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TEBLIG

Ticaret Bakanligindan:

SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2020/20)

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iiriinlerin ithalatinda insan
saglig1 ve giivenligi yoniinden uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulan Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de
yer alan iiriinlerin ithalatina iligkin usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirlige
konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararmin 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 — (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iirlinlerin, karsilarinda belirtilen amaglarla
kullanilmak {izere ithal edilmesi halinde, insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygunlugu Ek-3’te yer alan Kontrol
Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami iriinler igin ithalatci veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi giimriik
beyannamesinin tescili sirasinda ilgili giimriik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siiresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu iiriinler i¢in yapilan bagvurularin Saglik Bakanlig:
(Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmas1 gereken iiriinler arasinda
oldugu tespit edilen iiriinler i¢in, Saglk Bakanligimn Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Giivenligi ve Denetimi: 2020/4) hiikiimleri uygulanir.

Basvuru

MADDE 5 — (1) Kontrol Belgesi alimmast i¢in asagidaki belgelerle birlikte ithalat oncesinde Saglik
Bakanligina bagvurulur:

a) Bagvuru dilekgesi.

b) Kontrol Belgesi formu (ii¢ niisha).

¢) Proforma fatura veya fatura.

¢) Analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan iiriinler i¢in mense iilkenin yetkili mercii tarafindan onayli saglik sertifikas1 ve
terclimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanlif1 tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili Genelge dogrultusunda Tek
Pencere Sistemi iizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis bir {iriin ile ayn1 mense iilke ve ihracat¢1 firmaya ait, ayn1 spesifikasyonlara sahip
iriintin miiteakip ithalatlarinda, daha once alman Kontrol Belgesi i¢in Saglik Bakanligmna tevdi edilen saglik
sertifikasina gore islem yapilir. Ancak, Bakanlikca gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi
istenebilir.

(4) Dogrudan tiiketiciye sunulan iriinlerin ithalatinda gerekli goriilen durumlarda asagida yer alan bilgilerin
Saglik Bakanligina ibrazi gerekir:

a) Ithalatc1 firmanim unvani ve adresi.

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri numarasi, muhteviyati, kullanma talimati ve 6zellikleri.

¢) Siireli mallarda son kullanma tarihi.

¢) Kullanim amaci ve giinliik dozu.

(5) Avrupa Birliginde serbest dolagima girmis, Birligin mevzuatina gore iiretilen ve belgelendirilen iiriinlere
iliskin bilgi, belge, test ve analiz sonuglariin Bakanliga iletilmesi halinde iiriiniin 6zelligine gore Bakanlik¢a
dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, iilke kosullar1 géz oniine alinarak ilave bilgi ve belgeler istenebilir, ithalata
konu {iriin fiziki muayene ve teste tabi tutulabilir.

Bilgi formu

MADDE 6 — (1) ilag sanayiinde kullamlan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangig
maddelerini ve ilag hammaddeleri iiretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ilag sanayicisi veya ilag sanayicisi adina
ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin gergeklesmesinden sonra en geg otuz giin iginde glimriik beyannamesi drnegini
ve Ek-4’teki bilgi formunu Saghk Bakanligma (Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmeleri zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi miistahzarlarin/iiriinlerin ithalatinin
gerceklesmesinden sonra en geg¢ 15 giin i¢inde giimriik beyannamesi 6rneginin ve fatura 6rneginin Saglik Bakanligina
(Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu) iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amagh Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve yardimc1 madde/maddeleri
ithal eden iireticinin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en geg¢ otuz giin i¢inde gliimriik beyannamesi 6rnegini ve Ek-
5°teki bilgi formunu Saglhk Bakanhgima (Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmesi zorunludur.
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Muafiyet ve istisnalar

MADDE 7 — (1) Bu Teblig asagida agiklanan sahsi esya, numune ve geri gelen esyaya uygulanmaz:

a) Sahsi esya, kullanim alan1 ve miktar1 dikkate alindiginda ticari amagla ithal edilmedigi anlasilan ve mesleki
veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir ihtiyac1 karsilamaya yonelik iirtinii ifade
eder.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyay1 temsil eden ve sunus sekli ve miktari itibartyla o esya i¢in siparis
vermekten basgka bir amacla kullanilmas1 miimkiin olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade eder. Halk sagligi alaninda
kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler i¢cin numune miktart 10 kg/L ile sinirhidur.

c) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Giimriik
Yonetmeliginin 446 nc1 maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi iilkede yiiriirliikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolagima girememesi veya kullanima arz
edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sozlesme hiikiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicist tarafindan kabul
edilmemesi,

3) Ihracatcmin elinde olmayan sebeplerle amaclanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Tiirkiye Giimriik Bolgesine geri gelen ve bu durumun Tiirkiye Giimriik Bolgesi digindaki alicidan
veya Tiirkiye Giimriik Bolgesi disindaki yetkili kurumlardan alinacak belgelerle glimriik idaresine ispat1 yapilan ihrag
esyasini ifade eder.

Giimriik islemleri

MADDE 8 — (1) Saglik Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda giimriilk beyannamesine
kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili glimriik idaresine sunulmasindan ithalat¢1 veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatg1 veya temsilcisinin beyani esastir. Yanlis veya yaniltic
beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu madde hiikiimleri uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 9 — (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya yaniltict beyanda bulunanlar, sahte belge
kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Giimriik Kanunu, Teknik
Diizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri, Saglik Bakanlifinca yayimlanan ilgili mevzuat hiikiimleri ile birlikte
ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10 - (1) Bu Teblig kapsami iiriinlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli goriildiigii
durumlarda Saglik Bakanliginca Ticaret Bakanligindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 — (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve diizenleme yapmaya
Ticaret Bakanlig1 Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 12 - (1) 30/12/2018 tarihli ve 30641 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2019/20) yiiriirliikten
kaldirilmistir.

Gegis siireci

GECICIi MADDE 1 — (1) Bu Tebligin yiiriirliige girdigi tarihten once ¢ikis iilkesinde ihrag amaciyla tasima
belgesi diizenlenmis veya giimriik mevzuati uyarinca giimriik idarelerine sunulmus olan iriinlerin ithali, bu Tebligin
yiiriirliige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2019/20) hiikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hiikiimleri
s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) Saglik Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2019/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri, alindiklar: tarihten itibaren, mezkir Tebligde belirlenen siire
kadar gegerlidir.

Yiiriirliik

MADDE 13 — (1) Bu Teblig 1/1/2020 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakan yiiriitiir.

Ekleri icin tiklayiniz
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