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TEBLIG

Ticaret Bakanhigindan:

SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN iTHALAT DENETiIMIi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGi VE DENETIMi: 2021/20)

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urlnlerin
ithalatinda insan sagligi ve glvenligi yoninden uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari

duzenlemektir.
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 UrUnlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.
Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile

yururlige konulan Teknik Dluzenlemeler Rejimi Kararinin 4 Ginci maddesine dayanilarak

hazirlanmistir.
ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 - (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urunlerin, karsilarinda belirtilen
amaclarla kullaniimak Uzere ithal edilmesi halinde, insan saghgi ve guvenligi yoninden

uygunlugu Ek-3’te yer alan Kontrol Belgesi ile belgelenir.


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2013/02/20130222-1.htm

(2) Bu Teblig kapsami urlnler icin ithalatcl veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi gimruk

beyannamesinin tescili sirasinda ilgili gimrik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin suresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu Urtnler icin yapilan basvurularin Saghk

Bakanli@i (Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin
alinmasi gereken Uriinler arasinda oldugu tespit edilen trlnler icin, Saghk Bakanliginin Ozel
iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi: 2021/4) hikimleri

uygulanir.
Basvuru

MADDE 5 - (1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asagidaki belgelerle birlikte ithalat 6ncesinde Saglik

Bakanhgina basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.

b) Kontrol Belgesi formu (U¢ nusha).
c) Proforma fatura veya fatura.

¢) Analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urlnler icin mense ulkenin yetkili mercii tarafindan onayh saghk

sertifikasi ve tercimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanhgi tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili Genelge

dogrultusunda Tek Pencere Sistemi Uizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis bir GrGn ile ayni mense Ulke ve ihracatgl firmaya ait, ayni
spesifikasyonlara sahip GUrinun muteakip ithalatlarinda, daha 6énce alinan Kontrol Belgesi icin
Saghk Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasina gore islem yapilir. Ancak, Bakanlikga gerek

gortlmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(4) Dogrudan tuketiciye sunulan drunlerin ithalatinda gerekli gérilen durumlarda asagida yer

alan bilgilerin Saglik Bakanligina ibrazi gerekir:

a) ithalatci firmanin unvani ve adresi.


https://abglobal.tr/gtip_fasil/eczacilik-urunleri/
https://abglobal.tr/wp-content/uploads/2020/12/RYKGM-G.2016.16.pdf

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

ozellikleri.
c) Sureli mallarda son kullanma tarihi.
¢) Kullanim amaci ve gunlUk dozu.

(5) Avrupa Birliginde serbest dolasima girmis, Birligin mevzuatina gore Uretilen ve belgelendirilen
artnlere iliskin bilgi, belge, test ve analiz sonuclarinin Bakanliga iletilmesi halinde Grindn
ozelligine gore Bakanlikca dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, Ulke kosullari g6z dnlne
alinarak ilave bilgi ve belgeler istenebilir, ithalata konu Urin fiziki muayene ve teste tabi

tutulabilir.
Bilgi formu

MADDE 6 - (1) ilac sanayiinde kullanilan tibbi mistahzarlarin terkibinde bulunan ila¢c ham,
baslangic maddelerini ve ilac hammaddeleri Gretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ilac
sanayicisi veya ilac sanayicisi adina ithalat yapan tedarikcilerin, ithalatin gerceklesmesinden
sonra en gec otuz gln icinde gimruik beyannamesi 6rnegini ve Ek-4'teki bilgi formunu Saglik

Bakanhgina (Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmeleri zorunludur.
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(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi mustahzarlarin/tGrinlerin ithalatinin
gerceklesmesinden sonra en gec¢ 15 gin icinde gimrik beyannamesi 6érneginin ve fatura

drneginin Saglk Bakanligina (Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amach Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve yardimci
madde/maddeleri ithal eden Ureticinin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en gec otuz gln icinde
gumriik beyannamesi érnegini ve Ek-5teki bilgi formunu Saglk Bakanhgina (Turkiye ilac 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 alani ve miktari dikkate alindiginda ticari amacla ithal edilmedigi
anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir

ihtiyaci karsilamaya yonelik Grtnt ifade eder.

