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FASIL 30
ECZACILIK URUNLERI
Fasil Notlari.
1.- Asagida yazili olanlar bu Fasila dahil degildir:

(a) Damardan alinan besleyici mistahzarlar harig, yiyecekler ve icecekler (dietetik, diabetik veya
zenginlestirilmis yiyecekler, gida takviyeleri, tonikler ve maden sulari gibi) (Bolim V)

(b) Nikotin ihtiva eden, sigaray!l birakmaya yardimci tablet, ciklet veya bant seklinde
urtnler (transdermal sistemler) (24.04 pozisyonu);

C) Disgilikte kullaniimak tizere ézellikle kalsine edilmis veya iyice 6gutiilmas algilar (25.20 pozisyonu);
d)  Tipta kullaniimaya uygun ugucu yaglarin sulu ¢ozeltileri ve sulu distilatiar (33.01 pozisyonu);

e) 33.03 ila 33.07 pozisyonlarindaki miistahzarlar (tedavi edici veya koruyucu 6zellikleri olsa bile);

f) 34.01 Pozisyonunda yer alan tibbi madde igeren sabunlar ve diger Urlnler;

ag) Discilikte kullanilan algi esasli mustahzarlar (34.07);

h) Tedavi edici veya koruyucu olarak kullaniimak (izere hazilanmamis kan albumini (35.02
pozisyonu) ; veya

(i)  38.22 pozisyonundaki teshis reaktifleri

2- 30.02 pozisyonu anlaminda "tadil edilmis bagisiklik saglayan drtinler" tabiri monoklonal antikorlari
(MABs), antikor pargalari, karsilikli antikorlari, karsilikli antikor pargalarini, interlékinler, interferonlar (IFN),
kemokinler ve timor nekroz faktérleri (TNF), bliylime faktérleri (GF), hematopoietin ve kolon uyarici
faktorler (CSF) gibi bagisiklik sistemi ile ilgili olaylarin (sureglerin) diizenlenmesine dogrudan
katilan peptitler ve proteinleri (29.37 pozisyonundakiler harig) kapsar.

3.- 30.03 ve 30.04 Pozisyonlari ve bu Faslin 4(d) notunun uygulanmasinda asagida yazil olanlar:
(a) Karigim halinde olmayan Urlinler olarak asagidakiler sayilir:
(1) Karisim halde bulunmayan Urinlerin sulu ¢ozeltileri;
(2) 28 ve 29. faslllardaki battin Grdinler; ve

(3)  13.02 Pozisyonunda yer alan sadece standardize edilmis veya herhangi bir ¢ézlcli iginde
¢OzulmUs olan bitkisel basit hilasalar;

(b) Karisim halinde bulunan Grlnler olarak asagidakiler sayilir:.
(1) Kolloidal gozeltiler ve stispansiyonlar (kolloidal klikiirt harig);
(2)  Bitkisel maddelerin karigimlarinin muamelesinden elde edilen bitkisel hlilasalar; ve
(3)  Tabii mineral sularin buharlastiriimasindan elde edilen tuzlar ve konsantreler;

4.- 30.06 Pozisyonu sadece, bu pozisyonda siniflandirilip tarifenin baska bir pozisyonunda yer almayan
asagida yazili olanlara uygulanir:
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Cerrahi dikisler icin steril katgttler, benzeri steril dikis malzemeleri(cerrahi ve disgilikte kullanilan
emilebilir steril iplikler dahil) ve cerrahi yaralari kapatmada kullanilan steril doku yapistiricilari;

Steril laminaryalar ve steril laminarya fitilleri;

Cerrahide ve disgilikte kullanilan emilebilir steril hemostatikler; emilebilir olsun olmasin cerrahi ve
discilikte kullanilan steril yapismay! nleyiciler

Radyografi muayeneleri icin X 1sinlarini gecirmeyen mistahzarlar ve hastaya tatbik edilmek (izere
hazirlanmis olup da, karisim halinde bulunmayan dozlandiriimis sekillerdeki teshis reaktifi veya iki
veya daha fazla maddeden olusan karisim halindeki ayni islere mahsus reaktifler;

Taninmig klinik caligmalarda kullanilmak Uzere plasebolar ve kor (veya gift kor) klinik deney kitleri
(hazir aktif ilaglar icerseler bile) (Ol¢iill dozlarda)

Disci gimentolari ve dis doldurmaya mahsus diger maddeler; kemiklerin tedavisinde kullanilan
cimentolar;

ilk yardim kutular ve setleri;

Esasi hormonlar, spermisitler ve 29.37 pozisyonundaki diger Urlnler olan kimyasal gebelik 6nleyici
mustahzarlar;

() Tipta veya veterinerlikte, cerrahi operasyonlar ya da fiziksel muayeneler igin bedenin bélimlerini

yaglayici olarak veya beden ile tibbi aletler arasinda birlestirme vasitasi olarak kullanilimak Gzere
tasarlanan jel mistahzarlar;

(k) Raf dmrlnln bitmesi gibi nedenlerle esasen tasarlandigi amaglar igin kullanilmaya musait olmayan

eczacilik Urinleri; ve

(I) Ostomi kullanimina mahsus oldugu belirlenebilen sekil verilerek kesilmis kolostomi, ileostomy ve

urostomi ve Urostomi torbalari, cihazlari ve bunlarin yapiskan parcalari veya kapaklari.

Alt Pozisyon Notlari:

1-

3002.13 ve 3002.14 alt pozisyonlarinin uygulanmasinda:

(@) Saf Urunler (safsizlik icermesine bakilmaksizin), ‘karigim olmayan’ Uriinler olarak;

(b) (1) a bendinde bahsedilenlerin su veya diger ¢oztculerin icindeki ¢ozeltileri,

(2) a bendindeki Urlnler ile yukarida b(1) de tanimlanan drtinlerin muhafazasi veya taginmasinda
gerekli oldugu icin stabilizatdr eklenmis olanlari ve

(3) a bendinde, b (1) de ve b (2) de belirtilen Griinlerin diger bir katki maddesi eklenmis olanlari,

‘karigim’ olarak dikkate alinir.

3003.60 ve 3004.60 alt pozisyonlari, diger eczacilik aktif maddeleriyle karistiriimis olan, artemisinin

(INN) iceren, agiz yoluyla mideye gonderilen ilaglari kapsar. Bu ilaglar, bagka eczacilik aktif maddesi ile
karistinimis olup olmadiklarina bakilmaksizin su aktif maddeleri de icerebilir: amodiaquine (INN);
artelinik asit veya bunlarin tuzlari; artenimol (INN); artemotil (INN); artemether (INN); artesunate (INN);
chloroquine (INN); dihydroartemisinin (INN); lumefantrine (INN); mefloquine (INN); piperaquine (INN);
pyrimethamine (INN) veya sulfadoxine (INN).
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GENEL AGIKLAMALAR

Bu Fasll, ilag olarak etkinliklerini arttirmak igin 30.fasildaki eczacilik drtnleri ile (6rnegin islevsel proteinler ve
peptitler, antikor parcalari) bag yapmis, polietilen glikol (veya PEG) polimerlerden olusan pegile (rtinleri igerir. Bu
faslin tarife pozisyonlarindaki pegile Uriinler, pegile edilmemis sekilleriyle ayni pozisyonda siniflandirilir (6rnegin
30.02 pozisyonundaki peginterferon (INN)).

30.01- TEDAVIDE KULLANILAN KURUTULMUS GUDDELER VE DIGER ORGANLAR (TOZ HALINE
GETIRILMi§ OLSUN OLMASIN); GUDDELERIN VEYA DIGER ORGANLARIN VEYA BUNLARIN
SALGILARININ TEDAVIDE KULLANILAN HULASALARI; HEPARIN VE TUZLARI; TEDAVIDE
VEYA KORUNMADA KULLANILMAK UZERE HAZIRLANMIS TARIFENIN BASKA YERINDE YER
ALMAYAN VEYA BELIRTILMEYEN iNSAN VEYA HAYVAN MENSELI DIGER MADDELER.

