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27 Aralık 2019 CUMA Resmî Gazete Sayı : 30991 (Mükerrer)

TEBLİĞ

T�caret Bakanlığından:

SAĞLIK BAKANLIĞINCA DENETLENEN BAZI ÜRÜNLERİN
İTHALAT DENETİMİ TEBLİĞİ

(ÜRÜN GÜVENLİĞİ VE DENETİMİ: 2020/20)

Amaç
MADDE 1 – (1) Bu Tebl�ğ�n amacı, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan ürünler�n �thalatında �nsan

sağlığı ve güvenl�ğ� yönünden uygunluk denet�m�ne �l�şk�n usul ve esasları düzenlemekt�r.
Kapsam
MADDE 2 – (1) Bu Tebl�ğ, Serbest Dolaşıma G�r�ş Rej�m�ne tab� tutulan Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de

yer alan ürünler�n �thalatına �l�şk�n usul ve esasları kapsar.
Dayanak
MADDE 3 – (1) Bu Tebl�ğ, 28/1/2013 tar�hl� ve 2013/4284 sayılı Bakanlar Kurulu Kararı �le yürürlüğe

konulan Tekn�k Düzenlemeler Rej�m� Kararının 4 üncü maddes�ne dayanılarak hazırlanmıştır.
İthalat denet�m� ve belgelend�rme
MADDE 4 – (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan ürünler�n, karşılarında bel�rt�len amaçlarla

kullanılmak üzere �thal ed�lmes� hal�nde, �nsan sağlığı ve güvenl�ğ� yönünden uygunluğu Ek-3’te yer alan Kontrol
Belges� �le belgelen�r.

(2) Bu Tebl�ğ kapsamı ürünler �ç�n �thalatçı veya tems�lc�s� tarafından Kontrol Belges� gümrük
beyannames�n�n tesc�l� sırasında �lg�l� gümrük �dares�ne sunulur.

(3) Kontrol Belges�n�n süres� on �k� aydır.
(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tar�fe poz�syonlu ürünler �ç�n yapılan başvuruların Sağlık Bakanlığı

(Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu) tarafından �ncelenmes� sonucunda özel �z�n alınması gereken ürünler arasında
olduğu tesp�t ed�len ürünler �ç�n, Sağlık Bakanlığının Özel İzn�ne Tab� Maddeler�n İthalat Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün
Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2020/4) hükümler� uygulanır.

Başvuru
MADDE 5 – (1) Kontrol Belges� alınması �ç�n aşağıdak� belgelerle b�rl�kte �thalat önces�nde Sağlık

Bakanlığına başvurulur:
a) Başvuru d�lekçes�.
b) Kontrol Belges� formu (üç nüsha).
c) Proforma fatura veya fatura.
ç) Anal�z sert�f�kası.
d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan ürünler �ç�n menşe ülken�n yetk�l� merc�� tarafından onaylı sağlık sert�f�kası ve

tercümes�.
(2) Kontrol Belges�, T�caret Bakanlığı tarafından yayımlanan 2016/16 sayılı Genelge doğrultusunda Tek

Pencere S�stem� üzer�nden e-belge olarak düzenleneb�l�r.
(3) Kontrol Belges� ver�lm�ş b�r ürün �le aynı menşe ülke ve �hracatçı f�rmaya a�t, aynı spes�f�kasyonlara sah�p

ürünün müteak�p �thalatlarında, daha önce alınan Kontrol Belges� �ç�n Sağlık Bakanlığına tevd� ed�len sağlık
sert�f�kasına göre �şlem yapılır. Ancak, Bakanlıkça gerek görülmes� hal�nde sağlık sert�f�kasının yen�lenmes�
�steneb�l�r.

