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Urin Guvenligi ve Denetimi 2019/4

Tlrkiye Cumhuriyeti - 30.12.2018 Tarihli 30641 Sayili (MUkerrer) Resmi Gazete - Saglk
Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi:

2019/4)

TEBLIG

SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNiNE TABIi MADDELERIN ITHALAT DENETIMI TEBLIGi
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMi: 2019/4)

Amacg

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 yoninden uygunluk

denetimine iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.
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 Dizenlemeler Rejimi Kararinin 4 Ginci 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 Maddeler Tek Sézlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler S6zlesmesi ve Uyusturucu ve



Psikotrop Maddelerin Kacakciligina Karsi 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesi ile ulusal mevzuat

hiktUmlerine uygun olarak yapilir.

(2) Ek-1'deki listede yer alan madde ve muistahzarlarin insan saghgi ve gtvenligi yéninden

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

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

beyannamenin tescili sirasinda ilgili gimrik idaresine sunulur.
(4) Kontrol Belgesinin stresi alti aydir.
Basvuru

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

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

b) Kontrol Belgesi formu (Uc¢ nusha),
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c) Proforma fatura veya fatura (tc¢ nusha),
¢) 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 ézellikleri,

c) Sureli mallarda son kullanma tarihi,



¢) Kullanim amaci ve gunluik dozu.
Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname

MADDE 6 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mUstahzarlarin ithalatinda, Saglik
Bakanhginca 4 Gncli maddenin birinci fikrasinda belirtilen mevzuat ve 16/6/2004 tarihli ve 25494
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda

Yénetmelik geregince diizenlenen kullanim siiresi alti ay olan Kontrole Tabi Maddelerin ithaline
Mahsus Ruhsatname aranir. ithalatci veya temsilcisi, ithalatin gerceklesmesinden sonra en geg
on bes giin icinde, Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatnamenin giimriiklerce onayli
D nlshasini ve ilgili gimrik beyannamesi 6érnegini Saglik Bakanhgina (Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu) géndermekle yukimltdar. 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 dagditici firma tarafindan Tirkiye giimriik bélgesine
getirilmis ancak ilgili gimruk islemleri tamamlanmamis kimyasal maddelerin ithalatinda, Saglik
Bakanhginca diizenlenen 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 yuktUmladar.
Gumriuk islemleri
MADDE 7 - (1) Ek-1'deki listede yer alan urlUnlerin ithalatinda gimruk idarelerince;

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

Ruhsatnamenin D nlUshasi 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 hukimleri 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 Gimrik Kanunu; Teknik DUzenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hukimleri ve

ilgili diger mevzuat hiktGmleri uygulanir.

Veri bildirimi
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MADDE 9 - (1) Bu Teblig kapsami UrUnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli goruldigu

durumlarda Saglik Bakanliginca Ticaret Bakanligindan talep edilebilir.
Uygulamaya iliskin énlemler

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

dizenleme yapmaya Ticaret Bakanhgi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Midurligi yetkilidir.
Yururliukten kaldirilan teblig

MADDE 11 - (1) 30/12/2017 tarihli ve 30286 ikinci mikerrer sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Saglk Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Urin

Glvenligi ve Denetimi: 2018/4) yirurlikten kaldirniimistir.

Gegis sluireci



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
drunlerin ithali, bu Tebligin yurarlige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin streyle Saglhk
Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin GUvenligi ve

Denetimi: 2018/4) hukUmlerine tabidir. Ancak bu Tebligin lehteki hiktmleri s6z konusu islemlere

uygulanir.

(2) Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Urin Guvenligi ve
Denetimi: 2018/4) kapsaminda alinmis kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren, mezkar

Tebligde belirlenen siire kadar gecerlidir.