3001.20 - Guddelerin veya diger organlarin veya bunlarin salgilarinin hiilasalar

3001.90 - Digerleri

Asagidakiler bu pozisyona dahildir:

(A)  Tedavide kullanilan hayvansal menseli guddeler ve diger organlar (Orn; beyin, omurilik, karaciger,
bdbrekler, dalak, pankreas, meme bezleri, testisler, yumurtaliklar), kurutulmus, toz haline getiriimis olsun
olmasin.

(B)  Tedavide kullanilan guddelerin veya diger organlarin veya bunlarin salgilarinin hiilasalari, ¢ozlcl
eldesi (ekstraksiyonu), ¢oktirme, pihtilagtirma veya diger herhangi bir yéntemle elde edilmektedir. Bu
hilasalar kati, yari kati veya sivi halde veya muhafazalari igin gerekli olan herhangi bir ortamda soliisyon
ya da suspansiyon halinde olabilirler. Safra hilasalari da tedavide kullanilan guddelerin veya organlarin
salgl hilasalarina dahildir.

(C)  Heparin ve tuzlari. Heparin, kompleks organik asitlerin (mukopolisakkaritler) bir karisimi olup memeliler
sinifina dahil hayvanlarin dokularindan elde edilmektedir. Yapisi, dokunun mengeine gére degisir. Heparin
ve tuzlar daha ¢ok tip alaninda, ézellikle kan pihtilagsmasini 6nleyici olarak kullanilir. Bunlarin tesir
dereceleri ne olursa olsun bu pozisyonda siniflandirilirlar.

(D)  Tedavide veya korunmada kullaniimak iizere hazirlanmig olan ve tarifenin bagka pozisyonlarinda
daha 6zel olarak belirtiimeyen veya yer almayan insan veya hayvan menseli diger maddeler. Bunlar
arasinda asagidakiler belirtilebilir:

(1 Kirmizi kemik iligi. Gliserinde muhafaza edilir.

(2)  Yilan veya ar zehiri. Kuru pullar halinde yilan veya ari zehri ve bu zehirlerden elde edilen
mikrobik olmayan kriptotoksinler

Yukarida (1) ve (2) numarali paragrafta belirtilen Urlnler, ilag olarak élgulii dozlarda veya
perakende satis igin hazir ve ambalajlanmis olduklarinda 30.04 pozisyonunda yer alirlar.

(3)
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korunmus halde daimi olarak yerlestirime veya implantasyon igin uygun olup, Uzerinde kullanilis
metodu, vb. ile ilgili yazilar bulunan steril paketler iginde bulunurlar.

Asagida yazili olanlar bu pozisyon haricindedir:

(a) Taze, sogutulmus, dondurulmus veya gegici olarak muhafaza edilmeleri i¢in bagka sekilde korunmus
guddeler ve hayvansal menseli diger organlar (Fasil 2 veya 5).

(b) Safra, kurutulmus olsun olmasin (05.10 pozisyonu).

(c) Gudde veya diger organlarin hillasalarinin islenmesinden elde edilen, belirli kimyasal yapida, izole

edilmis  bilesikler ve 29'uncu Fasildayer alan diger drinler, O6rnegin; aminoasitler (29.22
pozisyonu), vitaminler (29.36 pozisyonu), hormonlar (29.37 pozisyonu).

(d) Tedavi, koruma ve teshis icin kullanilan insan kani, hayvan kani ve antiserumlar (dzel
immunoglobulin'ler dahil) ve dider kan fraksiyonlari (6rnegin; "normal" serumlar, insan menseli
immunoglobulin, plazma, fibrinojen, fibrin). (30.02 pozisyonu).

(e) Hucre Kkultirleri (30.02 pozisyonu).
4] 30.03 veya 30.04 pozisyonlarinda yer alan ilag karakterindeki Grlnler (ilgili agiklama notlarina bakiniz).

(9) Tedavi veya koruma icin hazirlanmamis globulinler ve globulin fraksiyonlari (kan ya da seruma ait
olanlar harig) (35.04 pozisyonu).

(h) Enzimler (35.07 pozisyonu).

30.02- INSAN KANI; TEDAVIDE, KORUNMADA VEYA TESHISTE KULLANILMAK UZERE HAZIRLANMIS
HAYVAN KANI; ANTISERUM VE DIGER KAN FRAKSIYONLARI VE BAGISIKLIK SAGLAYAN
URUNLER (BIYOTEKNOLOJIK iSLEMLE MODIFIYE VEYA ELDE EDILMi$ OLSUN OLMASIN);
ASILAR, TOKSINLER, MIKROORGANIZMA KULTURLERI (MAYALAR HARIG) VE BENZERI
URUNLER; HUCRE KULTURLERI (DEGISTIRILMIS OLSUN OLMASIN):

- Antiserumlar ve diger kan fraksiyonlari ve bagisiklik saglayan Urdnler
(biyoteknolojik islemle elde edilmis veya modifiye edilmis olsun olmasin):

3002.12 - - Antiserumlar ve diger kan fraksiyonlari

3002.13 - - Dozlandinimamig  veya  perakende  satisa uygun  sekilde
ambalajlanmamig/hazirlanmamis, karisim olmayan bagisiklik trinleri

3002.14 - - Dozlandinlmamig  veya  perakende  satisa  uygun  sekilde
ambalajlanmamig/hazirlanmamisg, karisim halinde bagisiklik Grinleri

3002.15 - - Dozlandirimis veya perakende satisa uygun sekilde ambalajlanmig/hazirlanmis
bagisiklik Grlnleri

- Asilar, toksinler, mikroorganizma klltiirleri (mayalar haric) ve benzeri Urlinler:

300241 - - insanlar iin kullanilan agilar
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300242 - - Veterinerlikte kullanilan asilar

300249 - - Digerleri

- Hcre Kiltirleri (degistiriimis olsun olmasin):
3002.51 - - Hucre tedavisi Urunleri
3003.59 - - Digerleri
3002.90 - Digerleri

Asagidakiler bu pozisyona dahildir:

=

insan kani (6rn; miihirlii ampullerde insan kan).

@

Tedavi, koruma veya teshiste kullaniimak i¢in hazirlanmig hayvan kani.
Bu tip kullanimlar igin hazirlanmamig hayvan kani 05.11 pozisyonunda yer almaktadir.

(C)  Antiserum ve diger kan fraksiyonlari ve bagisiklik saglayan iiriinler (biyoteknolojik islemle
modifiye veya elde edilmis olsun olmasin).

Bu Urinlere agagidakiler dahildir:

(1) Antiserum ve diger kan fraksiyonlan (biyoteknolojik islemle modifiye edilmis veya elde
edilmis olsun olmasin)

Serum, kanin pihtilasmasindan sonra ayrilan sivi fraksiyondur.

Bu pozisyona, digerleri meyaninda, kandan elde edilen asagidaki drinler dahildir: "normal serum", insan
kanindan normal immunoglobulin, plazma, tirombin, fibrinojen, fibrin ve diger kan pihtilastirma faktorleri, kan
globulinleri, serum globulinleri, hemoglobulin. Ayrica, biyoteknolojik yontemlerle elde edilmis modifiye edilmis
hemoglobinler de (6rn. Hemoglobin crosfumaril (INN), glutamer hemoglobin (INN) ve hemoglobin raffimer (INN)
gibi capraz bagl hemoglobinler) bu grupta yer alir.

Bu pozisyon, tedavi veya koruma amaciyla hazirlanan kan alblminini (6rn; tam insan kani plazmasindan, kan
fraksiyonlari ve bunlarin enzimatik dzellikler/faaliyetler sonucunda ayrilmis varyantlarindan (kisimlari) elde edilen
insan albiminini) de kapsar.