b) Numune, belli bir tar ve nitelikteki esyayi temsil eden ve sunus sekli ve miktari itibariyla o
esya icin siparis vermekten baska bir amacla kullanilmasi mimkutn olmayan madde, esya veya
ornegi ifade eder. Halk sagligi alaninda kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler igin

numune miktari 10 kg/L ile sinirhdir.

c) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan

GUmruk Yonetmeliginin 446 nci maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi Ulkede yurarlukte olan mevzuat nedeniyle serbest dolasima girememesi veya

kullanima arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya s6zlesme hikimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicisi tarafindan

kabul edilmemesi,
3) ihracatc¢inin elinde olmayan sebeplerle amaclanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Turkiye Gumrlk Bolgesine geri gelen ve bu durumun TUrkiye Gumruk Bélgesi
disindaki alicidan veya Turkiye GUmrUk Boélgesi disindaki yetkili kurumlardan alinacak belgelerle

gumruk idaresine ispati yapilan ihrac esyasini ifade eder.
Gumrik islemleri

MADDE 8 - (1) Saglik Bakanhginca dizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda gimrik
beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili gimruik idaresine sunulmasindan ithalatci

veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatci veya temsilcisinin beyani esastir. Yanlis veya

yaniltici beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu madde hikimleri uygulanir.


https://abglobal.tr/4458-sayili-gumruk-yonetmeligi/
https://abglobal.tr/4458-sayili-gumruk-yonetmeligi/

Yaptirimlar

MADDE 9 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda bulunanlar,

sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda 29/6/2001 tarihli ve

4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun,

27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Gumrik Kanunu, Teknik DUzenlemeler Rejimi Kararinin ilgili
hiktUmleri, Saglik Bakanhginca yayimlanan ilgili mevzuat hiukimleri ile birlikte ilgili diger

mevzuat uygulanir.
Veri bildirimi

MADDE 10 - (1) Bu Teblig kapsami trUnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli gértldugu

durumlarda Saglik Bakanliginca Ticaret Bakanligindan talep edilebilir.
Uygulamaya iliskin énlemler

MADDE 11 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve

diizenleme yapmaya Ticaret Bakanlhgi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Midurligi yetkilidir.
Yurirlikten kaldirilan teblig

MADDE 12 - (1) 27/12/2019 tarihli ve 30991 mikerrer sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Saglik

Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi:

2020/20) yuarurliukten kaldiriimistir.
Gegis sureci

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yirirlige girdigi tarihten énce cikis Glkesinde ihrac amaciyla
tasima belgesi dizenlenmis veya gumruk mevzuati uyarinca gumrik idarelerine sunulmus olan
drtnlerin ithali, bu Tebligin yurarlige girdigi tarihten itibaren kirk bes gln sureyle Saglik

Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi:

2020/20) hukdmlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki htkimleri s6z konusu islemlere

uygulanir.

(2) Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve

Denetimi: 2020/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren,

mezk(r Tebligde belirlenen slre kadar gecerlidir.


https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/1.5.4703-20010629.pdf
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Yuararluk
MADDE 13 - (1) Bu Teblig 1/1/2021 tarihinde yururltge girer.
Yurutme
MADDE 14 - (1) Bu Teblig hiktmlerini Ticaret Bakani yurttdar.

Ekli Tablolan Gériintilemek icin Tiklayiniz.

Ekler icin Tiklayiniz.

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz



https://abglobal.tr/wp-content/uploads/2020/12/Urun-Guvenligi-ve-Denetimi-2021-20-Tablo-Ekleri.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2020/12/20201231M4-16-1.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2020/12/20201231M4-16.htm

