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31351 (4. MUkerrer) Sayill Resmi Gazete - Saglik Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat
Denetimi Tebligi (Urlin Givenligi ve Denetimi: 2021/4)

31.12.2020 Tarihli 31351 (4. Mukerrer) Sayili Resmi Gazete

TEBLIG

Ticaret Bakanhigindan:

SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNiNE TABi MADDELERIN iTHALAT DENETIMIi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGi VE DENETIMIi: 2021/4)

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1 sayili listede yer alan ve Saglik Bakanhginin 6zel iznine
tabi madde ve mustahzarlarin ithalatinda insan saghgi ve gtvenligi yéninden uygunluk

denetimine iliskin usul ve esaslari diuzenlemektir.
Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde isleme Rejimi, Gimriik Kontrolii
Altinda isleme Rejimi ve Gecici ithalat Rejimine tabi tutulan ve Ek-1'deki listede yer alan madde

ve mustahzarlarin 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 Dlizenlemeler Rejimi Kararinin 4 Gncl maddesine dayanilarak

hazirlanmistir.
ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mustahzarlarin ithalati; 12/6/1933 tarihli ve

2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun ve 1961 Uluslararasi Uyusturucu


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

Maddeler Tek S6zlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler Sézlesmesi ve Uyusturucu ve Psikotrop
Maddelerin Kacakciligina Karsi 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesi ile ulusal mevzuat

hikUmlerine uygun olarak yaplilir.

(2) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mustahzarlarin insan saghgi ve glivenligi yoninden

uygunlugu Saglik Bakanliginca Ek-2'deki Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(3) Kontrol Belgesi, ithalatcl veya temsilcisi tarafindan Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde
isleme Rejimi, Gumrik Kontrolii Altinda isleme Rejimi ve Gecici ithalat Rejimi kapsaminda

beyannamenin tescili sirasinda ilgili gumrtk idaresine sunulur.
(4) Kontrol Belgesinin suresi alti aydir.
Basvuru

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

Bakanhgina (Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) basvurulur:
a) Basvuru dilekcgesi,

b) Kontrol Belgesi formu (lU¢ nudsha),

c) Proforma fatura veya fatura (tc¢ nutsha),

¢) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tuketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde asagida belirtilen

bilgilerin Saglk Bakanligina ibrazi gerekir:
a) ithalatci firmanin unvani ve adresi,
b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no’su, muhteviyati, kullanma talimati ve 6zellikleri,

c) Sureli mallarda son kullanma tarihi,
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¢) Kullanim amaci ve gunluk dozu.
Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname

MADDE 6 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve muistahzarlarin ithalatinda, Saglik
Bakanhginca 4 Gncl maddenin birinci fikrasinda belirtilen mevzuat ve 16/6/2004 tarihli ve 25494
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik
geregince diizenlenen kullanim siiresi alti ay olan Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus
Ruhsatname aranir. ithalatcl veya temsilcisi, ithalatin gerceklesmesinden sonra en gec on bes
giin icinde, Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatnamenin giimriiklerce onayli D
nishasini ve ilgili gimrik beyannamesi érnegdini Saglhk Bakanligina (Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu) géndermekle yukimltdadr. Ayni ruhsatnamenin bir suretinin mala refakat etmesi

zorunludur.

(2) Ek-1'deki listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacakciligina Karsi 1988
Birlesmis Milletler S6zlesmesi kapsaminda olup Saglik Bakanhginca dizenlenen Kontrole Tabi
Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile dagitici firma tarafindan Tirkiye giimriik bélgesine
getirilmis ancak ilgili gimrtk islemleri tamamlanmamis kimyasal maddelerin ithalatinda, Saglik
Bakanhginca dizenlenen ve dizenlendigi yil sonuna kadar gecerli olan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddelerin Fiili ithalatinda Giimriik idarelerinde Kullaniimaya Mahsus Kayit Belgesi aranir.
ithalatcl veya temsilcisi, ithalatin gerceklesmesinden sonra en gec on bes giin icinde
gumriklerce onaylanmis belgenin asli, ilgili gimrik beyannamesinin 6rnegi, fatura ve dagitici
firma tarafindan ithalatci firmaya duzenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden
gerceklestirildigini gosteren belgeyi Saglik Bakanligina (Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu)

iletmekle yuktmladar.
Gumriuk islemleri

MADDE 7 - (1) Ek-1'deki listede yer alan UrUnlerin ithalatinda gumruk idarelerince;



a) Saghk Bakanhginca dizenlenen Kontrol Belgesi gumrik beyannamesinin tescili sirasinda
aranir; 6 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus

Ruhsatnamenin D nUshasi onaylanir.

b) 6 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatinda

GUmrik idarelerinde Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi onaylanir.

(2) ilgili gimrik idaresince, birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen belgelere iliskin
yapilacak islemlerde ithalatcl veya temsilcisinin beyani esastir. Yanlis veya yaniltici beyanda

bulunuldugunun tespiti halinde 8 inci madde hukidmleri uygulanir.
Yaptirimlar

MADDE 8 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis ve yaniltici beyanda bulunanlar, sahte
belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 29/6/2001 tarihli ve 4703
sayili Urinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun; 27/10/1999

tarihli ve 4458 sayili Giumruk Kanunu; Teknik DlUzenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hakdmleri,

Saglik Bakanhginca yayimlanan ilgili mevzuat htkumleri ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.
Veri bildirimi

MADDE 9 - (1) Bu Teblig kapsami GrUnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli gértldagu

durumlarda Saglk Bakanhginca Ticaret Bakanhgindan talep edilebilir.
Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 10 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve

dizenleme yapmaya Ticaret Bakanligi Uriin Guvenligi ve Denetimi Genel Midurliga yetkilidir.
Yururlikten kaldirilan teblig

MADDE 11 - (1) 27/12/2019 tarihli ve 30991 mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglk

Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi:

2020/4) yararlukten kaldirilmistir.

Gegis slreci


https://abglobal.tr/4458-sayili-gumruk-kanunu/
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GECICi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yurirlige girdigi tarihten énce cikis Ulkesinde ihrac amaciyla
tasima belgesi dlizenlenmis veya gumrik mevzuati uyarinca gumrik idarelerine sunulmus olan
artnlerin ithali, bu Tebligin yurarlige girdigi tarihten itibaren kirk bes gln sureyle Saglik

Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Urlin Glivenligi ve Denetimi:

2020/4) hikdmlerine tabidir. Ancak bu Tebligin lehteki hikimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) Saglik Bakanhiginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve

Denetimi: 2020/4) kapsaminda alinmis kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren, mezkar

Tebligde belirlenen sitre kadar gecerlidir.

Yuaruarluk

MADDE 12 - (1) Bu Teblig 1/1/2021 tarihinde yurarlige girer.
Yurutme

MADDE 13 - (1) Bu Teblig hUktUmlerini Ticaret Bakani yurutar.

Ekler icin Tiklayiniz

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz
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