Antiserumlar, hastaliklara kargi bagisikligi olan veya bagdisiklik kazandirilan insanlarin veya hayvanlarin
kanlarindan elde edilmektedir. Bu hastaliklarin patojenik bakteriler .ve virislerden, toksinlerden veya allerjik
maddelerden, vb. ortaya ¢ikmasi fark etmez. Bu tir antiserumlar; difteri, dizanteri, kangren, menenijit, zatirre,
tetanoz, stafilokok veya streptokok enfeksiyonlari, yilan sokmasi, bitki zehirlemesi, allerjik hastaliklar, vb. igin
kullanilir. - Antiserumlar ayrica tiip icinde yapilan testler dahil teshis amaciyla da kullanilir. Spesifik
immunoglobunler saflastirimis antiserum mistahzarlaridir.

Bu pozisyon, tedavide veya korunmada kullaniimak Uzere hazirlanmamis kan albuminini (35.02
pozisyonu) veya globulinlerini (kan globulinleri ve serum globulinleri harig) (35.04 pozisyonu) kapsamaz.
Kandan elde edilmeyen fakat bazi Ulkelerde "serum" veya "suni serum" olarak adlandirilan ilaglar da bu
pozisyon haricindedir. Bunlar, sodyum klorire veya diger kimyasal maddeler esasli izotonik solusyonlari ve
allerjik hastaliklara kars! kullanilan polen tozu stispansiyonlarini ihtiva ederler.
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(2) Bagisiklik saglayan rinler (biyoteknolojik iglemle modifiye veya elde edilmig olsun
olmasin).

Teshis veya tedavi amaciyla ve imminolojik testlerde kullanilan Grlnler, bu Grin grubu iginde
sayllacaktir. Bu Urlinler asagidaki gibi tanimlanabilir:

(@  Monoklonal antikorlar (MAB)- bir kiltir ortami veya karin sivisinda (ascites), segilmis ve
eseysiz hibridoma (hybridoma) hiicrelerinden dretilen spesifik immunoglobtnler.

(b)  Antikor pargalari- drnegin spesifik enzimatik ayirma yoluyla elde edilen bir antikor proteinin
aktif pargalari. Bu grup digerleri meyaninda tek-zincirli (scFv) antikorlari da kapsar.

(c)  Antikor konjugatlari ve antikor pargacikli konjugatlar- en az bir antikor veya antikor
parcacidl iceren konjugatlar. En basit tipleri asagidaki kombinasyonlardir:

I

(i) antikor-antikor;

(ii) antikor parcaci§i- antikor pargacigi;
(iii) antikor- antikor parcacigi;

(iv) antikor - diger madde;

(v) antikor parcacig - diger madde.

(iv) ve (v) tipi konjugatlar, drnegdin enzimleri (6rn. alkalin fosfataz, peroksidaz veya betagalaktosidaz) veya

basit tespit reaksiyonlari igin kullanilan protein yapisina kovalent olarak baglanan boyalari (fluorescin) kapsar.

Bu pozisyon interleukinler, interferonlar (IFN), kemokinler ve tlimor nekroz faktorleri (TNF), blylime

faktorleri (GF), hematopoietinler ve koloni uyarici faktérleri (CSF) de igerir.

(0)

Asilar, toksinler, mikro-organizma kiiltiirleri (mayalar harig) ve benzeri lriinler.

Bu gruba dahil Uriinler sunlardir:

(1) Asilar.

En tipik asilar; tuzlu cozeltiler, yag (lipovaccines) veya diger ortamlarda saklanan, virlsleri veya
bakterileri iceren mikrobiyal temelli koruyucu preparatiardir. Bu preparatlar genellikle bagisiklik
kazandirma 6zellikleri yok edilmeksizin toksisitelerini azaltacak birr isleme tabi tutulurlar.

Diger asllar; rekombinant asilari, peptid agilari ve karbonhidrat asilarini ihtiva eder. Bu asilar
genellikle, bir antijen, bir antijenin bilinen bir bolumund veya bir antijenin bilinen bir bolimindn gen kodunu
(peptidler, rekombinantlar veya protein ve digerlerinin birlesimleri) igerir. “Antijenin bilinen bir balim{”,
antijenin, organizma iginde immunolojik tepkiyi tetikleyen boliumudur. Bu agilarin birgogu belirli bir virisu
veya bakteriyi hedefler. Bu asllar, koruyucu veya tedavi edici amaglarla kullanilir.

Ayrica bu pozisyon, niikleik asit agilarini da kapsar. Bazi 6érnekler, DNA plazmit agilarini ve haberci
RNA (mRNA) asilarini igerir. DNA plazmit agilari, ilgilenilen patojenden protein kodlayan genleri tagirken
mRNA, patojenin spesifik bir proteinini kodlar. Hem DNA plazmidi hem de mRNA ya vicut iginde gogalir
ya da vucuda istenen antijenleri kopyalamasi igin sinyal verir ve bu da bir bagisiklik tepkisi ile sonuglanir.

Bu pozisyon, ayrica, asilar ve toksoitlerden olusan karigimlari da kapsar (Difteri, Tetanoz ve Bogmaca
(DPT) asisi gibi).
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Test edilecek agl olarak veya baska bir asinin test edildigi denemede kontrol maddesi (bazen
"plasebo” olarak adlandirilir) olarak, taninmig klinik deneyler igin kitlere yerlestiriimis olan agsilar (30.06
pozisyonu) bu pozisyona dahil degildir.

(2) Toksinler (zehirler), toksoitler, kripto-toksinler, protoksinler (or; topsalysin (INN)) ve anti-toksinler. Bu
pozisyonda yer alan toksinler peptitler veya proteinlerdir. Bu toksinler alkaloidleri icermez (29.39
pozisyonu).

(3) Mikro-organizma Kkultiirleri (mayalar harig). Bunlar, sut tlrevlerinin (kefir, yogurt, laktik asit)
yapiminda kullanilan laktik fermentler ve sirke yapiminda kullanilan asetik fermentler gibi fermentleri;
penisilin ve diger antibiyotiklerin imalinde kullanilan kfleri ve teknik amaclar igin mikro-organizma kulturlerini
(6rn; bitki bilylimesine yardim igin) kapsar.

Az miktarda laktik ferment igeren sit veya peynir alti suyu Fasil 4'te
siniflandirimigtir.
(4) Virusler (insan, hayvan ve bitkilerde bulunan) ve anti-viriisler.

(5) Bakteriyofajlar.

Bu pozisyon ayrica, bu faslin 4 (d) not hiikminde belirtilenler harig, mikrobik menseli teshis reakiflerini de
icine alir (30.06 pozisyonuna bakiniz). Bununla beraber, mikrobik menseli olsalar dahi (streptokinaz,
streptodornaz, vb.)enzimler (rennet "sirdenden yapilan peynir mayasi", amilaz, vb.) (35.07 pozisyonu) ve canli
olmayan tek hticreli mikro-organizmalar (asilar harig) (21.02 pozisyonu) bu pozisyona dahil degildir.

(E) Teshis kitleri

Bu pozisyonda yer alan driinlerden birinin kitin esas karakterini olusturmasi durumunda teghis kitleri
burada siniflandirilir. Bu tiir kitlerin kullaniminda olusan ortak reaksiyonlar yapisma, ¢okme, nétralizasyon,
tamamlayicilarin birbirine baglanmasi, hemaglitinasyon, Enzim Bagli immiinosorbent Analizi bagisiklik
emme denemesi (ELIZA) vb. gibidir. Ornegin pLDH (plasmodium lactate dehydrogenase) monoklonal
antikorlara dayali sitma teshis kitleri burada siniflandirilir. Esas karakter, test igleminin 6zgulligind en
genis sekilde belirleyen tek bir bilesen tarafindan verilir.

Bu pozisyonda yer alan drinler, 6l¢lll dozlarda hazirlanmig, perakende satilacak sekilde paketlenmis, yigin
halinde veya kiigik paketlere konulmus olsun olmasin, burada siniflandirilirlar.

