADDE 10 - (1) Bu Yonetmelik hiiklimleri uyarinca enfeksiydz maddeler ile dérdiinci
fikrada 6zellikleri tanimlanmis enfeksiyoz tani 6rneklerinin tasinmasinda Birlesmis Milletlerce
belirlenen tasima ismi, siniflandirma ve UN numarasi kullanilir.

(2) Kategori A’da yer alan maddelerin tasinmasinda;

a) Tehlikeli maddenin sinifiicin 6.2,

b) Uygun isimleri EK- 4’te belirlenen mikroorganizma isimleri,

c) Sadece insanlari etkileyen enfeksiyoz maddeler i¢cin UN 2814 kod numarasi,

¢) Sadece hayvanlari etkileyen enfeksiy6z maddeler icin UN 2900 kod numarasi,

d) Kategori A’daki mikroorganizmalardan genetigi degistirilmis olanlarin uygun ismi
yanina genetigi degistirilmis mikroorganizma anlaminda “GDM” kisaltmasi,



kullanihr.

(3) Kategori B’de yer alan maddelerin tasinmasinda uygun isim “Biyolojik Madde,
Kategori B” ve UN3373 kod numarasi kullanilir.

(4) Enfeksiyoz tani 6rneginin icerdigi enfeksiydz madde kesin olarak biliniyor ise veya
kuvvetle muhtemel tahmin edilebiliyor ise o kategori icin uygun isim ve UN2814 veya UN2900
kod numaralari kullanilir. icerdigi enfeksiyéz madde bilinmiyor ise UN3373 kod numarasi
kullanilir.

(5) Organ fonksiyon testleri, biyokimyasal testler, hormon testleri ve kanser marker
arastirma gibi testlere iliskin sadece enfeksiydz olmayan hastaliklara yonelik hasta kan ve idrar
ornekleri icin “Biyolojik Madde, Klinik Ornek” adi kullanilir. Bu tiir maddeler icin kod numarasi
kullaniimaz.

UcUNCU BOLUM
Yiikiimliiliikler, Muafiyetler ve Ozel izinler

Paketleyenin ve gonderenin yiikiimlilikleri

MADDE 11 - (1) Kategori A' da yer alan maddelerin génderilmesinde génderen ve
paketleyen ayni kisi olmak zorundadir. Ancak kategori B veya enfeksiydz tani 6rneklerinin
gonderilmesinde paketleyen ve génderen ayri kisiler olabilir.

(2) Kategori A ve kategori B maddelerini paketleyen;

a) Bu Yonetmeligin paketleme ile ilgili hiikiimlerine uymak,

b) Paketlenecek malzemenin EK-4’te yer alan kategorilerden hangisine uygun olarak
paketlenmesi gerektigine karar vermek; paketi secme ve paketlemeyi EK-1, EK-2 veya EK-3'te
belirtilen talimatlara uygun sekilde yapmak,

c) Paket Gzerinde ilgili etiketlerin bulunmasini saglamak,

¢) Paket Gzerine gonderenin iletisim bilgileri ile alici iletisim bilgilerini solmaz ve silinmez
bir sekilde ve okunakli olarak yazmak,

d) Tehlikeli ve acil durumlarda tasimacinin yapmasi ve/veya yapmamasi gereken
islemlerle ilgili olarak yazili talimat ile bu husustaki gerekli is ve islemlerin listesini hazirlamak,

e) Kategori A’ da yer alan enfeksiy6z maddeler i¢in EK-5'te yer alan formu veya kategori
B’ de yer alan maddeler ve enfeksiydz tani 6rnekleri i¢in EK-6’da yer alan formu doldurarak
yazili beyanda bulunmak,

f) Tehlikeli ve acil durumlarda yapilmasi ve yapilmamasi gereken islemlerle ilgili olarak
yazili talimat vermek, yapiimasi gerekli is ve islemlerin yapilmasini saglamak,

g) Tehlikeli ve acil durumlarda iletisim kurulabilir durumda olmak,

ile yiktmladur.

