SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNINE TABI MADDELERIN
ITHALAT DENETIMI TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2021/4)

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1 sayih listede yer alan ve Saglk Bakanhgmin 6zel iznine tabi madde ve miistahzarlarm ithalatmda insan
saglig ve giivenligi yoniinden uygunluk denetimine iligkin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde Isleme Rejimi, Giimritk Kontrolii Altinda Tsleme Rejimi ve Gegici Ithala
Rejimine tabi tutulan ve Ek-1"deki listede yer alan madde ve miistahzarlarmn ithalatma iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayih Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi
Kararmmn 4 {incii maddesine dayanilarak hazirlanmstir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 —(1) Ek-1deki listede yer alan madde ve miistahzarlarm ithalat, 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayih Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkinda Kanun ve 1961 Uluslararast Uyusturucu Maddeler Tek Sozlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler Sozlesmesi ve Uyusturucu ve
Psikotrop Maddelerin Kagak¢iigma Karsi 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesi ile ulusal mevzuat hitkiimlerine uygun olarak yapilir.

(2) Ek-1"deki listede yer alan madde ve miistahzarlarm insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygunlugu Saglk Bakanhgmnca Ek-2’deki Kontrol
Belgesi ile belgelenir.

(3) Kontrol Belgesi, ithalate1 veya temsilcisi tarafindan Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde Tsleme Rejimi, Giimritk Kontrolii Altmda Tslem
Rejimi ve Gegici Ithalat Rejimi kapsammnda beyannamenin tescili srasinda ilgili giimriik idaresine sunulur.

(4) Kontrol Belgesinin stiresi alt1 aydir.

Basvuru

MADDE 5 —(1) Kontrol Belgesi almmas igin asagidaki belgelerle birlikte ithalat éncesinde Saglk Bakanhgma (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu) bagvurulur:

a) Basvuru dilekgesi,

b) Kontrol Belgesi formu (ii¢ niisha),

¢) Proforma fatura veya fatura (ii¢ niisha),

¢) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tiiketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde asagida belirtilen bilgilerin Saghk Bakanligma ibraz gerekir:

a) Ithalatci1 firmanm unvani ve adresi,

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no’su, muhteviyati, kullanma talimati ve ozellikleri,

¢) Siireli mallarda son kullanma tarihi,

¢) Kullanim amaci ve giinlikk dozu.

Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname

MADDE 6 —(1) Ek-1"deki listede yer alan madde ve miistahzarlarin ithalatinda, Saglk Bakanliginca 4 itincii maddenin birinci fikrasnda
belirtilen mevzuat ve 16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakknda Y 6netmelik geregince
diizenlenen kullanm siiresi ali ay olan Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatname aranr. Ithalatc1 veya temsilcisi, ithalatm
gerceklesmesinden sonra en ge¢ on bes giin icinde, Kontrole Tabi Maddelerin {thaline Mahsus Ruhsatnamenin giimriiklerce onayh D niishasmm ve ilgili
giimriik beyannamesi 6rnegini Saglhk Bakanhgma (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu) gondermekle yiikiimliidiir. Aym ruhsatnamenin bir suretinin
mala refakat etmesi zorunludur.

(2) Ek-1"deki listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakeiligma Karst 1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesi kapsaminda olug
Saghk Bakanhgmca diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile dagitic1 firma tarafindan Tiirkiye giimriik bolgesine
getirilmis ancak ilgili giimriik islemleri tamamlanmamis kimyasal maddelerin ithalatmda, Saghk Bakanlignca diizenlenen ve diizenlendigi yil sonuna
kadar gegerli olan Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatmda Giimritk Idarelerinde Kullaniimaya Mahsus Kayit Belgesi aranr. Ithalatc1 veya
temsilcisi, ithalatin ger¢eklesmesinden sonra en ge¢ on bes giin iginde giimriiklerce onaylanmis belgenin ash, ilgili giimriikk beyannamesinin 6rnegi,
fatura ve dagitict firma tarafindan ithalatg1 firmaya diizenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden gergeklestirildigini gosteren belgeyi Saglk
Bakanhgma (Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmekle yitkiimliidir.

Giimriik islemleri

MADDE 7 — (1) Ek-1"deki listede yer alan tirtinlerin ithalatinda giimriik idarelerince;

a) Saglk Bakanhgmnca diizenlenen Kontrol Belgesi giimriik beyannamesinin tescili srasmda aranir; 6 nc1 maddenin birinci fikrasinda belirtilen
Kontrole Tabi Maddelerin fthaline Mahsus Ruhsatnamenin D niishas1 onaylanr.

b) 6 nc1 maddenin ikinci fikrasmda belirtilen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili Tthalatnda Giimritk Idarelerinde Kullaniimaya Mahsus
Kayit Belgesi onaylanir.

(2) Tlgili giimritk idaresince, birinci fikranmn (a) ve (b) bentlerinde belirtilen belgelere iliskin yapilacak islemlerde ithalatg1 veya temsilcisinin beyan
esastr. Yanhs veya yaniltic1 beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 8 inci madde hiikiimleri uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 8 —(1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanls ve yaniltict beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede
tahrifat yapanlar hakkinda, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatm Hazrlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun; 27/10/1999
tarihli ve 4458 sayilh Giimrik Kanunu; Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararmm ilgili hitkiimleri, Saghk Bakanligmca yaymlanan ilgili mevzuat hiikiimleri
ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 9 —(1) Bu Teblig kapsamu {iriinlerin ithalatma iliskin bilgi ve belgeler, gerekli goriildiigii durumlarda Saglk Bakanlhginca Ticaret
Bakanligmdan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 10 —(1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik onlem almaya ve diizenleme yapmaya Ticaret Bakanhg1 Uriin
Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigi yetkilidir.

Yiiriirliikkte n kaldirlan teblig

MADDE 11 —(1) 27/12/2019 tarihli ve 30991 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Saghk Bakanhgmm Ozel iznine Tabi Maddelerin
Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/4) yiiriirlikten kaldimustir.

Gecis siireci

GECIiCi MADDE 1 1) Bu Tebligin yiiriirlige girdigi tarihten énce ¢ikis iilkesinde ihrag amaciyla tasima belgesi diizenlenmis veya giimriik
mevzuati uyarmca giimrik idarelerine sunulmus olan driinlerin ithali, bu Tebligin yiriirlige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saghk



Bakanhgmm Ozel 1znine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/4) hiikiimlerine tabidir. Ancak bu Tebligin lehteki
hiiktimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) Saglk Bakanligmm Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/4) kapsammnda alnms kontrol
belgeleri, alindiklar tarihten itibaren, mezkar Tebligde belirlenen stire kadar gegerlidir.

Yiiriirliikk

MADDE 12 — (1) Bu Teblig 1/1/2021 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 13 — (1) Bu Teblig hitkiimlerini Ticaret Bakani ytirtitiir.
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