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Say1 : E-17474625-109-00107372653
Konu : Sulfurik Asit Hk

DAGITIM YERLERINE

fligi :a) 03.03.2025 tarihli ve 00106846881 say1ili yazimiz.
b) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkanliginin 14.03.2025 tarihli ve 5608664 sayili
yazisl.

flgi (a)da kayith yazimizla, siilfiirik asitin kodeks evsafinda veya daha saf olarak
siniflandirilmasi ile ilgili olarak, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun yazisinda "2016 yilinda
yayinlanan Tiirk Farmakopesi-1I (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu)’de siilfiirik asit %95,0 a/a-100,5 a/a
kodeks evsafinda veya daha saf olarak kabul edilmektedir." denildigi bildirilmisti.

Konuya iligkin olarak, bu defa, anilan Kurumdan alinan ilgi(b)'de kayith yazida 6zetle, tarafimiza
konsantrasyon aralig1 bilgisinin iletilmesinin yani sira saf siilfiirik asit iceriginde bulunabilecek arsenik,
kloriir, demir ve diger agir metaller gibi diger bilesen degerleri ile ylizde miktarlarinin
(spesifikasyonlarin) da iletilmesi gerektiginin miitalaa edildigi, buna istinaden; ilgili spesifikasyonlara
iliskin boliimiin ekte gonderilmekte oldugu, farmakope safligi farmakopedeki tiim spesifikasyonlarin
karsilanmasi ile belirlendiginden tiim spesifikasyonlar1 saglamayan siilfiirik asitlerin, siilfiirik asit
(digerleri) olarak degerlendirildigi, diger yandan kontrole tabi maddelerin ithalat izinleri ithalat dncesinde
diizenlediginden siilfiirik asitin saf olup olmadigi hususunda kullanim amaci dogrultusunda sunulan
analiz sertifikalar1 ve firma beyam esas alindigi, GTIP'ini 2807.00.00.00.19 Siilfiirik asit (digerleri) beyan
ederek Ozel izin belgesi alan firmalarin geriye doniik basvurular1 ve eki analiz sertifikalar1 incelendiginde
konsantrasyon orami yiiksek olsa da iceriginde fazla miktarda safsizlik bulundugunun goériildiigii, bu
nedenle siilfiirik asitin hangi durumlarda saf olup olmadiginin kullanim amaci, analiz sertifikas1 ve firma
beyani esas alinarak tarafimizca degerlendirilebilecegi bildirilmistir.

Bu itibarla, anilan Kurumun yazis1 ¢er¢evesinde soz konusu esyanin siniflandirilmasi hususunda,

Bilgi ve geregini rica ederim.
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ACELE
Say1 : E-24931227-505.99-5608664 14.03.2025

Konu : Sulfurik Asit Hk.

TICARET BAKANLIGINA
(Gumriikler Genel Miidiirligii)

llgi  :2)12.02.2025 tarih ve E-17474625-109-00106133505 sayili yazi.
b)28.02.2025 tarih ve E E-24931227-505.99-5595130 sayil1 yazi.
¢)05.03.2025 tarih ve E-53310060-100-00106935877 sayil1 yazi.
¢)10.03.2025 tarih ve E-74992821-100-00107065465 sayil1 yazi.

Bilindigi lizere yasadist uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalinde sik¢a kullanilan ve/veya
kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorlerin uluslararast ve wulusal alanda yasal
ticaretlerinin kontrolii amaciyla, ithalat ve ihracatlar1 i¢in gerekli 6zel izin belgeleri Kurumumuzca
diizenlenmektedir.

Siilfiirik asitin hangi durumda “kodeks evsafinda veya daha saf” oldugu konusunda Kurumumuz
goriislerinin talep edildigi ilgi (a) yazi incelenmis ve Kurumumuzca yayinlanan farmasétik iirlinler
(ilaglar) i¢in standartlar ve kalite spesifikasyonlari ile hazirlanan, bilimsel ve yasal dayanakli baglayici
referans kaynak olan “Tiirk Farmakopesi-II (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu)” kaynak alinarak ilgi (b)
yazi1 ile cevap verilmistir.