Alt Pozisyon Notlari

Alt Pozisyon 3002.13

Bu alt pozisyonun ‘karisim olmayan’ driinleri safsizlik igerebilir. “Safsizlik” terimi, 6zellikle Urinin iginde yalnizca
ve dogrudan Uretim sureci (saflagtirma dahil) sonucunda ortaya ¢ikan maddeleri ifade eder. Bu maddeler, isleme
stirecindeki herhangi bir faktérden kaynaklanabilir; bunlarin baglicalari asagida siralanmistir:

(@) Dénustlrilmemis baslatici maddeler,
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(b) Baglatici maddelerde bulunan safsizliklar,

(c) Uretim stirecinde (saflastirma dahil) kullanilan reaktifler,

(d) Yan Grlnler.

Alt Pozisyon 3002.51

3002.51 alt pozisyonu, "hiicre tedavisi trtinleri", biyolojik 6zellikleri maniptlasyon yoluyla (hcreleri segici olarak
cikaran, zenginlestiren, genisleten veya islevsel olarak degistiren bir ex vivo prosedir(ler)de) 6nemli 6Glgiide
degistirilmis canli hiicrelerdir ve alici igin terap6tik veya profilaktik bir sonug elde etmek icin viicutta kullanilmasi
amagclanmistir. Hlicresel tedavi Uriinleri, insanlardan veya hayvanlardan elde edilen hiicreleri igerebilir.

3002.51 alt pozisyonu, manipile edilmemis veya hicrelerin ilgili biyolojik 6zelliklerini degistirmeyen minimal
manipiilasyona tabi tutulmus hicreleri kapsamaz.

30.03- TEDAVIDE VEYA KORUNMADA KULLANILMAK UZERE BIRBIRLERIYLE KARISTIRILMIS iKi
VEYA DAHA FAZLA UNSURDAN OLUSAN ILACLAR (30.02, 30.05 veya 30.06
POZISYONLARINDAKI URUNLER HARIG) (DOZLANDIRILMAMIS VEYA PEKAKENDE
SATILACAK SEKILDE AMBALAJLANMAMIS).

3003.10 - Penisilanik asit biinyeli penisilinler veya bunlarin tirevleri

veya streptomisinler veya bunlarin tlirevlerini icerenler

3003.20 - Digerleri, antibiyotikleri icerenler
- Digerleri, hormonlari veya 29.37 pozisyonunun diger drinlerini icerenler:
3003.31 - - insiilin igerenler
3003.39 - - Digerleri
- Digerleri, alkaloitleri veya bunlarin tlrevlerini icerenler:
3003.41 - - Efedrin veya tuzlarini ierenler
3003.42 - - Pseudoefedrin (INN) veya tuzlarini icerenler
3003.43 - - Norefedrin veya tuzlarini igerenler
3003.49 - - Digerleri

3003.60 — Digerleri, bu Faslin 2 no.lu alt pozisyon notunda tanimlanan anti-sitma aktif maddelerini
icerenler

3003.90 - Digerleri

insan veya hayvan hastaliklarinin dahili ve harici tedavisinde veya korunmasinda kullanilan tibbi miistahzarlar
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bu pozisyonda yer almaktadir. Bu mlstahzarlar, iki veya daha fazla maddenin birlikte karigtirimasiyla elde
edilmektedir. Ancak, perakende satisa hazir paketler icinde veya dlI¢lll dozlarda hazirlanmis olduklarinda bu
urtinler 30.04 pozisyonunda yer alir.

Asagidakiler bu pozisyona dahildir:

(1) Resmi kodekslerde (farmakopi), tescilli ilaglar vb. listesinde yer alan karigim halindeki tibbi mistahzarlar
(30.02, 30.05 veya 30.06 pozisyonlarinda yer almayan gargaralar, g6z damlalari, pomadlar, merhemler,
ovarak surilen sivi yadlar (linimentler), vicuda enjekte edilen maddeler, tahrig gidericiler ve diger
mustahzarlar dahil).

Ancak, bu durum resmi kodekslerde (farmakopi) veya tescilli ilag listesinde bulunan mistahzarlar, vb.
daima 30.03 pozisyonunda siniflandirilacak anlamina gelmemelidir. Oregin, sivilceye karsi miistahzarlar
esas olarak deriyi temizlemek icin hazirlanmislardir ve asil olarak sivilceye karsi tedavi edici veya
koruyucu  etkiyi  sa@layacak  yeterli  seviyede akiif madde icermediklerinden 33.04
pozisyonunda siniflandiriimaktadirlar.

2) Tek bir ecza maddesi ile birlikte bir dolgu maddesi, tatlandirici, birlestirici, destekleyici vb. maddeler ihtiva
eden mistahzarlar.

(3) Sadece damar yoluyla tatbik edilen (damarin igine damlatma veya enjeksiyonla) beslenme miistahzarlari

(4)  Tibbi amaglar icin kolloidal soliisyonlar ve siispansiyonlar (Orn; kolloidal selenyum), bununla beraber,
kolloidal klkirt ve sade halde kolloidal kiymetli metaller bu pozisyon haricindedir. Eger kolloidal kikurt,
tedavi veya koruma amagl kullanim igin dl¢ulu dozlar veya perakende satiga icin ambalajlanmisg durumda
ise 30.04 pozisyonu, tim diger hallerde ise 28.02 pozisyonunda siniflandirilir. Sade kolloidal kiymetli
metaller,  tibbi  kullanm  icin  hazidanmis  olup  olmadiklarina  bakilmaksizin 28.43
pozisyonunda siniflandirilirlar. Ancak, tedavi veya koruyucu amaglar igin kolloidal kiymetli metallerin
karigimi veya bir ya da daha fazla kolloidal kiymetli metalin diger maddelerle olan karigimlari bu
pozisyonda siniflandirilir.

(5) Bitki karisimlarini isleme tabi tutarak elde edilenler de dahil olmak iizere tibbi bitki hiilasa bilesikleri.
(6) 12.11 pozisyonundaki bitkilerin veya bitki pargalarinin tibbi karisimlari.

(7) Tabii mineral sularinin ve suni olarak hazirlanmis benzeri Urlnlerin buharlastirimasiyla elde edilen tibbi
tuzlar.

(8) Tedavide kullaniimak amaciyla konsantre edilmis tuzlu kaynak sulari (Kreuznach sulari gibi); tibbi
banyolar (kikurtll, iyotlu, vb. banyolar) igin hazirlanmis karisik tuzlar (kokulandiriimis olsun olmasin).

(9)  Saglik tuzlar (6rn; sodyum hidrojenkarbonat, tartarik asit, magnezyum sulfat ve seker karigimi) ve tibbi
amaglar igin kullanilan benzeri kdpUklenen tuz karisimlari.

(10) Kéfurlu yag, fenollu yag, vb.

(11)  Anti-astimatik Uriinler (anti-astmatik kagitlar ve tozlar gibi).

(12)  "Gecikmeli etki yapan ilaglar", (bir polimerik iyon degistiriciye bagli tibbi bir unsurdan olusan ilaglar gibi.
(13) insan veya veteriner tibbinda veya cerrahisinde kullanilan anestezikler.

Burada, pozisyon metnindeki hilkimler, diyet, diyabet veya kuvvetlendirilmis gidalara, tonikli iceceklere veya
mineral sularina (tabii veya suni) uygulanmaz. Bunlar, kendi uygun pozisyonlarinda siniflandirilirlar. Bu
duruma esas itibariyle, sadece besleyici maddeler igeren gida mstahzarlari dahildir. Gidalardaki temel besleyici
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maddeler proteinler, karbonhidratlar ve yaglardir. Vitaminler ve mineral tuzlar beslenmede rol oynarlar.

Ayni sekilde, tibbi maddeler intiva eden gida maddeleri ve icecekler, eger bu maddeler sadece daha iyi bir
diyet dengesi saglamak, Griiniin enerji verimi veya besin degerini arttirmak ya da tat ve kokusunu iyilestirmek igin
ilave ediliyorsa, Uriin daima gida maddesi ve igecek karakterini korumasi sartiyla bu pozisyon haricindedir.