(3) Kategori A ve kategori B maddelerini gonderen;

a) Tasimaclya, tasima icin gerekli olan EK-5 veya EK-6’ da belirtilen formlarin ilgili
kisimlarini imzalayarak vermek,

b) Tasimaciya tehlikeli ve acil durumlarda tasimacinin yapmasi ve/veya yapmamasi
gereken is ve islemlerin listesini, yazili talimatlari veya diger ilgili dokiimanlari teslim etmek,

c) Tehlikeli ve acil durumlarda iletisim kurulabilir durumda olmak,

ile yakimladdr.

(4) Klinik 6rnegini paketleyen ve gonderen;

a) Bu Yénetmeligin 6 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b), (¢) ve (e) bentlerine
uymak,



b) Paket Gzerinde EK-1’in Sekil-2’sinde yer alan (st yon etiketi ve EK-2’nin Sekil-
4/a’sinda yer alan “Biyolojik Madde, Klinik Ornek” etiketlerinin bulunmasini saglamak,

c) Paket Uizerine gbnderenin iletisim bilgileri ile alici iletisim bilgilerini solmaz ve silinmez
bir sekilde ve okunakli olarak yazmak,

¢) Soguk zincir amaciyla kuru buz kullanildiginda EK-6’ da yer alan formu doldurmak; EK-
2 ve EK-3’te yer alan paketleme talimatlarina uymak,

ile yakimladdr.

Tasimacinin ve siiriiciiniin ylikiimliiliikleri

MADDE 12 - (1) Tasimaci;

a) Bu Yonetmelik hikiimlerine, kargonun tabi oldugu ADR veya IATA kurallarina uygun
olmak kaydi ile kamu kurum ve kuruluslari ile gonderenin talebini karsilamak,

b) Tasinacak olan maddelerin tasinma acisindan bu Yénetmelik hiikimlerine uygun
oldugunu kontrol etmek,

c) Tasima icin gerekli olan tim belgelerin tasitta eksiksiz ve dogru olarak bulunmasini
saglamak,

¢) Tasima belgeleri ve beraberinde bulunmasi gereken belgeleri incelemek ve tasit ile
yukin bunlara uygun olmasini saglamak,

d) Arag strticisi icin yazili talimatlarda belirtilmis olan koruyucu donanimlarin aragta
bulunmasini saglamak,

e) Stirticlinlin yazih talimatlari okumasini ve gerektigi sekilde uygulayabilmesini
saglamak,

f) Tasinan madde ile ilgili varsa miktar sinirlamalarina uymak,

g) Malzemenin tasimaya uygun bicimde yiklenmesini saglamak ve kontrol etmek,

g) Tasima sirasinda tasimanin givenligini tehlikeye sokacak bir ihlal olusursa, trafigin
glvenligi, gonderilen maddenin giivenligi ve kamu givenligi bakimindan ihlali ortadan
kaldirmak veya kaldirilmasini saglamak,

ile yiktmladur.

(2) Stricu;

a) Tasinacak olan maddelerin tasinma agisindan bu Yonetmelik hiikimlerine uygun
oldugunu kontrol etmek,

b) Tasima icin gerekli olan tiim belgeleri teslim almak, korumak ve beraberinde
bulundurmak,

c)Yazih talimatlarda belirtilmis olan koruyucu donanimlarin kullanimini bilmek ve
gerektiginde uygulamak,

¢) Acil durumda goénderici ile iletisim kurarak gerekli miidahaleyi yapmak,

ile yiktmladur.

Teslim alanin yukiimlilikleri

MADDE 13 - (1) Teslim alan;

a) Paketin teslim alinmasina engel bir durum olmadikga paketin kabullini ertelememek,

b) Paketin glvenlik kilidinin veya bandinin saglam oldugunu kontrol etmek,

c) Pakete ait evrak ve dokiimanlarinin tam olup olmadigini kontrol etmek,

ile yakimladdr.