Siilfiirik asit ithalat bagvurularinda GTIP bilgisini “2807.00.00.00.19 Siilfiirik asit (digerleri)”
beyan ederek 0Ozel izin belgesi alan firmalar tarafindan ithalat islemi sirasinda Bakanligimmiza baglh
Laboratuvar Miidiirliiklerince GTIP bilgisinin ilgi (b) yazimiz dogrultusunda “2807.00.00.00.11 Saf
Siilfiirik asit (Kodeks evsafinda veya daha saf)” olarak tespit edildigi bu nedenle ithalat iglemlerinde
sorunlar yasandigi, ilag sanayi disinda diger sanayilerde oOzellikle gilibre yapiminda ve akiilerde
kullanilmak {izere ithal etmek istedikleri siilfiirik asitin igeriginde bulunan diger maddelerden
(safsizliklardan) otiirii saf olarak degerlendirilemeyecegini beyan ederek yasanan sorunlarin giderilmesi
icin Kurumumuzdan goriis talep edilmistir.

Ayni sekilde Bakanliginiz Orta Akdeniz Giimriik ve Dis Ticaret Bolge Miidiirligii’ne bagh
Yumurtalik Serbest Bolge Giimriik Miidiirliigii’niin 1lgi (¢ ) ve (¢) yazilar ile de siilfiirik asit ithalati i¢in
Kurumumuzca onaylanan Kontrol Belgelerinde belirtilen GTIP bilgisi ile Mersin ve Kocaeli Laboratuvar
Miidiirliiklerince tespit edilen GTIP bilgisinin farkli oldugu hususuna yer verilerek Kurumumuz goriisleri
talep edilmektedir.

Bu baglamda ilgi (b) yazimiz tekrar incelendiginde; tarafiniza konsantrasyon aralii bilgisinin
iletilmesinin yan1 sira saf siilfiirik asit i¢eriginde bulunabilecek arsenik, kloriir, demir ve diger agir
metaller gibi diger bilesen degerleri ile ylizde miktarlarinin (spesifikasyonlarin) da iletilmesi gerektigi
miitalaa edilmistir. Buna istinaden; ilgili spesifikasyonlara iligkin bolim ekte gonderilmekte olup
farmakope safligi farmakopedeki tiim spesifikasyonlarin karsilanmasi ile belirlendiginden tiim
spesifikasyonlar1 saglamayan siilfiirik asitler “Siilfiirik asit (digerleri)” olarak degerlendirilmektedir.

Diger yandan kontrole tabi maddelerin ithalat izinleri ithalat 6ncesinde diizenlediginden stilfiirik
asitin saf olup olmadig1 hususunda kullanim amact dogrultusunda sunulan analiz sertifikalar1 ve firma
beyani esas alinmaktadir. GTIP bilgisi “2807.00.00.00.19 Siilfiirik asit (digerleri)” beyan ederek 6zel izin
belgesi alan firmalarin geriye doniik basvurular1 ve eki analiz sertifikalar1 incelendiginde konsantrasyon
orani yiiksek olsa da igeriginde fazla miktarda safsizlik bulundugu goriilmiistiir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu nedenle siilfiirik asitin hangi durumlarda saf olup olmadiginin kullanim amaci, analiz
sertifikasi ve firma beyani1 esas alinarak tarafinizca degerlendirilebilecegi hususunda;
Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani

Ek: 2016 yilinda yayinlanan “Tiirk Farmakopesi-II (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu)”’nin siilfiirik

asit boliimii (1 sayfa)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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TORK FARMAKOPESI- i
AVRUPA FARMAKOPESI ADAPTASYONU

Saipirit

4
GHEO

C. 4-hidroksi-1,2-difenil-4-[2-(fenilsQlfinil)etil]-
pirazolidin-3,5-dion.

TF-01/2016:03432
01/2008:1572

SULFORIK ASIT
SULFURIC ACID
Acidum sulfuricum

H,S04 bMA 98.1
[7664-93-9]

TANIM

lgerik: % 95.0 a/a - 100.5 a/a.

OZELLIKLER

Gértinim: renksiz, yagh sivi, ¢ok nemgekerdir.

Cozandridk: yodun bir is) olusturacak gekilde

su ve etanol (% 96) karigabilir.