Bitkilerin veya bitki parcalarinin karigimindan olusan veya bitkilerin veya bitki pargalarinin diger maddelerle
karisimindan olusan bitkisel inflizyonlar veya bitkisel gaylar (6rn. bagirsak yumusatici, bagirsak bosaltici, idrar
sOktlrticd, sindirime yardimel dzelliklere sahip) yapiminda kullanilan ve hastaliklara iyi geldigi veya genel sagliga
katkida bulundugu iddia edilen (rtinler de bu pozisyon haricindedir (21.06 pozisyonu).

Ayrica, genellikle sadlik veya sihhati korumak veya sportif performansi iyilestirmek veya olasi beslenme
eksikliklerini dnlemek veya alt optimal besin seviyesini diizeltmek amaciyla hazirlanan, genellikle vitamin veya
mineral iceren gida takviyeleri olarak adlandirilan mustahzarlar bu pozisyon disindadir. Sivi, toz veya benzeri
sekillerde olabilen bu Grlnler genellikle 21.06 pozisyonunda veya 22. Fasilda siniflandirilir.

Diger taraftan, bu pozisyon, gida maddeleri veya iceceklerin tibbi maddeler igin sadece destek, tasiyic,
tatlandirici ajan veya bir isleme ya da teknik yardim olarak gérev yaptigi (Orn; yutmayi kolaylastirmak igin)
mustahzarlari igine alir.

Gida maddeleri ve iceceklere ek olarak, asagidakiler de bu pozisyon haricindedir:
(a) 30.02, 30.05 veya 30.06 pozisyonlarinda yer alan esya.
(b) Tedavi edici veya koruyucu 6zellikleri olsa dahi 33.03 ila 33.07
pozisyonlarinda yer alan miistahzarlar ve ugucu yaglarin sulu damitiklari veya
sulu sollisyonlari (Fasil 33).
(c) Tibbi sabunlar (34.01 pozisyonu).

(d) 38.08 pozisyonunda yer alan hasere oldardcdler, dezenfektanlar,
vb.

30.04- TEDAVIDE VEYA KORUNMADA KULLANILMAK UZERE KARISIK OLAN VEYA OLMAYAN
URUNLERDEN OLUSAN IiLAGLAR (30.02, 30.05 VEYA 30.06 POZISYONUNDAKIi ESYA HARIG)
(DERi UZERINE ZERK EDILEREK KULLANILMAYA MAHSUS OLANLAR “TRANSDERMAL
ADMINISTRATION SYSTEMS” DAHIL), DOZLANDIRILMIS VEYA PERAKENDE SATILACAK
SEKILDE AMBALAJLANMIS.

3004.10 - Penisilanik asit binyeli penisilinler veya bunlarin tlrevleri veya streptomisinler veya
bunlarin trevlerini icerenler

3004.20 - Digerleri, antibiyotikleri icerenler
- Digerleri, hormonlari veya 29.37 pozisyonunun diger UrGnlerini icerenler:
3004.31 - - insiilin igerenler

3004.32 - - Bobrekustu bezi hormonlari, bunlarin trevlerini veya yapisal analoglarini icerenler

Fatih Sultan Mehmet Cd. Tonoglu Business Center No: 3 Kat: 5 Kavacik-Beykoz-Istanbul/TURKEY
T: +90 216 680 36 90 Pox F: +90 216 680 36 94

www.abmevzuat.com / info@abmevzuat.com



MmevzuQtl

3004.39 - - Digerleri

- Digerleri, alkaloitleri ve bunlarin tirevlerini icerenler:
3004.41 - - Efedrin veya tuzlarini igerenler
3004.42 - - Pseudoefedrin (INN) veya tuzlarini igerenler
3004.43 - - Norefedrin veya tuzlarini icerenler
3004.49 - - Digerleri
3004.50 — Digerleri, vitaminleri veya 29.36 pozisyonunun diger urinlerini igerenler

3004.60 — Digerleri, bu Faslin 2 no.lu alt pozisyon notunda tanimlanan anti-sitma aktif maddelerini
icerenler

3004.90 - Digerleri

Bu pozisyon, karistirimis veya karistirimamig trlnlerden olusan ilaclari igine almaktadir ancak bu ilaglarin

asagidaki sartlari tagimasi gerekir:

(a)

Dozlandiriimis ( tablet, ampul (alkolizm, seker komasi gibi bazi hastaliklarin dogrudan tedavisinde
kullanilan veya enjekte edilebilen tibbi sollisyonlarinin hazirlanmasinda ¢dzlcl olarak kullanilan 1.25 ila
10 cm®luk ampullerdeki tekrar distile edilmis su), kapsl, kase, damla veya pastil, deri Ustline uygulama
sistemi seklindeki ilaglar, veya tedavi ve koruma kullanimi amaci ile bir tek alimlik doz halinde az
miktarlarda tozlar gibi).

Bu pozisyon, genellikle kendinden yapiskan bantlar halinde (genellikle kare ya da yuvarlak) satisa
sunulan ve hastanin derisine dogrudan tatbik edilen dozlandiriimig deri-Usti uygulamalari seklindeki
ilaglari da kapsar. Aktif madde, bandin deri ile temas halindeki kisminda gegirgen zar ile kapali bir haznede
bulunmaktadir. icinde bulundugu hazneden serbest birakilan bu aktif madde, deri iizerinde pasif molekiiler
diftizyon yolu ile emilir ve dogrudan kan dolasimina girer. Bu sistem, 30.05 pozisyonundaki tibbi yapiskan
plasterlerle karistirimamalidir.

Bu pozisyon perakende satis i¢in hazirlanmig ambalajlarda ya da dokme vb. tek alimlik dozlara
uygulanmaktadir ya da,

Tedavide ve korunmada kullanilmak tzere perakende satig igin ambalajlanmis paketler. Burada
kastedilen drlnler (Ornegin; sodyum bikarbonat, demirhindi tozu), ambalajlari dolayisiyla ve 6zellikle
gerekli bilgilerin varolmasi nedeniyle (kullanilacak olan hastaligin adi veya durumu, kullanma ve uygulama
y6éntemi, doz miktari, vb.), yukarida belirtilen amagla tekrar bir paketleme yapiimaksizin dogrudan dogruya
kullanicilara (6zel kisiler, hastaneler, vb.) satigi amaglanan drdnlerdir.

Bu bilgiler (herhangi bir dilde) etiketle, yazili metin halinde veya baska sekilde verilebilir. Ancak,
eczacllik agisindan veya baska yonden maddenin saflik derecesini gdsteren basit bir bilgi, esyanin bu
pozisyonda siniflandiriimasi igin tek bagina yeterli degildir.

Diger taraftan, higbir bilgi verilmedigi hallerde tedavi veya korunma amaciyla kullanim igin hazirlandigi agik¢a

belli olan, karistiriimamis GrGnlerin perakende satiga hazir halde ambalajlanmis oldugu kabul edilir.

Tedavi veya koruma igin kullanilan ve dozlandirimis veya perakende satilacak sekilde ambalajlarda

hazirlanmamis karistirimis Uriinlerden ibaret olan ilaglar 30.03 pozisyonunda siniflandirilmistir (ilgili Agiklama
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Notuna bakiniz).

Bu Faslin (3) numarali notu geregi, asagida belirtilenler karistiriimamis Grlinlerden sayilir;
(1) Suda ¢dzunmus karistiriimamig drdnler.

2) Fasil 28 veya 29 da yer alan tim maddeler. Bu Urlnler arasinda kolloidal kilkirt ve hidrojen peroksidin
stabilize edilmis soliisyonlari da vardir.

(3) 13.02 pozisyonundaki sade haldeki bitkisel hilasalarin sadece standardize edilmis olanlari veya
herhangi bir ¢6ziicl i¢indeki solisyonlari (13.02 pozisyonunun Agiklama Notuna bakiniz)

Bununla birlikte 28.43 ila 28.46 ve 28.52 pozisyonlarindaki karigik olmayan driinler yukarida (a) ve (b)
paragraflarinda belirtilen sartlara uygun olsalar bile 30.04 pozisyonunun haricindedir. Ornegin kolloidal glimiis
dozlandirimis veya ambalajlanmis veya ilag olarak kullaniimak Uzere hazirlanmis olsa da 28.43
pozisyonunda yer alir.

