Ak I b AKDENIZ iHRACATCI BiRLIKLERI
GENEL SEKRETERLIGI

Sayr: 17812098-_TIM.AKIB:GSK.SAN.2025/443-46]9 _ ~ Mersin, 28/08/2025
Konu:  Arjantine Ilag, Tibbi Uriinler ve Bitki Saglig1 Uriinleri Ithalatina Iligkin Yeni
Diizenlemeler

Saymn Uyemiz,

Tiirkiye Ihracatcilar Meclisinden (TIM) alman bir yazida, Buenos Aires Ticaret Miisavirligi
yazisina atfen, ilag, tibbi iiriinler ve biosidal sektdriinde Arjantin'de son donemde gerceklestirilen ve
dis ticareti etkilemesi beklenen ulusal diizenlemelere iligkin bilgi verildigi ifade edilmektedir.

Bu gergevede;

- Arjantin Ulusal Ilag, Gida ve Tibbi Teknoloji idaresi (ANMAT) tarafindan 24/06/2025
tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan ve
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalle Aviso/primera/327374/20250624 baglanti
adresinden erisim saglanabilen 4385/2025 sayili diizenleme ile Arjantin'in ilag
diizenlemelerinin uluslararasi standartlarla uyumlu héle getirildigi, insan Kullanimi i¢in
llaglara Yénelik Teknik Gerekliliklerin Uyumlagtirilmast Uluslararast Konseyi (ICH)
tarafindan hazirlanan kilavuzlarin resmen benimsendigi, giivenlik raporlar1 ve klinik
farmakoloji ¢alismalar1 sonuglarinin sunumu gibi konularda uluslararasi uygulamalarla
uyumun amaglanmakta oldugu ve ANMAT’1in Haziran 2024 itibartyla ICH {iyesi oldugu
icin bu uyumlastirmanin yapilmis oldugu, bununla birlikte, ICH kilavuzlarinin kabuliiniin,
ANMAT’1in 6677/2010 sayili mevcut diizenlemesiyle belirlenen yikiimliiliikkleri ortadan
kaldirmadig, bahse konu yiikiimliiliikklerin gecerliligini korumakta oldugu,

- Ayni idare tarafindan ayni tarihte yayimlanmis olan 4446/2025 sayili1 Kararina gore ise Siif
I ve II kapsamindaki tibbi iiriinlerin ithalatinda, bu tiriinlerin yetkili kuruluslar tarafindan
iilkeye pazarlama veya licretsiz dagitim amaciyla getiriliyor olmasi halinde ANMAT’1n artik
On izin siirecine miidahale etmeyecegi, ayni serbestligin, tanitim ve sergi amagli numuneler
ile tibbi cihaz iiretiminde kullanilan hammaddeler i¢in de gecerli oldugu, bununla birlikte,
ithalatgilarin mevcut tiim saglik mevzuatina (2319/2002, 3266/2013, 9688/2019, 64/2025 ve
bunlarin degisiklikleri dahil olmak {izere) uyulmasinin ve {iriinlerin millilestirme islemini
takiben 48 saat icinde Uzaktan Islemler Platformu (TAD) sistemi iizerinden “Ithalat
Bildirimi” yapilmasinin gerekmekte oldugu, séz konusu diizenlemenin Resmi Gazetede
yayimlanmasindan 30 giin sonra yiiriirlige girdigi,

- Arjantin Tarimsal Gida Saglhigi ve Kalitesi Ulusal Servisinin (SENASA) 26/06/2025 tarthinde
yayimlanan  ve  https://www.boletinoficial.gov.ar/detalleAviso/primera/327518/20250626
linkinde detaylar1 belirtilen 458/2025 sayili Karari ile “Bitki Sagligi Uriinlerinin Uretimi,
Ithalat1 ve Thracatiyla Ilgili Yetkilendirme El Kitabr”min giincellendigi, anilan Karar ile nceki
diizenleme olan 694/2024 sayili1 Kararin yiirtirliikkten kaldirilarak kapsamli bir diizenleyici rejim
ile ithalata iligkin yeni diizenlemelerin getirilmekte oldugu, 458/2025 sayili s6z konusu Kararin
Resmi Gazetede yayimlanmasindan 90 giin sonra yiiriirliige girecegi

hususlar1 ifade edilmektedir.
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Bilgilerini rica ederim.

Dr. Osman ERSAHAN
Genel Sekreter Yard.
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