Kenevirden Elde Edilen Uriinlere Dair Yonetmelik

Kenevir Urlinleri Yon. - No: YON-KENEVIR-URUNLERI

Madde 8Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

(1) Kenevirden elde edilen saglik veya destek Grinu icin ruhsat almak isteyen gercek kisiler
ya da ticaret sirketleri, ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ve asagida siralanan
hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Basvuru sahibinin veya yetkili kisi sifatiyla istihdam edilen kisinin, 7 nci maddede yer alan
sartlari sagladigini gosteren ilgili belgeler.

b) Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren onayli belge.

c) Basvuru sahibinin ticaret sirketi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin
gorev ve uUnvanlarini belirten Tarkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi,
telefon numarasi ve e-posta adresi.

d) Tim Uretim basamaklari icin Gretim yerlerinin adi, daimi adresi, telefon numarasi ve e-
posta adresi.

e) Kenevirden elde edilen saglik veya destek Graninin ismi.

f) Kenevirden elde edilen saglik veya destek GrlinUniln iceriginde yer alan yaygin isimleri ile
beraber tum aktif bilesenlerin ve yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ifadesi,
uygulanabilir oldugu durumlarda, uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen ismi (INN).

g) Uretim metodunun tanimi.

g) Kenevirden elde edilen saglik Grtnleri icin; ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis saghk
etkileri, kullanim uyarilari/6nlemleri ve advers reaksiyonlar.

h) Pozoloji, 6nerilen gunlik alim miktari, farmasoétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf
omrd, ambalaj boyutu.

1) S6z konusu Urlnlerin cevre icin yarattigi potansiyel riskleri bertaraf etmek Uizere
kenevirden elde edilen drunlerin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve
29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hUkimlerine uygun
olarak atik Granlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve givenlik 6nlemleri.

i) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak
sunulan, kontrol metotlarinin tanimi.

j) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin sonuclari.

k) Saglk Grlnleri kullanim kilavuzunda belirlenen saglik etkileri ve dozlarin disinda kalan
saglik Grlnleri icin Kurum tarafindan gerekli gortilen durumlarda s6z konusu Urine ait klinik
oncesi veriler ve/veya iddia edilen saglik etkisi ve doz icin klinik etkililik ve gavenliligi
gosteren klinik arastirmalarin sonuclari ile Kurum tarafindan talep edilen tim bilgi ve
belgelerin ilgili kilavuza uygun olarak hazirlanmis ayrintili 6zetleri.



I) Kenevirden elde edilen saglik veya destek trdnunin imal edilmesi veya edilecek olmasi ve
ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama yapacak gercek kisilerin ya da
ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

m) Ortak pazarlanan kenevirden elde edilen saglik ve destek UrinU basvurularinda, ortak
pazarlamaya konu Urlnlerin tamamen ayni olduguna, tim varyasyon basvurularinin ilgili
kilavuza uygun olarak yapilacagina ve ayni uretim yerlerinde Uretiminin yapilacagina iliskin
taahhat.

n) Kannabinoidlerin elde edildigi kenevir bitkisinin yetistiriciliginin 31/1/2026 tarihli ve 33154
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Kenevir Yetistiriciligi ve Kontrolliine Dair Yonetmelige
uygun olarak gerceklestirildigine dair bilgi ve belge.

o) Kenevirden elde edilen saglik ve destek Urlnlerinin kenevir bilesenleri Uretim yeri ile ilgili,
Kurum tarafindan dlzenlenen Uretim yeri izin belgesi.

0) Bitmis Urdnun tum Uretim basamaklari icin Gretim yerine ait, ilgili kilavuzlara uygun tretim
yapildigini gésteren Kurum tarafindan dizenlenen belge.

p) imal edilecek kenevirden elde edilen saglik ve destek Uriinlerinde basvuru sahibinin uretici
olmamasi durumunda, Uretim yeri kilavuzu sartlarina uygun olarak iyi imalat uygulamalari
belgesine sahip bir Uretici ile yaptigi fason Uretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil
tasdiknamesi.

r) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimatina iliskin mevzuat dogrultusunda hazirlanmis
kullanma talimati ve kenevirden elde edilen saglik veya destek Urlnune ait piyasaya
sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj érnekleri.

(2) Birinci fikranin (j) ve (k) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik
testlerin sonuclari ile ilgili belgelerin ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

(3) Kenevirden elde edilen destek urlnlerinde THC st limiti olan %0,3 oraninin asiimadigina
dair TSE ISO IEC 17025 standartlarini haiz laboratuvardan alinmis analiz raporu Kuruma
sunulur.

(4) Basvuru sahibinin bu maddede yer alan bilgilerden guncellenenleri Kuruma bildirmesi
zorunludur.