Ozel durumlar, muafiyetler ve izinler

MADDE 14 - (1) Bakanlk, enfeksiy6z maddeler ve enfeksiyoz tani 6rnegi tasiyanlarin
basvurmalari durumunda;



a) Teknik durumlar ve teknolojik gelismeler nedeniyle tasinmasinin bu Yonetmeligin
kapsami disina gikarilmasi gerektiginin belgelenmesine bagl olarak bir enfeksiy6z maddenin ya
da enfeksiydz tani 6rneginin tasinmasi igin,

b) Bakanlik kamu sagligi ve glvenliginin s6z konusu oldugu durumlarda ve ilgili ve yetkili
mercilerin talebi tzerine,

daha Ust glivenlik ve emniyet tedbirlerinin alinma sarti ile bireysel veya genel muafiyet
ve/veya Ozel izin verebilir.

(2) Deneysel amacli enfekte edildigi bilinen veya enfeksiy6z madde tasidigindan
suiphelenilen canli veya 6li hayvanlarin ya da organlarinin taginmasinda kategori A igin Tarim ve
Koyisleri Bakanligindan izin alinmasi zorunludur. Ancak kategori A UN2814 kodunda yer alan
mikroorganizmalar kapsaminda verilen izin veya izinler ile ilgili olarak Tarim ve Koyisleri
Bakanligi tarafindan Bakanhga bilgi verilir.

(3) Bu Yonetmelik kapsaminda yurtdisina gonderilecek kategori A’da yer alan
maddelerin genetigi degistirilmis olanlari dahil, kategori A UN2814 kodunda yer alan
mikroorganizmalar, kategori B maddeleri veya bu maddelerin niikleik asitleri icin Bakanliktan
izin alinir.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda yurtdisina gonderilecek kategori A’da yer alan
maddelerin genetigi degistirilmis olanlari dahil, kategori A UN2900 kodunda yer alan
mikroorganizmalar veya bu maddelerin niikleik asitleri icin Tarim ve Koyisleri Bakanligindan izin
alinmasi zorunludur.

(5) Klinik 6rnekler, tasimacinin kural ve sartlari disinda, bu Yonetmeligin 6 nci
maddesinin birinci fikrasinin (c), (d) ve (f) bentleriile 12 nci ve 13 Ginci maddelerinden muaftir.
DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Denetime iliskin kurallar

MADDE 15 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan faaliyetlerin denetimi Bakanlik, il
saglik midurlikleri ya da Bakanligin yetkilendirdigi kurum veya kuruluslar tarafindan yapilir.

Yonetmelikte hiikiim bulunmayan haller

MADDE 16 — (1) Bu Yonetmelikte hikiim bulunmayan hallerde, 31/3/2007 tarihli ve
26479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla Tasinmasi Hakkinda
Yonetmeligin ilgili hikimleri uygulanir.

Yirirlik

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlGge girer.

Yiriitme

MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Refik Saydam Hifzissihha Merkez
Baskanliginin baglh oldugu Bakan yirutir.



EK-1
PAKETLEME TALIMATI 602 (PT 602)

Bu paketleme kurallari kategori A, UN2814 ve UN2900 listesinde yer alan enfeksiyoz
maddeler ile bu maddeleri tasidigindan stiiphe duyulan enfeksiy6z tani 6rnekleri icin uygulanir. Bu tur
maddeler Birlesmis Milletler tehlikeli madde sinifi 6.2 olarak belirlenmistir.

1. Kategori A’ da yer alan maddelerin paketleme ve tasinmasinda UN sertifikasina sahip
kaplar kullaniimahdir.

2. Swvilarin paketlenmesi

a) Ornek tiipi azami 50mL sivi icerebilir.

b) Tlip emici bir yatak (gazl bez, sargl bezi vb) ile sarilmalidir. Eger birden daha fazla sivi
iceren kap (tlp) var ise her biri ayri sarilmaldir.

¢) Emici madde tiim siviyl emecek miktarda olmalidir.

¢) ikinci kap icersine birden fazla 6rnek tiipii yerlestirilebilir. Ancak bu durumda 6rnek tiipleri
ayri ayri emici bez ile sarilmali ve birbirileriyle etkilesmeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

d) Toplam icerik 4 litreden fazla olmamalidir.

