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ilgi (a)'da kayitl yazimizla, silfirik asitin kodeks evsafinda veya daha saf olarak siniflandiriimasi
ile ilgili olarak, Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazisinda "2016 yilinda yayinlanan Turk
Farmakopesi-ll (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu)’de sulfurik asit %95,0 a/a-100,5 a/a kodeks

evsafinda veya daha saf olarak kabul edilmektedir." denildigi bildirilmisti.

Konuya iliskin olarak, bu defa, anilan Kurumdan alinan ilgi(b)'de kayith yazida 6zetle, tarafimiza
konsantrasyon araligi bilgisinin iletilmesinin yani sira saf stlflrik asit iceriginde bulunabilecek
arsenik, klortir, demir ve diger agir metaller gibi diger bilesen degerleri ile ylizde miktarlarinin
(spesifikasyonlarin) da iletilmesi gerektiginin mitalaa edildigi, buna istinaden; ilgili
spesifikasyonlara iliskin bolimun ekte génderilmekte oldugu, farmakope safligi farmakopedeki
tum spesifikasyonlarin karsilanmasi ile belirlendiginden tim spesifikasyonlari saglamayan
sulfurik asitlerin, sulfurik asit (digerleri) olarak degerlendirildigi, diger yandan kontrole tabi
maddelerin ithalat izinleri ithalat 6ncesinde dizenlediginden silfurik asitin saf olup olmadigi
hususunda kullanim amaci dogrultusunda sunulan analiz sertifikalari ve firma beyani esas
alindi§i, GTiP'ini 2807.00.00.00.19 Silfurik asit (digerleri) beyan ederek 6zel izin belgesi alan
firmalarin geriye donuk basvurular ve eki analiz sertifikalari incelendiginde konsantrasyon orani
yuksek olsa da iceriginde fazla miktarda safsizlik bulundugunun gorualdiagu, bu nedenle silfurik
asitin hangi durumlarda saf olup olmadiginin kullanim amaci, analiz sertifikasi ve firma beyani

esas alinarak tarafimizca degerlendirilebilecedi bildirilmistir.

Bu itibarla, anilan Kurumun yazisi cercevesinde s6z konusu esyanin siniflandirilmasi hususunda,

Bilgi ve geregini rica ederim.



Mustafa GUMUS Bakan a. Genel Midur
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
TICARET BAKANLIGINA (Giimriikler Genel Mudiirliigi)

ilgi :a)12.02.2025 tarih ve E-17474625-109-00106133505 sayili yazi. b)28.02.2025 tarih ve E E-
24931227-505.99-5595130 sayili yazi. ¢)05.03.2025 tarih ve E-53310060-100-00106935877
sayil yazi. ¢)10.03.2025 tarih ve E-74992821-100-00107065465 sayili yazi.

Bilindigi Gzere yasadisi uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalinde sikca kullanilan ve/veya
kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/preklrsoérlerin uluslararasi ve ulusal alanda yasal
ticaretlerinin kontrol amaciyla, ithalat ve ihracatlari icin gerekli 6zel izin belgeleri Kurumumuzca

duzenlenmektedir.

SUlfurik asitin hangi durumda “kodeks evsafinda veya daha saf” oldugu konusunda Kurumumuz
goruslerinin talep edildigi ilgi (a) yazi incelenmis ve Kurumumuzca yayinlanan farmasoétik Grtnler
(ilaglar) icin standartlar ve kalite spesifikasyonlari ile hazirlanan, bilimsel ve yasal dayanakl
baglayici referans kaynak olan “Turk Farmakopesi-Il (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu)” kaynak

alinarak ilgi (b) yazi ile cevap verilmistir.

Sulfirik asit ithalat basvurularinda GTIP bilgisini “2807.00.00.00.19 Siilfirik asit (digerleri)”
beyan ederek 6zel izin belgesi alan firmalar tarafindan ithalat islemi sirasinda Bakanliginiza bagl
Laboratuvar Midurliklerince GTIP bilgisinin ilgi (b) yazimiz dogrultusunda “2807.00.00.00.1 1
Saf Sulfurik asit (Kodeks evsafinda veya daha saf)” olarak tespit edildigi bu nedenle ithalat
islemlerinde sorunlar yasandigi, ila¢c sanayi disinda diger sanayilerde 6zellikle glibre yapiminda
ve akilerde kullanilmak Uzere ithal etmek istedikleri stlfrik asitin iceriginde bulunan diger
maddelerden (safsizliklardan) 6tlrd saf olarak degerlendirilemeyecedini beyan ederek yasanan

sorunlarin giderilmesi icin Kurumumuzdan goéris talep edilmistir.

Ayni sekilde Bakanliginiz Orta Akdeniz GUumrlk ve Dis Ticaret Bélge Mudurligi’'ne bagh
Yumurtalik Serbest Bolge GUmrik Mudurlagi’'nin ilgi (c ) ve (¢) yazilari ile de sUlflrik asit ithalati
icin Kurumumuzca onaylanan Kontrol Belgelerinde belirtilen GTiP bilgisi ile Mersin ve Kocaeli
Laboratuvar Midurliklerince tespit edilen GTIP bilgisinin farkli oldugu hususuna yer verilerek

Kurumumuz gorasleri talep edilmektedir.



Bu baglamda ilgi (b) yazimiz tekrar incelendiginde; tarafiniza konsantrasyon araligi bilgisinin
iletilmesinin yani sira saf sulfurik asit iceriginde bulunabilecek arsenik, klortr, demir ve diger agir
metaller gibi diger bilesen degerleri ile yizde miktarlarinin (spesifikasyonlarin) da iletilmesi
gerektigi mitalaa edilmistir. Buna istinaden; ilgili spesifikasyonlara iliskin bolim ekte
gonderilmekte olup farmakope safligi farmakopedeki tim spesifikasyonlarin karsilanmasi ile
belirlendiginden tim spesifikasyonlari saglamayan sulfurik asitler “Sualfurik asit (digerleri)” olarak

degerlendirilmektedir.

Diger yandan kontrole tabi maddelerin ithalat izinleri ithalat 6ncesinde dizenlediginden sulftrik
asitin saf olup olmadigi hususunda kullanim amaci dogrultusunda sunulan analiz sertifikalari ve
firma beyani esas alinmaktadir. GTIP bilgisi “2807.00.00.00.19 Siilfirik asit (digerleri)” beyan
ederek 6zel izin belgesi alan firmalarin geriye donuk basvurulari ve eki analiz sertifikalar
incelendiginde konsantrasyon orani ylksek olsa da iceriginde fazla miktarda safsizlik bulundugu

gortlmastdar.

Bu nedenle sulfurik asitin hangi durumlarda saf olup olmadiginin kullanim amaci, analiz

sertifikasi ve firma beyani esas alinarak tarafinizca degerlendirilebilecegi hususunda;
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