(4) Doğrudan tüket�c�ye sunulan ürünler�n �thalatında gerekl� görülen durumlarda aşağıda yer alan b�lg�ler�n
Sağlık Bakanlığına �brazı gerek�r:

a) İthalatçı f�rmanın unvanı ve adres�.
b) Malın �mal tar�h�, muhafaza şartları, ser� numarası, muhtev�yatı, kullanma tal�matı ve özell�kler�.
c) Sürel� mallarda son kullanma tar�h�.
ç) Kullanım amacı ve günlük dozu.
(5) Avrupa B�rl�ğ�nde serbest dolaşıma g�rm�ş, B�rl�ğ�n mevzuatına göre üret�len ve belgelend�r�len ürünlere

�l�şk�n b�lg�, belge, test ve anal�z sonuçlarının Bakanlığa �let�lmes� hal�nde ürünün özell�ğ�ne göre Bakanlıkça
doğrudan Kontrol Belges� ver�l�r. Ancak, ülke koşulları göz önüne alınarak �lave b�lg� ve belgeler �steneb�l�r, �thalata
konu ürün f�z�k� muayene ve teste tab� tutulab�l�r.

B�lg� formu
MADDE 6 – (1) İlaç sanay��nde kullanılan tıbb� müstahzarların terk�b�nde bulunan �laç ham, başlangıç

maddeler�n� ve �laç hammaddeler� üret�m�nde kullanılan maddeler� �thal eden �laç sanay�c�s� veya �laç sanay�c�s� adına
�thalat yapan tedar�kç�ler�n, �thalatın gerçekleşmes�nden sonra en geç otuz gün �ç�nde gümrük beyannames� örneğ�n�
ve Ek-4’tek� b�lg� formunu Sağlık Bakanlığına (Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu) �letmeler� zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C l�steler�nden �thalatı yapılan tıbb� müstahzarların/ürünler�n �thalatının
gerçekleşmes�nden sonra en geç 15 gün �ç�nde gümrük beyannames� örneğ�n�n ve fatura örneğ�n�n Sağlık Bakanlığına
(Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu) �let�lmes� zorunludur.

(3) Özel Tıbb� Amaçlı Gıda (ÖTAG) terk�b�nde bulunan hammadde/maddeler� ve yardımcı madde/maddeler�
�thal eden üret�c�n�n, �thalatın gerçekleşmes�nden sonra en geç otuz gün �ç�nde gümrük beyannames� örneğ�n� ve Ek-
5’tek� b�lg� formunu Sağlık Bakanlığına (Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz Kurumu) �letmes� zorunludur.
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Muaf�yet ve �st�snalar
MADDE 7 – (1) Bu Tebl�ğ aşağıda açıklanan şahs� eşya, numune ve ger� gelen eşyaya uygulanmaz:
a) Şahs� eşya, kullanım alanı ve m�ktarı d�kkate alındığında t�car� amaçla �thal ed�lmed�ğ� anlaşılan ve meslek�

veya t�car� b�r faal�yetle �lg�l� olmamak şartıyla ev ve özel yaşamla �lg�l� b�r �ht�yacı karşılamaya yönel�k ürünü �fade
eder.

b) Numune, bell� b�r tür ve n�tel�ktek� eşyayı tems�l eden ve sunuş şekl� ve m�ktarı �t�barıyla o eşya �ç�n s�par�ş
vermekten başka b�r amaçla kullanılması mümkün olmayan madde, eşya veya örneğ� �fade eder. Halk sağlığı alanında
kullanılan pest�s�t ve pest�s�t benzer� maddeler �ç�n numune m�ktarı 10 kg/L �le sınırlıdır.

c) Ger� gelen eşya, 7/10/2009 tar�hl� ve 27369 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Gümrük
Yönetmel�ğ�n�n 446 ncı maddes�nde tanımlanan;

1) Gönder�ld�ğ� ülkede yürürlükte olan mevzuat neden�yle serbest dolaşıma g�rememes� veya kullanıma arz
ed�lmemes�,

2) Kusurlu olması veya sözleşme hükümler�ne uygun olmaması nedenler�yle alıcısı tarafından kabul
ed�lmemes�,

3) İhracatçının el�nde olmayan sebeplerle amaçlanan kullanıma g�rememes�,
nedenler�yle Türk�ye Gümrük Bölges�ne ger� gelen ve bu durumun Türk�ye Gümrük Bölges� dışındak� alıcıdan

veya Türk�ye Gümrük Bölges� dışındak� yetk�l� kurumlardan alınacak belgelerle gümrük �dares�ne �spatı yapılan �hraç
eşyasını �fade eder.