3. Katilarin paketlenmesi

a) Ornek tiipli azami 50g kati madde icerebilir.

b) Tlip emici bir yatak (gazh bez, sargl bezi vb) ile sarilmaldir. Eger birden daha fazla sivi
iceren kap var ise her biri ayri sariimalidir.

c) ikinci kap icersine birden fazla érnek tiipii yerlestirilebilir. Ancak bu durumda érnek tiipleri
ayri ayri emici bez ile sarilmali ve birbirileriyle etkilesmeyecek sekilde yerlestirilmelidir.

¢) Toplam icerik 4 kg’dan fazla olmamalidir.

d) Tani amaciyla génderilecek viicut pargasi, organ veya tam vicut oldugunda dis kap toplam
4 kg'dan (soguk zincir icin kullanilacak buz, kuru buz, sivi nitrojen haricg) fazla olmamahdir.

4. Dis kabin izerinde bulunmasi gerekli bilgiler ve etiketler:

(1) Tasima kabinin dis ylizeylerinde asagidaki bilgi ve etiketler yer almalidir:

a) Tasima kabinin bir ylzeyi Gzerine 45 derece acili kare seklinde 50mmX50mm den az
olmayan ve lizerinde ‘Enfeksiy6z Madde’ etiketi (Sekil- 1),

Sekil- 1: Enfeksiyoz madde etiketi

b) Gonderenin ve alicinin iletisim bilgileri ile “Enfeksiy6z Madde, Kategori A” ifadesi ile ayrica
gerekiyorsa depolama veya nakliye sirasinda gereken ve/veya 6nerilen ortam sicakligl,

c) Kabin karsilikh her iki yiizeyinde siyah ya da kirmizi minimum 74x105 mm boyutlarinda Ust
yon etiketi (Sekil- 2 ),



Sekil- 2: Ust yon etiketi

¢) Tasima kabinin sertifika numaralari ve kodlari,

bulunmalidir.

(2) (a) ve (b) de yer alan bilgi ve etiketler tasima kabinin ayni ylizeyinde, (c)’ de yer alan
etiketler bu yizeye komsu karsilikli her iki ylizeyde bulunmalidir. Tasima kabinin sertifika kodu ve
bilgileri st yon etiketi bulunan ylizeylerden birinde (veya her ikisinde) yer almalidir. Evrak ve
doklimanlar gerektiginde evraklarin incelenmesine miisaade edecek sekilde bir cep, zarf veya poset
icerisinde, (a) ve (b)’'de yer alan bilgi ve etiketlerin bulundugu yizeyin karsi ylizeyine veya tasima
kabinin Gstline yapistiriimalidir.



EK-2
PAKETLEME TALIMATI 650 (PT 650)

Bu paketleme kurallari kategori B (kategori A’ da yer almayan enfeksiy6z maddeler) ve
enfeksiydz tani érnekleri icin uygulanmalidir (Bu paketleme talimati klinik 6rnekler icin de uygulanir,
ancak bu 6érneklere yonelik ek kurallar ve muafiyetler not da belirtilmistir).

1. Kategori B ve enfeksiyoz tani drneklerinin paketleme ve tasinmasinda UN sertifikasina
sahip kaplar kullanilmahdir.

2. Sivilarin paketlenmesi

a) Birinci kap 1 litreden az sivi icermelidir.

b) i¢ kap absorban bir yatak ile sarilmalidir. Eger birden daha fazla sivi igeren kap var ise her
biri ayri sarilmalidir.

c) Absorban madde tiim siviyi emecek miktarda olmalidir.

¢) Toplam icerik 4 litreden fazla olmamalidir.

3. Katilarin paketlenmesi

a) Birinci kap agirlik tahdidi yoktur.

b) i¢ kap yumusak bir yatak ile sarilmalidir. Eger birden fazla i¢ kap var ise her biri ayri ayri
sarilmalidir.

c) Viicut pargasi ve organ gibi dis kap toplam 4 kg’dan (soguk zincir i¢in kullanilacak buz, kuru
buz, sivi nitrojen ve hayvan 6érnekleri haric) fazla olmamalidir.