Yaruarlak

MADDE 12 - (1) Bu Teblig 1/1/2019 tarihinde yUruarlige girer.
Yurutme

e Ek-1iTHALI OZEL iZNE TABi MADDELER VE MUSTAHZARLAR

o Ek-2KONTROL BELGESI



iTHALI OZEL iZNE TABi MADDELER VE MUSTAHZARLAR

GTiP

2707.20.00.00.00

2806.10.00.00.11

2806.10.00.00.12

2807.00.00.00.11

2807.00.00.00.19

2807.00.00.00.29

2841.61.00.00.00

2902.30.00.00.00

2904.10.00.00.21

2904.20.00.00.26

2905.51.00.00.00

2909.11.00.00.00

2914.11.00.00.00

2914.12.00.00.00

2914.13.00.00.00

2914.39.00.00.15

MADDE iSMi

Toluol (toluen)

Saf hidroklorik asit

Teknik hidroklorik asit (tuz ruhu)

Saf sulfirik asit (kodeks evsafinda veya daha saf)

Digerleri

Oleum

Potasyum permanganat

Toluen (toluol)

p-toluensulfonik asitler ve tuzlan

1-Phenyl-2-nitropropene

Etiklorvinol (INN)

Dietil eter (eter)

Aseton (propanon)

Butanon (metil etil keton)

4 -Metil - 2 -pentanon (metil izobutil keton)

1-phenyl-2-propanone



2914.39.00.00.16

2915.24.00.00.00

2915.39.00.99.14

2915.90.70.00.31

2916.34.00.00.00

2918.19.98.30.00

2918.19.98.40.00

2919.90.00.90.21

2921.30.99.00.11

2921.43.00.00.14

2921.43.00.00.16

2921.43.00.00.18

2921.46.00.00.13

2921.46.00.00.15

2921.46.00.00.16

2921.46.00.00.17

2921.46.00.00.18

2921.46.00.00.22

2921.49.00.00.21

3,4-methylendioxy-phenyl-2-propanone

Asetik anhidrit

Ethylidene di acetate

Asetil klorlr

Fenilasetik asit ve tuzlan

GHB (y-hidroksibutirik asit)

Sodyum oksibat (Sodyum 4-hidroksibutanoat)

Triclorfos (Triklorir mono sodyum fosfat)

Propylhexedrine

Toluidin (o)

Toluidin (o) hidroklortrleri

Toluidin (o) tlrevleri ve diger tuzlari

Benzfetamin (INN)

Etilamfetamin (INN)

Fenkamfamin (INN)

Lefetamin (INN)

Mefenoreks (INN)

Levamfetamin (INN)

DOB (Brolamfetamin) (INN)



2921.49.00.00.22 Fenfluramine (INN)

2921.49.00.00.23 Dexfenfluramine (INN)

2921.49.00.00.24 MDA (Tenamfetamine) [alfa-methyl-3,4-(methylenedioxy)

phenethylamine] (methylenedioxyamphetamine) (INN)



2921.49.00.00.25

2921.49.00.00.26

2921.49.00.00.27

2921.49.00.00.28

2921.49.00.00.31

2921.49.00.00.32

2922.14.00.00.11

2922.39.00.00.12

2922.39.00.00.13

2922.39.00.00.14

2922.43.00.00.00

2922.44.00.00.11

2922.50.00.90.15

2924.11.00.00.00

2924.23.00.10.00

2924.24.00.00.00

2925.12.00.00.00

DMA [(%)-2,5-dimethoxy-alfa-methylphenethylamine]

MDMA [(%)-N,alfa-dimethyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine]

(methylenedioxymetamphetamine)

MMDA [2-methoxy-alfa-methyl-4,5-(methylenedioxy) phenethylamine]

N-ethyl MDA [(£)-N-ethyl-alfa-methyl-3,4-(methylenedioxy) phenethylamine]

N-hydroxy MDA [(*)-N-[alfa-methyl-3,4-(methylenedioxy)

phenethyllhydroxylamine]

PMA (p-methoxy-alfa-methylphenethylamine)

Dekstropropoksifen (INN)

Cathinone (INN)

Metcathinone (INN)

Ketamin hidroklorur

Antranilik asit ve bunun tuzlari

Tilidin (INN)

Tramadol hidroklortr

Meprobamat (INN)

N-acetyl antranilik asit

Etinamat (INN)

Glutetimit (INN)



2926.30.00.00.11 Fenproporeks (INN)

2926.40.00.00.00 alfa-Fenilasetoasetonitril (APAAN)

2926.90.70.00.23  isoaminil sitrat

2926.90.70.00.25 Fenilasetonitril (benzil siyanit)
2929.90.00.00.21  isoaminil siklamat
2930.90.98.90.62 a-methyl-4-methylthiophenethylamine (4-MTA)

