SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMI TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2021/20)

Amag

MADDE 1 —(1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan lirlinlerin ithalatinda insan saghg: ve giivenligi yoéniinden
uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslart diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Girig Rejimine tabi tutulan Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan tirtinlerin ithalatma iligkir
usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

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

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 — (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan {irtinlerin, karsilarmda belirtilen amaglarla kullaniimak tizere ithal edilmesi halinde,
insan saghgi ve giivenligi yoniinden uygunlugu Ek-3’te yer alan Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsamu iiriinler i¢in ithalatg1 veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi giimriikk beyannamesinin tescili srasinda ilgili glimriik
idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siiresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu iriinler icin yapilan bagvurularm Saglk Bakanhg (Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu)
tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin almmasi gereken iriinler arasmda oldugu tespit edilen tiriinler igin, Saglk Bakanhgmmn Ozel Iznine Tabi
Maddelerin thalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2021/4) hikiimleri uygulanir.

Basvuru
MADDE 5 - (1) Kontrol Belgesi almmasi igin asagidaki belgelerle birlikte ithalat oncesinde Saglk Bakanhgma bagvurulur:
a) Basvuru 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¢cin menge {ilkenin yetkili mercii tarafindan onayh saglik sertifikasi ve terciimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanhg tarafindan yaymlanan 2016/16 sayih Genelge dogrultusunda Tek Pencere Sistemi tizerinden e-belge
olarak diizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis bir {iriin ile aym mense iilke ve ihracatci firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip iiriiniin miiteakip ithalatlarinda,
daha once alinan Kontrol Belgesi i¢in Saglk Bakanhgma tevdi edilen saglik sertifikasma gore islem yapilir. Ancak, Bakanlkg¢a gerek goériilmesi halinde
saglik sertifikasiin yenilenmesi istenebilir.

(4) Dogrudan tiiketiciye sunulan iiriinlerin ithalatinda gerekli goriilen durumlarda asagida yer alan bilgilerin Saglk Bakanhgma ibraz1 gerekir:

a) Ithalatc1 firmanm unvani ve adresi.

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

¢) Siireli mallarda son kullanma tarihi.

¢) Kullanim amaci ve giinlikk dozu.

(5) Avrupa Birliginde serbest dolagima girmis, Birlifin mevzuatma gore iiretilen ve belgelendirilen iirtinlere iliskin bilgi, belge, test ve analiz
sonuclarmm Bakanhga iletilmesi halinde tirtiniin 6zelligine gére Bakanlk¢a dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, tilke kosullar1 géz 6niine almarak
ilave bilgi ve belgeler istenebilir, ithalata konu tirtin fiziki muayene ve teste tabi tutulabilir.

Bilgi formu

MADDE 6 —(1) ila¢ sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarm terkibinde bulunan ilag ham, baslangic maddelerini ve ila¢ hammaddeleri
tiretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ila¢ sanayicisi veya ila¢ sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin ger¢eklesmesinden sonra en geg
otuz giin iginde giimriik beyannamesi 6rnegini ve Ek-4’teki bilgi formunu Saghk Bakanhgma (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmeleri
zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalat1 yapilan tibbi miistahzarlarm/tiriinlerin ithalatmm ger¢eklesmesinden sonra en ge¢ 15 giin iginde
giimriik beyannamesi érneginin ve fatura rneginin Saghk Bakanhgma (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amagh Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve yardimci madde/maddeleri ithal eden {ireticinin, ithalatm
gergeklesmesinden sonra en geg otuz giin iginde giimritk beyannamesi rnegini ve Ek-5’teki bilgi formunu Saglik Bakanhgma (Tiirkiye {lag ve Tibbi
Cihaz Kurumu) iletmesi zorunludur.

Muafiyet ve istisnalar

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

a) Sahsi esya, kullanim alani1 ve miktar1 dikkate alindigmda ticari amagcla ithal edilmedigi anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili
olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya yonelik tirtinii ifade eder.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyay: temsil eden ve sunus sekli ve miktar itibartyla o esya icin siparis vermekten bagka bir amagla
kullanlmas1 miimkiin olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade eder. Halk saghgi alannda kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler i¢in numune
miktart 10 kg/L ile smirhdur.

c) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Giimrikk Y onetmeliginin 446 nci1 maddesinde
tamimlanan;

1) Gonderildigi tilkede yiirtirliikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolagima girememesi veya kullanima arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sozlesme hitkiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicisi tarafindan kabul edilmemesi,

3) Thracatcmnn elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanma girememesi,

nedenleriyle Tirkiye Giimrikk Bolgesine geri gelen ve bu durumun Tiirkiye Gilimrikk Bolgesi dismdaki alicidan veya Tiirkiye Giimriik Bolges:
disindaki yetkili kurumlardan almacak belgelerle giimriik idaresine ispati yapilan ihrag esyasmu ifade eder.

Giimriik islemleri

MADDE 8 —(1) Saglk Bakanligmnca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasmda giimritkk beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili
giimriik idaresine sunulmasmdan ithalat¢1 veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamndaki iglemlerde ithalatg1 veya temsilcisinin beyam esastir. Yanls veya yaniltict beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9
uncu madde hiikiimleri uygulanr.

Yaptirnmlar



MADDE 9 —(1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanhs veya yaniltict beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede
tahrifat yapanlar hakkmda 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatm Hazrlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun, 27/10/1999
tarihli ve 4458 sayih Giimriik Kanunu, Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararmm ilgili hitkiimleri, Saglk Bakanliginca yaymmlanan ilgili mevzuat hiikiimleri
ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10 —(1) Bu Teblig kapsam trtinlerin ithalatma iliskin bilgi ve belgeler, gerekli goriildiigti durumlarda Saglk Bakanhgmnca Ticaret
Bakanligindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 —(1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik énlem almaya ve diizenleme yapmaya Ticaret Bakanhg Uriin
Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigi yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirlan teblig

MADDE 12 —(1) 27/12/2019 tarihli ve 30991 miikerrer sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Saglhk Bakanhgmca Denetlenen Bazi Uriinlerin
Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/20) yiiriirlitkten kaldirimustir.

Gecis siireci

GECICi MADDE 1 1) Bu Tebligin yiiriirlige girdigi tarihten énce ¢ikss iilkesinde jhra¢ amaciyla tasma belgesi diizenlenmis veya giimriik
mevzuati uyarmca giimrik idarelerine sunulmus olan riinlerin ithali, bu Tebligin yuriirlige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saghk
Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/20) hiikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin
lehteki hiikiimleri s6z konusu iglemlere uygulanir.

(2) Saglik Bakanhgmca Denetlenen Baz1 Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2020/20) kapsammnda almmis bulunan
kontrol belgeleri, alindiklar1 tarihten itibaren, mezkir Tebligde belirlenen siire kadar gegerlidir.

Yiiriirliik

MADDE 13 — (1) Bu Teblig 1/1/2021 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 14 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakant yiir(itiir.

Tebligin Yayimlandigi Resmi Gazete nin
Tarihi Sayis1
31/12/2020 31351 (4. Miikerrer)
Tebligde Degisiklik Yapan Tebliglerin Yayimlandig1 Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayis1
1. 25/3/2021 31434
2.
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