4. Dis kabin tzerinde bulunmasi gerekli bilgiler ve etiketler:

(1) Tasima kabinin dis yizeylerinde asagidaki bilgi ve etiketler yer almalidir:

a) 45 derece acili kare seklinde 50mmX50mm den az olmayan ve Ulzerinde Sekil- 4'te yer alan
UN3373 ibareli etiket,

Sekil- 4: UN 3373 etiketi

b) Gonderenin ve alicinin iletisim bilgileri ile “Biyolojik Madde, Kategori B” ifadesi ile ayrica
gerekiyorsa soguk zincir ile gonderilen malzemeler igin nakliye sirasinda veya depolama igin 6nerilen
ortam sicakligi,

c) Karsilikh her iki ylzeyinde siyah ya da kirmizi minimum 74x105 mm boyutlarinda EK-1’in
Sekil- 2’sinde yer alan (st yon etiketi,

¢) Tasima kabinin sertifika numaralari ve kodlari,

bulunmalidir.



(2) (a) ve (b)" de yer alan bilgi ve etiketler tasima kabinin ayni yiizeyinde, (c)’ de yer alan
etiketler bu ylzeye komsu karsilikli her iki ylizeyde bulunmalidir. Tasima kabi sertifikali ise sertifika
kodu ve bilgileri tst yon etiketi bulunan ylizeylerden birinde veya her ikisinde yer alabilir. Evrak ve
doklimanlar gerektiginde evraklarin incelenmesine miisaade edecek sekilde bir cep, zarf veya poset
icerisinde, (a) ve (b)’de yer alan bilgi ve etiketlerin bulundugu yizeyin karsi ylizeyine veya tasima
kabinin Ustline yapistiriimalidir.

Not: Klinik 6rnekler icin paketleme ek kurallari ve muafiyetleri:

1) Sadece enfeksiydz olmayan hastaliklara yonelik (organ fonksiyon testleri, biyokimyasal
testler, hormon testleri ve kanser marker arastirma gibi testler) hasta kan ve idrar 6rnekleri igin
paketin sertifikasyonu ve EK-6’da yer alan B formunun doldurulmasi zorunlu degildir.

2) Klinik 6rnekler icin bu paketleme talimatinin 4 Gncd kuralinin birinci fikrasinin (a) bendi “45
derece acil kare seklinde 50mmX50mm den az olmayan ve Sekil- 4/a’da gosterilen Biyolojik Madde,
Klinik Ornek etiketi bulunmalidir” seklinde uygulanir.

=2

BIYOLOJIK MADDE,
KLINiK ORNEK

Y

Sekil- 4/a: Biyolojik Madde, Klinik Ornek Etiketi.

3) Klinik 6rnekler icin bu paketleme talimatinin 4 Gnci kuralinin birinci fikrasinin (b) bendi
“Génderenin ve alicinin iletisim bilgileri, “Biyolojik Madde, Klinik Ornek” ifadesi ve ayrica gerekiyorsa
soguk zincir ile gonderilen malzemeler icin nakliye sirasinda veya depolama igin Onerilen ortam
sicakligi bulunmalidir” seklinde uygulanir.



EK-3
PAKETLEME TALIMATI 904 (PT904)

1. Kuru buz (kati karbondioksit) sikisma oldugunda patlama riski olan bir maddedir. Bu
nedenle tasima esnasinda kendi halinde ugmasi engellenmeyecek sekilde paketlenmelidir.

a) Kuru buz hig bir sekilde 6rnek tiipl (birinci kap) ve ikinci kap icerisine konulmamalidir.

b) Kuru buz 3. kap igerisine konuluyorsa kuru buzun ugmasina izin verecek sekilde olmahdir.

c¢) Kuru buzun Birlesmis Milletlerce Sinifi 9 olarak belirlenmistir.

2. Dis kabin Gizerinde bulunmasi gerekli bilgiler ve etiketler

a) UN3373 etiketi, enfeksiydz madde etiketi veya biyolojik madde, klinik 6rnek etiketinin
yanina 50mmx50mm’ den kiiclik olmayan ve Sekil- 5'te yer alan ‘Muhtelif Tehlikeli Maddeler’ etiketi
yer almalidir. Bu etiketin bulundugu ayni ylizeyinde kuru buz igin UN kodu ve uygun isim
bulunmalidir.

b) Kuru buz icin UN kodu 1845 (UN 1845) ve uygun isim “kuru buz” veya “karbondioksit, kati”
dir.