Bu pozisyon, kikurt, odun kémurl, sodyum tetraborat, sodyum benzoat, potasyum klorat veya magnezyum
gibi maddeler esasli sadece tibbi amaglar igin kullanima uygun gesitteki pastiller, tabletler, damlalar, vb.yi icine
almaktadir.

Ancak, esasl seker (jelatin, nisasta veya un gibi diger gida maddeli olsun olmasin), tat ve koku verici
maddelerden (benzil alkol, mentol, dkoliptol ve tolu balzami gibi tibbi ézellikleri olan maddeler dahil) olusan bogaz
pastili veya oksiriik igin sekerler halindeki mistahzarlar 17.04 pozisyonunda yer alir. Tat ve koku verici
maddeler harig, tibbi 6zelliklere sahip maddeleri igeren bogaz pastilleri veya 6kstrik igin tabletler, her pastil veya
tabletteki bu maddelerin oraninin bunlara tedavi veya korunmada kullanimini saglamasi sartiyla dozlandiriimig
veya perakende satilacak sekilde ambalajlandiklari zaman bu pozisyonda siniflandirilirliar.

Bu pozisyon, yukarida (a) veya (b) paragraflarinda belirtildigi sekilde hazirlanmis olmasi sartiyla, asagidaki
uranleri igine alir:

(1 Organik ylizey-aktif Griinler ve mistahzarlar. Bunlar aktif katyonlu (6rnegin; Quaterner amonyum tuzlar),
antiseptik, dezenfektan, bakteri veya mikrop dldrticii dzellik tagirlar.

(2) Poli(vinil pirolidon)- iyodin, iyot ve poli(vinil pirolidon)’un reaksiyon Grintdur.

(3) Cerrahi tirde kalsiyum siilfattan elde edilen kemik asisi ikamesi. Kirilan kemigin bosluguna enjekte edilir

ve kemik dokusu tarafindan es zamanli olarak tekrar emilerek kemik dokusunun yerine konulur. Bu
urtnler, matrisin  yeniden emilmesiyle, yeni kemigin buyuyebilecedi kristal halinde matris
saglamaktadir (30.06 pozisyonu).

Ancak, genellikle bir sertlestirici (kir kimyasali) ve bir aktiflestirici iceren; drnegin mevcut kemiklere prostetik
implant eklemeye yarayan kemiklerin tedavisinde kullanilan gimentolar bu pozisyon haricindedir (30.06
pozisyonu).

Bu pozisyonda yer alan hikumler, diyet, diyabet veya kuvvetlendirilmis gidalara, tonik seklindeki iceceklere ya
da mineral sularina (tabii ve suni) uygulanmaz, bunlar kendi uygun pozisyonlarinda yer alirlar. Bu durum esas
itibariyle sadece besleyici maddeler ihtiva eden gida mistahzarlari igindir. Gidalardaki temel besleyici maddeler,
proteinler, karbonhidratlar ve yaglar olup, vitaminler, mineral tuzlar da beslenmede rol oynarlar.
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Ayni sekilde, tibbi maddeler iceren gida maddeleri ve icecekler, eger bu maddeler sadece daha iyi bir diyet
dengesi saglamak, Urunin enerji verimini veya besin dederini arttirmak ya da tat ve kokusunu iyilestirmek icin
ilave ediliyorsa, daima gida maddesi veya icecek karakterini korumasi sartiyla driin, bu pozisyon haricindedir.

Bitkilerin bir karigimindan veya bitki pargalarindan olusan veya bitkilerin pargalarinin diger maddelerle
karigimindan olusan bitkisel inflizyon veya bitkisel gaylar (badirsak yumusatici, badirsak bosaltici, idrar
sOktlrticd, sindirime yardime dzelliklere sahip) yapiminda kullanilan ve hastaliklara iyi geldigi veya genel sagliga
katkida bulundugu iddia edilen fakat infizyonlari belirli bir hastaliga 6zgl aktif bir bilesenin tedavi edici veya
koruyucu bir dozunu icermeyen rtnler de bu pozisyona dahil degildir (21.06 pozisyonu).

Ayrica, genellikle sadlik veya sihhati korumak veya sportif performansi iyilestirmek veya olasi beslenme
eksikliklerini dnlemek veya alt optimal besin seviyesini diizeltmek amaciyla hazirlanan, genellikle vitamin veya
mineral iceren gida takviyeleri olarak adlandirilan mistahzarlar bu pozisyon disindadir. Swvi, toz veya benzeri
sekillerde olabilen bu Urlnler genellikle 21.06 pozisyonunda veya 22. Fasilda siniflandirilir.

Diger taraftan, bu pozisyon, gida maddeleri veya igeceklerin tibbi maddeler icin sadece destek, tasiyici,
tatlandirici ajan veya bir isleme ya da teknik yardim olarak gérev yaptigi (Orn; yutmayi kolaylastirmak igin)
mUstahzarlari icine alir.

Asagida belirtilenler de bu pozisyon haricindedir:
(a) Yilan veya ari zehiri, ilag haline getiriimemis (30.01 pozisyonu).
(b) 30.02, 30.05 veya 30.06 pozisyonlarinda yer alan hazir haldeki rtinler.

(c) Tedavi edici veya koruyucu ozellikleri olsa bile 33.03 ila 33.07 pozisyonlarinda yer alan ugucu yaglarin ve
mustahzarlarin sulu damitiklari veya sulu soliisyonlari (Fasil 33).

(d) Hazirlanmis durumda olsalar dahi tibbi sabunlar (34.01 pozisyonu).

(e) 38.08 pozisyonunda yer alan tip ilaci olarak dahili veya harici kullanim i¢in hazirlanmamis hagere
olduricler (insecticides), dezenfektanlar vb.

() Nikotin ihtiva eden, sigaray! birakmaya yardimci tablet, ciklet veya bant seklinde drtnler
(transdermal sistemler) (24.04 pozisyonu).
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30.05-  TIPTA, CERRAHIDE, DISGILIKTE VEYA VETERINERLIKTE KULLANILAN, ECZACILIK
MADDELERiI EMDIRILMiS VEYA KAPLANMIS VEYA PERAKENDE SATILACAK SEKILDE
HAZIRLANMIS VEYA AMBALAJLANMIS PAMUKLAR, GAZ BEZLERIi, BANDAJLAR VE
BENZERiI MADDELER (SARGILAR, YAPISKAN PLASTERLER, HARDAL YAKILARI GiBi).

3005.10 - Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakas! olan diger maddeler

3005.90 - Digerleri

Bu pozisyona, tibbi, cerrahi, disgilik veya veterinerlik igin tekstil, kagit, plastik, vb.den yapiimis ecza maddeleri
(tahris giderici, antiseptik, vb.) emdirilmis veya kaplanmis pamuklar, gazl bez, bandajlar ve benzerleri dahildir.

Bu esya ya, iyot veya metil salisilat, vb. emdirilmis pamuklar, muhtelif hazirlanmis pansuman sargilarin,
hazirlanmig yakilari (Orn; keten tohumu veya hardal yakilar), ilagl yapiskan flasterleri, vb. dahildir. Bunlar parca,
disk veya herhangi bir sekilde olabilirler.

Bilhassa tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlik amaglariyla kullaniimaya mahsus ve tekrar paketlenmeksizin
kullanicilara (6zel sahislar, hastaneler, vb.) dogrudan satisa hazirlanmis olmalari sartiyla (6zel katlanmalari veya
etiketlerinden dolayi vb.) eczacilik maddeleri emdirilmemis veya kaplanmamis, pansumanlar igin pamuk ve gazl
bezler (pamuk ¢ogunlukla emici olarak kullanilir) ile bandajlar, vb. bu pozisyonda siniflandirilir.

