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Turkiye ?ac ve T?bbi Cihaz Kurumu, Biyosidal Urtinlere
2A1”kin Acil Ruhsatland?rma Strecinde Dlzenleme Y apt?

22 May 2020

Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), COVID-19 salg?n? ile miicadele kapsam?nda, insan viicuduna
do?rudan temas eden biyosidal driinlere tiketicinin h?zla ula?mas?n?n sa?lanmas? amac?yla, daha 6nce
duyurdu?umuz Genelge'yi ("Genelge") yay?nlam??t?. Genelge ile, belirtilen Griin tiplerindeki biyosidal Grtinlere
yonelik olarak, G¢ ay gegici sureli ruhsat verilmesi 6ngorilmi?ta.

Kurum taraf?ndan yay?nlanan 15 May?s 2020 tarihli duyuru ("Duyuru") ile gecici ruhsatname ba?vurular?nda son
kabul tarihi 31 May?s 2020 olarak belirlenmi?tir. Bu tarihten sonra gegici ruhsatname ba?vurusu kabul
edilmeyecektir.

Ayr?ca, gecici ruhsatname al?nmas?na yonelik devam eden ba?vurularda ibraz edilmesi gereken bilgi ve belgelerde
herhangi bir eksiklik var ise, 15 Temmuz 2020 tarihine kadar tamamlanmas? gerekmektedir. Bu tarihten sonra
sunulan bilgi ve belgeler veya yat?r?lan ruhsatname ba?vuru Ucretleri de?erlendiriimeyecektir.

Duyuru ile gegici ruhsat igin ba?vuru yapan firmalar?n trtnlerine ili?kin etkinlik testi, h?zland?r?Im?? stabilite ve
irritasyon testleri sonuglar?n?n Kurum'a sunulmas? icin belirlenen bir ayl?k sire toplam iki aya uzat?Im??t?r. ?ki ay
icinde sonuclar?n gonderilmemesi veya gonderilen testlerin mevzuata uygun olmamas? héalinde, sz konusu utrlnlere
ait gecici runsatnameler iptal edilecektir.

Duyuru ile gegici ruhsatnamenin gegerlilik stiresi U¢ ay ile s?n?rland?r?Im??t?r. Bu sure doldu?unda s6z konusu
ruhsatlar iptal edilecek olup bu sire sonunda s6z konusu urlnler piyasada bulundurulamayacakt?r.

?lgili biyosidal urtinlerin piyasaya arz?n?n devam edilebilmesi icin, gecici ruhsatname suresi icinde, Biyosidal Uriinler
Yonetmeli?i'nde dngortlen ola?an ruhsat ba?vurusunda bulunulmas? gerekmektedir. Ancak bu durumda,
ruhsatname Ucreti tekrar talep edilmeyecek ve yenileme ba?vurusu ile ruhsatname gincellenecek ve ruhsat
numaras? de?i?meyecektir. Gegici ruhsat siire bitimi sonras?nda yap?lan ba?vurular gecici ruhsat?n devam?
niteli?inde de?erlendiriimeyecek olup siire¢ yeniden ba?layacakt?r.

Sonug olarak, Kurum ilgili biyosidal trinlerin gegici ruhsatland?r?Imas? surecine ili?kin son tarihleri netle?tirmekte ve
?irketlerin devam?nda izleyece?i ruhsatland?rma slrecinde Ucretlendirmeye ili?kin ek kilfet getirmemeyi
amaclamaktad?r.

Duyuru'nun tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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