¢) UN kodunun ve uygun ismin yaninda veya altinda kuru buzun net miktari belirtilmelidir.

Sekil- 5: Muhtelif Tehlikeli Maddeler



ENFEKSiYOZ MADDE KATEGORI A LiSTESI

UN kodu :UN 2814
Uygun isim :Enfeksiydz materyal, insanlari etkiler.

Bacillus anthracis (sadece kiiltir)

Bati nil virtisii (sadece kiiltiir)

Brucella abortus (sadece kiiltir)

Brucella melitensis (sadece kltir))

Brucella suis (sadece kiiltiir)

Burkholderia mallei — pseudomonas mallei — ruam (sadece kiiltir)
Burkholderia pseudomallei — pseudomonas pseudomallei (sadece kultlr)
Chlamydia psittaci — avian suslar (sadece kiltir)
Clostridium botulinum (sadece kiiltir)

Coccidioides immitis (sadece kiiltir)

Coxiella burnetii (sadece kiiltir)

Cigek virtsi

Deng virusi (sadece kiiltdr)

Dogu at ensefaliti virlst (sadece kultlr)

Ebola viriis

Escherichia coli, verotoksijenik (sadece kdltir)
Flexal viriis

Francisella tularensis (sadece kiltiir)

Guanarito virlsu

Hantaviris (kaltar ve stipheli serum dahil)

Hendra viris

Hepatit B viris (sadece kiiltir)

Herpes B virls (sadece kltir)

insan immun yetmezlik viriisii (HIV) (sadece kiiltiir)
Japon ensafalit virisi (sadece kultar)

Junin virls

Kirm kongo kanamali atesi (klltlr ve stipheli serum dahil)
Kuduz virisi (sadece kltar)

Kyasanur orman hastaligi virtisu

Lassa virls

Machupo virls

Marburg viris

Maymun gicek virisi

Mycobacterium tuberculosis (sadece kultir)

Nipah viris

Omsk hemorajik atesi virisi

Polioviris (sadece kultir)

Rickettsia prowazekii (sadece kiiltir)

Rickettsia rickettsii (sadece kultlr)

EK-4



Rift vadisi hummasi virlist (sadece kltiir))
Rus bahar-yaz ensefaliti virtisi (sadece kiiltir)
Sabia viris

Sari humma virusi (sadece kiltir)

Shigella dysenteriae tip1 (sadece kiltir)
Tick-borne ensefalit virtsi (sadece kiiltir)
Venezuella at ensefaliti virlisi (sadece kltiir)
Yersinia pestis (sadece kdltiir)

Yiiksek patojen kus gribi virlisi (sadece kiiltir)

UN kodu : UN 2900
Uygun isim : Enfeksiy6z materyal, sadece hayvanlari etkiler.

Afrika domuz atesi virtsi (sadece kiltir)

Domuz vezikiler hastalk virtisii (sadece kiiltir)

Keci cicek virtisi (sadece kdltir)

Klasik domuz atesi virlsii (sadece kltir)

Koyun cigek hastaligi virtsi (sadece kiiltir)

Koyun keci vebasi viriisii- Peste des petits ruminants virus (sadece kiiltir)
Kus paramiksoviriis Tip1-Velojenik newcastle hastaligi virtisi (sadece kiltir)
Lumpy deri hastaligi virtsi (sadece kiiltir)

Mycoplasma mycoides — Bulasici sigir pléropnomonisi (sadece kltiir)
Sigir vebasi virlsi (rinderpest virus) (sadece kiiltdr)

Sap hastaligi virlist (sadece kultir)

Vezikiiler stomatit virsi (sadece kultar)



