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Biyosidal Uriinler Yonetmeligi kapsaminda iiriinlerin kalic1 olarak ruhsatlandirilabilmesi
i¢in uzun siireli stabilite testlerinin yapilmasi zorunlulugu bulunmaktadir.

Ancak gerek yetki verilen laboratuvarlarin alt yapr olanaklarimin kisith olmasi gerekse
Onceden diger kurumlarin uhdesinde bulunan iirlinlerin ruhsat agamasinda stabilite testi sunma
yukimliliigii bulunmamasi nedeniyle bazi firmalarin uzun siireli stabilite testlerini yapmadiklari,
mezklr yonetmeligin yiiriirliige girmesinden sonra gegici ruhsat alan bazi firmalarn da aym
sekilde uzun stireli stabilite testlerini sunmadiklar: tespit edilmistir.

S6z konusu sektoriin olumsuz etkilenmemesi agisindan uzun siireli stabilite testleriyle ilgili
uygulamaya esas olmak {iizere agagidaki kararlar alinmistir.

1- Ruhsatli veya izinli olmasina ragmen uzun siireli stabilite testi yapilmamis tiriinler i¢in
ruhsat sahibinin talebi iizerine piyasaya arz edilen ve son kullanma tarihi yaklagmis triinlerden
ayrica iilkemizde iretilen {irlinler i¢in {iretim esnasinda, ithal triinler i¢in de ilgili Giimrik
Miidirliiglinden uzun siireli stabilite testlerinin yapilmasi amaciyla Halk Saglig: Mudurlugunce
muhurlu numune alinacaktir.

2- Piyasadan alinacak tiriinlerden raf 6mrii 2 yil olanlar igin son kullanma tarihi 6 aydan
daha az kalan trtinlerden, raf 6mrii 1 yil olanlar i¢in son kullanma tarihi 3 aydan daha az kalmig
tirlinlerden numune almacaktir. Bu kriterlere uygun piyasaya arz edilmis iiriinii bulunmayan
Firmalarin talebi uygun gériilmeyecektir.

3- Piyasadan alinacak tirtinlerin analizleri baslangic ve son kullanma tarihinde, {iretim
yerinden veya Glimriik Mudurliigtinden alinacak yeni tarihli tiriinlerin analizleri ise 3’er aylik
periyotlar halinde kimyasal ve fiziko-kimyasal analizleri igerecek sekilde yapilacaktir.

4- Piyasadan alinmig numuneler ile tiretim yerinden veya Giimriik Midiirliigiinden alinmis
numunelerin baslangi¢ analizlerinin uygun ¢ikmasi kaydiyla ruhsat siiresi 6 ay uzatilacaktir. Daha
sonra 3’er aylik periyotlarda gonderilecek analiz sonuglarimin olumlu ¢ikmasi halinde ruhsat
stireleri 6’sar aylik siirelerle uzatilacaktir.

5- Numunelere ait baslangi¢ analizleri olumlu sonug¢lanincaya kadar ruhsat siiresi dolmus
tirtinlerin ruhsatlan askiya alinacaktir. '

6- Uzun siireli stabilite testlerinin ara dénemler dahil olmak tizere olumsuz sonu¢lanmasi
ve ruhsat sahibinin talebi halinde stabil kaldig stire g6z 6niinde bulundurularak raf 6mriine-iligkin
degerlendirme yeniden yapilacaktir.
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7- Yapilacak testler kapsaminda numune ve her tiirlii analiz ticretleri ruhsat sahibi
tarafindan karsilanacaktir.

8- Yukarida belirtilen hususlar i¢in son miiracaat tarihi 31/12/2013 olup bu tarihten sonra
miiracaat: bulunmadig1 halde uzun stireli stabilite testi yapilmayan trlinlerin uzun siireli stabilite
testleri tamamlanincaya kadar ruhsatlar1 askiya alinacaktir.

Bilgilerini, Ticaret ve Sanayi Odas: ile koordineli sekilde iliniz dahilindeki ilgili iiretici
ve ithalat¢ sirketler ve sahislara teblig edilmesini ve sonugtan bilgi verilmesi hususlarinda;

Bilgilerini ve geregini 6nemle rica ederim.
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