Gümrük �şlemler�
MADDE 8 – (1) Sağlık Bakanlığınca düzenlenen Kontrol Belges� tesc�l sırasında gümrük beyannames�ne

kayded�l�r. Kontrol Belges�n�n �lg�l� gümrük �dares�ne sunulmasından �thalatçı veya tems�lc�s� sorumludur.
(2) B�r�nc� fıkra kapsamındak� �şlemlerde �thalatçı veya tems�lc�s�n�n beyanı esastır. Yanlış veya yanıltıcı

beyanda bulunulduğunun tesp�t� hal�nde 9 uncu madde hükümler� uygulanır.
Yaptırımlar
MADDE 9 – (1) Bu Tebl�ğe aykırı hareket edenler �le yanlış veya yanıltıcı beyanda bulunanlar, sahte belge

kullanan, �braz eden veya belgede tahr�fat yapanlar hakkında 29/6/2001 tar�hl� ve 4703 sayılı Ürünlere İl�şk�n Tekn�k
Mevzuatın Hazırlanması ve Uygulanmasına Da�r Kanun, 27/10/1999 tar�hl� ve 4458 sayılı Gümrük Kanunu, Tekn�k
Düzenlemeler Rej�m� Kararının �lg�l� hükümler�, Sağlık Bakanlığınca yayımlanan �lg�l� mevzuat hükümler� �le b�rl�kte
�lg�l� d�ğer mevzuat uygulanır.

Ver� b�ld�r�m�
MADDE 10 – (1) Bu Tebl�ğ kapsamı ürünler�n �thalatına �l�şk�n b�lg� ve belgeler, gerekl� görüldüğü

durumlarda Sağlık Bakanlığınca T�caret Bakanlığından talep ed�leb�l�r.
Uygulamaya �l�şk�n önlemler
MADDE 11 – (1) Bu Tebl�ğde yer alan hususlarda uygulamaya yönel�k önlem almaya ve düzenleme yapmaya

T�caret Bakanlığı Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m� Genel Müdürlüğü yetk�l�d�r.
Yürürlükten kaldırılan tebl�ğ
MADDE 12 – (1) 30/12/2018 tar�hl� ve 30641 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Sağlık

Bakanlığınca Denetlenen Bazı Ürünler�n İthalat Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2019/20) yürürlükten
kaldırılmıştır.

Geç�ş sürec�
GEÇİCİ MADDE 1 – (1) Bu Tebl�ğ�n yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hten önce çıkış ülkes�nde �hraç amacıyla taşıma

belges� düzenlenm�ş veya gümrük mevzuatı uyarınca gümrük �dareler�ne sunulmuş olan ürünler�n �thal�, bu Tebl�ğ�n
yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hten �t�baren kırk beş gün süreyle Sağlık Bakanlığınca Denetlenen Bazı Ürünler�n İthalat
Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�: 2019/20) hükümler�ne tab�d�r. Ancak, bu Tebl�ğ�n lehtek� hükümler�
söz konusu �şlemlere uygulanır.

(2) Sağlık Bakanlığınca Denetlenen Bazı Ürünler�n İthalat Denet�m� Tebl�ğ� (Ürün Güvenl�ğ� ve Denet�m�:
2019/20) kapsamında alınmış bulunan kontrol belgeler�, alındıkları tar�hten �t�baren, mezkûr Tebl�ğde bel�rlenen süre
kadar geçerl�d�r.

Yürürlük
MADDE 13 – (1) Bu Tebl�ğ 1/1/2020 tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 14 – (1) Bu Tebl�ğ hükümler�n� T�caret Bakanı yürütür.
 

Ekler� �ç�n tıklayınız
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