RUHSAT SAHIBi VE RUHSAT BASVURUSU BULUNAN FiRMALARIN
DIKKATINE
FIRMALAR iCiN NITROZAMINLER HAKKINDA BILGILENDIRME

7 Agustos 2020 tarihinde Kurumumuz resmi internet sayfasinda yayimlanan “Nitrozamin
Safsizlig1 Igeren Uriinlerle Ilgili Yapilacak Islemlere liskin Ek Duyuru” kapsaminda kimyasal
olarak sentezlenen etkin madde igeren iirlinler ve biyolojik tUriinlere iliskin, farkli basamaklarda
sunulmas1 gereken bilgi veya belgelerle ilgili yapilmasi gereken igslemler ve bu islemlerin
Kuruma sunulmasi i¢in son tarih bilgileri verilmistir. Ciddi bir durumla karsilagilmasi
durumunda etkin madde 6zelinde dnlemler alinabildiginden ve COVID-19 salgin1 sebebiyle
veri tedarikinde gecikmeler yasanabildiginden daha 6nce Basamak 1 ve 3 icin belirtilen tarihler
12.03.2021 tarih ve E-24931227-000-4032 sayili Makam Oluru dogrultusunda asagidaki
sekilde giincellenmistir.

Basamak 1- N-nitrozamin olusturma ya da (¢apraz) kontaminasyon riski tasiyan
iiriinlerin belirlenmesi i¢in risk analizi yapilmasi

- Bu basamakta elde edilen sonuglarin raporlanmasi ve ilgili beyanlarin Kuruma
sunulmasi i¢in son tarih;

Kimyasal etkin madde igeren triinler ve Biyolojik iiriinler i¢in 31 Agustos 2021 olarak
giincellenmistir.

Basamak 3- Elde edilen bilgiler dogrultusunda degisiklikler i¢in ilgili kilavuzlar
dogrultusunda basvurularin yapilmasi

- Ruhsat sahibi firmalarin risk teyit edilmesi amacgl olarak yaptiklar1 testleri
tamamlayarak ilgili varyasyon bagvurularini yapmalar1 i¢in son tarih;

Kimyasal etkin madde iceren iuriinler icin 26 Ekim 2022

Biyolojik iiriinler i¢in 1 Temmuz 2023 olarak giincellenmistir.

Bunlara ek olarak, firmalarin, sartan grubu etkin madde igeren bitmis iriinler igin
yapilacak risk analizlerinde, 5-(4’-(azidometil)- [1,1°-bifenil]-2yl)- 1H-tetrazol (CAS 152708-
24-2) ve 4’-(azidometil)-[1,1°-bifenil]-2-karbonitril (CAS 133690-91-2) bilesiklerinin olusma
riskini de goz onilinde bulundurmalari ve dokiimante edecekleri raporlarinda belirtmeleri
gerekmektedir.