Pansumanlar icin pamuk ve gazli bez (genellikle emici pamuktan) ve bandajlar, vb., eczacilik maddeler
emprenye edilmis veya kaplanmis olanlar da dogrudan gergek Kisilere perakende satiimak Uzere hazirlanmig
veya ambalajlara yerlestirilmis olmalari, yeniden ambalajlanmadan klinikler, hastaneler vb. (rulo veya katlanmis,
koruyucu ambalaj, etiketieme, vb. olarak) minhasiran amaglandigi sekilde tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlik
kullaniimalari sartiyla bu pozisyonda siniflandirilirlar.

Asagidaki sarg! tipleri de bu pozisyona dahildir:

(1) Deri sargilari, hayvan deri dokusundan, gogunlukla domuz derisinden dondurulmus veya liyofilize edilmis
(kurumus) halde seritler halinde hazirlanmakta olup, deri kaybi olan alanlarda, agik doku yaralarinda,
cerrahi enfeksiyon, vb. de dogrudan uygulanmaya mahsus gegici biyolojik kapatma olarak kullanilir. Bunlar
cesitli dlgtilerde meveut olup, kullaniglari ile ilgili bilgilerin yer aldi§i etikete havi steril kaplarda ambalajlanir
(perakende satisa uygun paketler).

(2) Sivi sargilar, bir sprey kutusu igine konulur (perakende satilacak sekilde) ve yarayi saydam bir koruyucu
tabaka ile kapatmakta kullanilir. Bunlar, ilave ecza maddeleri katimis olsun olmasin (Gzellikle
antiseptikler), ugucu organik bir ¢dzicii (etil asetat gibi) igerisinde steril plastik bir sollisyon (Orn; modifiye
edilmis vinil kopolimer veya metakrilik plastik) ve bir iticiden ibaret olabilirler.

Tipta, cerrahide, discilikte veya veterinerlikte kullanilimak (zere perakende satilacak sekilde hazirlanmamis
veya paketlenmemis algi kaplanmig kirik bandajlari ve ¢inko ihtiva eden bandlar, yapiskan sargilar, vb. bu
pozisyon haricindedir.

Asagida yazili olanlar da bu pozisyon haricindedir:

(a) Disgilikte kullaniimak icin 6zellikle kalsine edilmis veya iyice 6gitiimUs algilar ve discilikte kullanilan algi
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esasl mlstahzarlar (sirasiyla 25.20 ve 34.07 pozisyonlan).

(b) Deri (istline tatbik edilen haldeki ilaglar (30.04 pozisyonu)
(c) Bu Fasilin (4) no.lu Not hilkkmiinde belirtilen esya (30.06 pozisyonu).

(d) Hijyenik havlular (pedler) ve tamponlar, bezler ve benzerleri (96.19.pozisyonu)

30.06- BU FASILIN 4 NOLU NOTUNDA BELIRTILEN ECZACILIK ESYASI VE MUSTAHZARLARI (+)

3006.10 - Cerrahi dikisler igin steril katgutler, benzeri steril dikis malzemeleri (cerrahi ve disgilikte
kullanilan steril, emilebilir iplikler dahil) ve cerrahi yaralarin kapatiimasinda kullanilan
steril doku yapistiricilar; steril laminaryalar ve steril laminarya fitilleri; cerrahi ve
discilikte kullanilan steril emilebilir hemostatlar; cerrahi ve discilikte kullanilan steril
yapismay! énleyiciler (emilebilir olsun olmasin)

3006.30 - Radyografi muayeneleri icin X-1sinlarini gegirmeyen mistahzarlar; hastaya tatbik edilmek
uzere hazirlanmig teshis reaktifleri

3006.40 - Discilik ¢imentolari ve diger dis dolgu maddeleri; kemiklerin tedavisinde kullanilan
cimentolar

3006.50 - ilk yardim kutulari ve setleri

3006.60 - Esasl hormon, 29.37 pozisyonundaki diger Urlnler veya spermisit olan gebeligi dnleyici
kimyasal mustahzarlar

3006.70 - Tipta veya veterinerlikte, cerrahi operasyonlar ya da fiziksel muayeneler icin bedenin
bdlimlerini yagdlayici olarak veya beden ve tibbi aletler arasinda birlestirme vasitasi
olarak kullaniimak uzere tasarlanan jel mistahzarlari.

- Digerleri:
3006.91 -- Ostomi kullanimlara mahsus oldugu tanimlanabilen aletler

3006.92 -- Eczacilik Grtnleri dokUntileri.

3006.93 -- Taninmis klinik galismalarda kullaniimak Uzere plasebolar ve kér (veya gift kor) klinik deney
kitleri (6I¢llU dozlarda)

Bu pozisyona sadece asagida yazilanlar dahildir:
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(1) Steril cerrahi katgut, benzer steril dikis malzemeleri ve cerrahi yaralari kapatmak igin kullanilan
steril doku yapistiricilari.

Bu kisim, steril olmak kaydiyla cerrahi isler igin kullanilan tiim iplik gesitlerini kapsar. Bu iplikler
antiseptik sollisyonlara veya miihtirlenmis steril kaplara konulur.

Bu ipliklerin yapildigi maddeler:
(@) Katgt (sigir, koyun veya diger hayvanlarin bagirsaklarindan yapilan islenmis ipler);
(b) Tabii lifler (pamuk, ipek, keten);
(

c) Sentetik polimer lifler (poliamidler (naylonlar), polyesterler gibi);

)
(d)

Bu kisma doku yapistiricilari da dahildir (butil siyanoakrilat ve boya igeren yapistiricilar gibi); monomer, tatbik
edildikten sonra polimerize olur. Bu nedenle Urln, insan vicudundaki ic ve dis yaralari kapatmak icin geleneksel
dikis malzemeleri yerine kullanilir.

Metaller (paslanmaz gelik, tantal, giimUs,bronz).

Steril olmayan dikis malzemeleri bu pozisyon haricindedir. Bunlar, tabiyatlarina gére siniflandirilirlar. Orn;
katglit (42.06 pozisyonu), ipek bocegi guddesi, dokumaya elverigli maddelerden iplikler, vb. (B6liim Xl), metal
tel (Fasil 71 veya Boliim XV).

2 Steril laminarya ve steril laminarya fitilleri.

Bu kisim, deniz yosunlarindan (algler) elde edilen esmer renkli ve bazen diizensiz sekilde yivli kiiglk
cubuklar halinde olan steril laminarya ve steril laminarya fitilleri ile sinirhdir. Bunlar, nemli maddelerle
temas ettiginde dnemli dlgtide siser ve yumusak ve esnek hale gelirler.

Bu nedenle cerrahide genisletme araci olarak kullanilirlar.

Steril olmayan laminaryalar bu pozisyon haricindedir (12.12 pozisyonu).

(3) Cerrahide veya disgilikte kullanilan steril emilebilir hemostatikler.

Bunlar, cerrahi ve discilikte kanamayi durdurmakta kullanilir ve vicut sivilari tarafindan emilme
ozelligine sahiptirler. Bunlara, genellikle gazli bez veya lifler ("yin") seklinde, tampon seklinde sargi veya
serit halinde okside selllloz; jelatin singer veya kopuk; kalsiyum aljinatli gazli bez, "yin" veya "tabaka"
halinde olanlar dahildir.

(4) Cerrahi veya disgilikte kullanilan steril yapistirma bariyerleri, emilebilir olsun olmasin.

(5) Radyografi muayeneleri igin X- iginlarini gegirmeyen miistahzarlar ve hastaya tatbik edilmek iizere
hazirlanmig teshis reaktifleri ( karigim halinde bulunmayan dozlandiriimig haldeki triinler veya ayni
kullanimlar igin birlikte kanigtinlmig iki veya daha fazla madde igeren iiriinler ).