Badil yoduniuk: yaklagik 1.84 dir.

TANIMA

A. 1 mL’sine dikkatlice 100 mL su R eklenir.
Cozelti glicld asittir (2.2.4)

B. Test A'nin taninmasinda elde edilen ¢bzelti
stifatlarin reaksiyonunu (a) verir (2.3.7).

TESTLER

Gdzeltinin gérdniimil: Cdzelti S berrak (2.2.7)

ve renksizdir (2.2.2, Yéntem II).

5 mL'sine sogututurken dikkatlice 30 mL su R

dékildr ve ayni ¢6zGcd ile 50 mL'ys seyreltilir.

Kloriirier (2.4.4). en fazia 50 ppm dir.

3.3 g't sodutulurken dikkatlice 30 mL su R ile

karigtiriir. Amonyak R ile nétralize edilir ve su

R ile 50 mL’'ye seyrettilir.

Nitratlar. 5 mL’sine 5 mL su R ilave edilir. Oda

sicakhidina sodutulur ve indigo karmin ¢dzelti

R’den 0.5 mL ilave edilir. Mavi renk en az bir

dk boyunca devam eder.

Arsenlk (2.4.2, Yontem A): en fazla 1 ppm dir.

Sofutulurken 1 g'1 20 mL su R ile kanigtirilir ve

ayni ¢dz0cl ile 25 mL'ye seyreltilir,

Demir (2.4.9): en fazla 25 ppm dir.

10 g't dikkatlice buharlastirilir ve mat kimizt -

olana kadar yakilir. Yakma kalintist hafifce

isitilarak 1 mL seyreftiimis hidroklorik asit R'de

¢bzUr ve su Rile 25 mL'ye seyrettilir. Bu

gbzeltinin 1 mL'si 10 mL su R ile seyrettilir.

Agir metaller (2.4.8) : en fazla 5 ppm dir.

4.0 g'r test F ile uyumludur. 2 mL kurgun

. slandart ¢dzelti (10 ppm Pb) R kullamlarak

- sehit ¢bzelti hazidanir.

TAYIN

30 mL su R igeren bir rodajh kapakli sige tam
olarak tartiir. 0.2 mL eklenir, sogutulur ve
tekrar tartitir. D8nUm-noktas! potantiyometrik
(2.2.20) olarak belifenecek gekilde 1 M
sadyum hidroksit ile titre edilir.

1 M sodyum hidroksitin 1 mL’si 49.04 mg
H2804'ne egdegderdir.

SAKLAMA

Hava gegirmez kapta saklanir.

TF-01/2016:03433
04/2014:1045
SULPIRIT
SULPIRIDE
Sulipiridum
o° ¥
.8 :
HaN d\ﬂ/\‘(;} ve enantiyomeri
H
I\CH3 )
C12H2Nz04S bMA 341.4
[15676-16-1]
TANIM

N[[(RS)-1-Etilpirolidin-2-il)]metil}-2-metoksi-5-
siffamoilbenzamit.
Igerik: % 98.5-101.0 (kuru madds) dir.

OZELLIKLER ’
Gdriiniim: beyaz veya hemen hemen beyaz,
kristal tozdur.

GoziindriOk: Suda hemen hemen hig
¢8zGnmez, metanolde zor ¢bzintr, etanol (%
96) ve metilen kioriirde az ¢8zin({r. Mineral
asitlerin ve alkali hidroksitierin seyrettik
gbzeltilerinde ¢dzundr.

TANIMA

Birinci tamma: A,B.

Ikinci tarima: A,C,D.

A. Ergime derecesi (2.2.14): 177°C — 181°C.

B. Kimlbtesi absorbsiyon spektrofotometresi
(2.2.4).
Kargilagtirma: sdipirid CRS.

C. ligili maddeler igin test A'dan elde edilen
kromatogramiar incelenir.
Tespit: MorGtesi 15ikta 254 nm'de
incelenir.
Sonuglar. Test ¢bzeltisi (b) ile elde edilen
kromatogramdaki temel leke yer ve
baytkllk bakimindan gahit ¢cdzelti (a) ile
elde edilen kromatogramdaki temel lekeye
benzer.
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