EK-5
ENFEKSIYOZ MADDE GONDERICi BEYAN FORMU (KATEGORI A): A

ENFEKSIYOZ MADDE GONDERICi BEYAN FORMU (KATEGORI A): A

Gonderen: Fatura No/Kargo Takip No:
Tel:

Alici Diger kod veya isaretler':
Tel:

Gonderildigi yer (il/ilce):

Varacagi yer (il/ilce) :

TEHLIKELi MADDELERIN YAPISI VE MiKTARI®

Tehlikeli maddelerin

UN No: Uygun ismi Sinifi Miktari Paketleme
Talimati No:

Paketleyen ve gbnderen:
Gonderilen bu maddeye uygun paketleme kurallarina | Acil durum igin telefon no:

(PT602/............ ') gore tarafimdan paketlenmistir.
Adi Soyadii.eeeeeeeee

Tarih e YA Y

imza eevereeee e s enaenes

'Soguk zincir amaciyla kuru buz kullanildiginda “Muhtelif Tehlikeli Maddeler” etiketi ve UN1845 kodu ilave edilmelidir.
2Soéuk zincir amaciyla kuru buz kullanildiginda UN1845 kodu, uygun ismi (Kuru buz” veya “Karbondioksit, kati), sinifi
(Sinifi 9), miktari ve paketleme talimati no (PT904) ilave edilmelidir.

Not 1-Bu beyan formu;

a)Paketleyen ve génderen tarafindan en az 2 kopya (gonderici ve alici kopyalari) olarak doldurulur.
b) Paketleyen ve gonderen tarafindan imzalanacaktir.

Not 2-Eksik ve yanlis beyanlar ilgili mevzuat hiikiimlerine gére cezalandirilir.




EK-6
BiYOLOJiK MADDE GONDERICi BEYAN FORMU (KATEGORI B DAHIL): B

BiYOLOJiK MADDE (KATEGORI B DAHIL), GONDERICi BEYAN FORMU: B

Gonderen: Fatura No/Kargo Takip No:
Tel:
Alici Diger kod veya isaretler’:
Tel:

Gonderildigi yer (il/ilge):

Varacagl yer (il/ilge) :

TEHLIKELi MADDELERIN YAPISI VE MIiKTARI**

Biyolojik Madde, Kategori B, UN3373 1 T
Enfeksiyoz tani 6rnegi, UN3373 V11 =1
UN 1845 KURU BUZ SINIF.9 MiKEart .. e,
Biyolojik Madde, Klinik Ornek® MIKEQF L e
Paketleyen® : Gonderen®:

Gonderilen bu maddeye uygun paketleme | Adi Soyadi: ....ccccveverirrennen
kurallarina  (PT650/............ ’)  gore tarafimdan | Tarih e i
paketlenmistir. imza et
Adi SOYAdI: i

Telefon No: Acil durum igin telefon no:
Tarih :.feeiif .

IMZa o,

Uklinik 6rnek icin UN 3373 kodu ve etiketi kullaniimaz. “Biyolojik Madde, Klinik Ornek” etiketi kullanilmalidir.
2 Soguk zincir amaciyla kuru buz kullanildiginda PT904 ilave edilmelidir.

Jpaket icerigine gore asagidakilerden bir veya birkagi isaretlenmelidir.

* Gerekli durumlarda ek liste yapilmalidir.

> Bu form “Biyolojik Madde, Klinik Ornek”in kuru buz ile birlikte paketlendigi durumlarda doldurulmalidir.
0 Paketleyen ve gonderenin ayni kisi olmasi durumunda sadece paketleyen kisi tarafindan imzalanir.

Not 1-Bu beyan formu

a)Gonderen tarafindan en az 2 kopya (gonderici ve alici kopyalari) olarak doldurulur.

b)Paketleyen ve gonderen tarafindan imzalanacaktir.

Not 2- Bu form, klinik 6rnegin bu formun doldurulmasi zorunlu maddeler ve/veya kuru buz ile birlikte paketlendigi
durumlarda doldurulmahdir. Yalnizca klinik 6rnek iceren paketler igin zorunlu degildir

Not 3- Eksik ve yanhs beyanlar ilgili mevzuat hiiklimlerine gére cezalandirilr.




