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Madde 15Basvurunun esastan reddi

(1) Ruhsat basvurusunda bulunulan kenevirden elde edilen saglik ve destek trlinl analize
tabi tutulur. ilk analizde uygunsuzluk bulunmasi halinde basvuru sahibinden islah edilmis
numune istenerek analiz tekrarlanir. ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde
basvuru sahibi temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak
yeni numunenin analiz ydntemi tespit edilir ve analizi gerceklestirilir. Uctinci analizde de
uygunsuzluk bulunmasi halinde basvuru sahibi temsilcileri ile son degerlendirme toplantisi
yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz
yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandidi halde, kalitatif ve kantitatif formdal
uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin disinda
bulundugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(2) Kenevirden elde edilen saglik veya destek Gridninin ruhsatlandiriimasi icin Kuruma
yapilan basvurunun degerlendirilmesi slirecinin asagida belirtilen her bir durumu icin
basvuru sahibine en fazla U¢ yazili ve iki s6zlU cevap hakki taninmasindan sonra sunulan
belge ve bilgilerin dederlendirilmesi sonucunda uGrinln;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin yararli etkisinden fazla oldugunun,

b) Saglik Grtnleri kullanim kilavuzunda belirtilen saglik etkisinin yetersiz oldugunun veya
yeterli sekilde kanitlanamadiginin,

c) Gecgerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli olmadiginin,
¢) Kalitatif ve kantitatif formialin ve Grindn kalitesine iliskin verilerin uygunsuzlugunun,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.