X-1sin1 gegirmeyen mustahzarlar, i¢ organlar, arterler, damarlar, idrar yollari, safra kesesi, vb.
radyografik muayenesinde kullanilir. Bunlar, X-isinlarini gegirmeyen baryum stlfat veya diger maddeler
esasli mistahzarlar olup enjeksiyon suretiyle veya adizdan alinacak sekilde (graniile halde baryum gibi)
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(6)

hazirlanmis olabilir.

Bu pozisyonda yer alan teshis reaktifleri (mikrobiyal teshis reaktifleri dahil), agizdan alinan, enjeksiyon,
vb. yoluyla hastaya tatbik olunan reaktiflerdir.

Hastalara uygulanmak Uzere hazirlanmamis teshis reaktifleri (kan, idrar, vb. gibi hastadan alinan
numunelerde test yapmak icin kullanilan veya laboratuar reaktifleri olarak kullanilanlar gibi) bu
pozisyon haricinde olup, mamul olduklari maddelerin yer aldigi pozisyonlarda siniflandirilirlar
(Orn; Fasil 28, Fasil 29 veya 30.02 veya 38.22 pozisyonlari).

Disci cimentolari ve dis dolgu maddeleri, kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢gimentolar.

Discilik cimentolar ve dis dolgu maddeleri, genellikle metal tuzlar (ginko klorlr, ginko fosfat, vb),
metalik oksitler, guta-perka veya plastik maddeler esaslidirlar. Bunlar dis doldurmada kullanilimak Uzere
o0zel sekilde hazirlanmig metal alagimlardan da (kiymetli metalik alagimlarda dahil) olusabilir. Bu gibi
alagimlar, civa ihtiva etmemekle birlikte bazen "amalgamlar" olarak da adlandirilir. Bu pozisyon, daimi ve
gegcici dolgu maddelerinin her ikisini ve tibbi maddeler katilmis koruyucu 6zellige sahip dolgu maddelerini
ve gimentolarini da igine alir.

Bunlar, daha ¢ok toz veya tablet seklinde olup bazen hazirlanmasi igin gerekli sivi ile birlikte bulunur
ve ambalajlari bu maddelerin discilikte kullanildigini gésterir niteliktedir.

Dis koki kanallarini doldurmak icin olan uglar (6rn; gimisten, guta-perka'dan, kagittan) da bu
pozisyonda yer alir.

Kemiklerin  tedavisinde kullanilan ¢imentolarda bu pozisyona dahildir. Bunlar genellikle
sertlestirici(tedavi ajanlari)ve aktiflestirici intiva etmekte olup, prostetik olarak viiclida zerk edilen maddeleri
mevcut kemige baglamak igin kullanilir. Bu gimentolar genellikle viicut 1sisinda iyilestirmektedir.

Discilikte kullanilmak icin dzellikle kalsine edilmis veya iyice 6gutulmuUs algilar ve disgilikte kullanilan
algi esasli mistahzarlar bu pozisyona dahil degildir (sirasiyla, 25.20 ve 34.07 pozisyonlari).

Matrisin yeniden emilmesiyle yeni kemigin blytyebilecegi kristal halinde matris sadlayan cerrahi tlirde
kalsiyum stilfattan elde edilen kemik asisi ikamesi de bu pozisyon haricindedir. (30.04 pozisyonu)

ilk yardim kutular ve setleri.

Bunlar, az miktarlarda olmak Gzere yaygin kullanilan ilaglardan (oksijenli su,tentirdiyot, civa krom, arnika
tentiirli vb.) bir kaginin, bir miktar pansuman esyasinin (sargi bezleri, bandajlar, flasterler, vb.) ve bir kag
aletin (makas, pens, vb.) iginde yer aldidi cantalar ve kutulardir.

Bu pozisyon doktorlar tarafindan kullanilan tirden olan daha teferruatl tibbi takim
cantalarini kapsamaz.

(8) Esasi hormon, 29.37 pozisyonundaki diger lriinler veya spermisit olan gebeligi 6nleyici kimyasal

miistahzarlar (perakende satis igin ambalajlanmis olsun veya olmasin).

(9) Tipta veya veterinerlikte, cerrahi operasyonlar veya fiziksel muayeneler igin bedenin béliimlerini

yaglayici olarak veya beden ve tibbi aletler arasinda birlestirme vasitasi olarak kullaniimak iizere
tasarlanan jel miistahzarlar.

Bu mustahzarlar genellikle polihidrik alkoller (gliserol, propilen, glikol vs.), su ve koyulastirici maddeler
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ihtiva eder. Bunlar, tipta veya veterinerlikte kullaniimak amaciyla, genellikle fiziksel muayeneler stiresince
bedenin bdlumleri (6rn., vajinal yaglama) arasinda veya bedenin béllimleri ile cerrahin elleri, eldivenleri
veya tibbi aletler arasinda yaglayici olarak kullanilir. Bunlar ayrica beden ile tibbi aletler (6rn,
elektrokardiyograf, ultrason tarayicisi) arasinda birlestirme vasitasi olarak kullanilir.

(10) Ostomi kullanimina mahsus oldugu tanimlanabilen aletler, sekillendiriimis colostomi, ileostomi ve
urostomi torbalari ve bunlarin yapiskan pargalari ve kapaklari.

(11) Eczacilik iriinleri atiklari.

Bu pozisyon ayrica, raf dmriinin bitmesi gibi nedenlere bagli olarak tasarlandi§i amaglar igin
kullanilmaya musait olmayan eczacilik Griinlerini de kapsar.

(12) Plasebolar.

Bu baslik altindaki plasebolar, gortnlste bir ilaci taklit edecek sekilde tasarlanmistir ve taninmis klinik
deneylerde kullanim igindir. Bir plasebo genellikle, tipik olarak incelenen ilag trinlinde kullanilan bilesenlerden
aktif bilesen ¢ikarilarak olusan farmasétik agidan etkisiz bir Griindir. Bu pozisyonun plasebolari, kontrol maddeleri
olarak kullanilan ve taninmis klinik arastirmalarda kullanim igin ruhsatiandiriimis asilari da icerir. Plasebolar,
tabletler, sivilar, enjeksiyonlar ve bantlar ile sinirli olmayip gesitli bigimlerde olabilir. Bir ilag trininde kullanilan
bilesenler (yardimci maddeler) genellikle insanlarda kullanim igin givenli kabul edilmelidir, aksi takdirde
kullanilamazlar.

(13) Kor (veya cift kor) klinik deney Kkitleri.

Kor (veya cift kor) klinik deney kitleri, yalnizca kér tibbi deneylerin amacina yoneliktir ve deney ilaglarini,
karsilik gelen plasebolari veya her ikisini igerir ve ilaci anonim hale getirmek igin tasarlanmistir. Yeni farmasétik
denemeler icin normalde rastgele ¢ift kor tasarim kullanilir. Herhangi bir ¢ift kor kitin tam igerigine iligkin bilgiler,
yani aktif ilag Urlini mi yoksa plasebo mu yoksa her ikisini mi igerip igermedigi, kite eslik etmez ve Gumrik
amaglari igin mevcut degildir.

Kitler, ornegin sicaklik kaydediciler, kurcalama dedektorleri veya sogutma sivisi pedleri gibi yalnizca
mallarin guvenli bir sekilde taginmasi veya depolanmasi igin gerekli olan herhangi bir 6ge veya ambalaji ve basili
kopya veya elektronik bigimde her tiirlti ilgili ve gerekli belge ve formlari igerebilir.

Klinik arastirma kitleri, klinik arastirmada kullanilmak Uzere bu tlir arastirma Grlinlerinin yasal ithalati i¢in
ithal edilen Glkedeki tlm ilgili diizenleyici gereklilikleri yerine getirdiklerinde taninmig olarak kabul edilir.

Maddelerin ithalati igin ilgili dizenleyici gereklilikleri yerine getirmis bir klinik arastirma icin olmayan
"plasebo” ve "kdr (veya ¢ift-kor) klinik deney kitleri" Grlnleri, farkli kompozisyon ve formlarina gére diger
pozisyonlarda (6rnegin, 17.04, 21.06 vb. pozisyonlari) siniflandiriimalidir.
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