2932.20.20.00.00 Gamma-butirolaktan

2932.91.00.00.00 izosafrol
2932.93.00.00.00 Piperonal
2932.94.00.00.00  Safrol

2932.99.00.90.11 N-methyl-1-(1,3-benzodioxol-5-yl)-2-butanamin-(MBDB)

2933.29.90.00.13  Etomidat
2933.32.00.00.11 Piperidin
2933.32.00.00.12 Piperidinin tuzlar
2933.33.00.00.11  Alfentanil (INN)

2933.33.00.00.12  Anileridine (INN)

2933.33.00.00.13

2933.33.00.00.14

2933.33.00.00.15

Bezitramide (INN)

Bromazepam (INN)

Difenoxin (INN)



2933.33.00.00.16

2933.33.00.00.17

2933.33.00.00.18

2933.33.00.00.21

Difenoxylate (INN)

Dipipanone (INN)

Fentanyl (INN)

Ketobemidone (INN)



2933.33.00.00.24

2933.33.00.00.26

2933.33.00.00.27

2933.33.00.00.32

2933.33.00.00.33

2933.39.99.00.27

2933.39.99.00.28

2933.39.99.00.29

2933.41.00.00.11

2933.49.30.00.00

2933.53.10.00.11

2933.53.10.00.12

2933.53.10.00.21

2933.53.90.00.11

2933.53.90.00.12

2933.53.90.00.13

2933.53.90.00.14

2933.53.90.00.15

Pethidine (INN)

Phencyclidine (INN) (PCP)

Phenoperidine (INN)

Propiram (INN)

Trimeperidine (INN)

Remifentanil

ANPP (4-anilin-N-phenethylpiperidine)

NPP (N-phenethyl-piperidone)

Levorfanol (INN)

Dekstrometorfan (INN) ve tuzlari

Fenobarbital (INN)

Fenobarbital sodyum tuzu

Barbital (INN)

Butabarbital (INN)

Pentobarbital (INN)

Allobarbital (5,5-diallilbarbutirik asit)

Amobarbital (INN)

Siklobarbital (INN)



2933.53.90.00.16

2933.53.90.00.17

2933.53.90.00.18

2933.53.90.00.21

2933.53.90.00.22

2933.54.00.00.11

2933.54.00.00.12

2933.54.00.00.13

2933.54.00.00.14

2933.54.00.00.15

2933.55.00.00.11

2933.55.00.00.12

2933.55.00.00.13

2933.55.00.00.14

2933.59.95.00.23

2933.72.00.00.11

2933.72.00.00.12

2933.91.10.00.00

2933.91.90.00.11

Metilfenobarbital (INN)

Sekbutabarbital (INN)

Sekobarbital (INN)

Vinilbital (INN)

Butalbital(INN)

Zopiklon (INN)

Mephobarbital (Prominal) (INN)

Methobarbital (Metil amino) (INN)

Proxibarbal (INN)

Thiopental Na (INN)

Loprazolam (INN)

Zipeprol (INN)

Meklokualon (INN)

Metakualon (INN)

BZP (1-benzylpiperazine)

Klobazam (INN)

Metiprilon (INN)

Klordiazepoksit (INN)

Alprazolam (INN)



2933.91.90.00.12 Camazepam (INN)

2933.91.90.00.13 Klonezepam (INN)

2933.91.90.00.14 Klorazepate



2933.91.90.00.15

2933.91.90.00.16

2933.91.90.00.17

2933.91.90.00.18

2933.91.90.00.21

2933.91.90.00.23

2933.91.90.00.24

2933.91.90.00.25

2933.91.90.00.26

2933.91.90.00.27

2933.91.90.00.28

2933.91.90.00.31

2933.91.90.00.32

2933.91.90.00.33

2933.91.90.00.34

2933.91.90.00.35

2933.91.90.00.36

2933.91.90.00.37

Delorazepam (INN)

Diazepam (INN)

Estazolam (INN)

Etil loflazepate (INN)

Fludiazepam (INN)

Flurazepam (INN)

Halazepam (INN)

Lorazepam (INN)

Lormetazepam (INN)

Mazindol (INN)

Medazepam (INN)

Midazolam (INN)

Nimetazepam (INN)

Pinazepam (INN)

Prazepam (INN)

Provaleron (INN)

Temazepam (INN)

Tetrazepam (INN)



2933.91.90.00.38

2933.91.90.00.41

2933.91.90.00.42

2933.91.90.00.43

2933.99.80.90.17

2933.99.80.90.18

2933.99.80.90.26

2933.99.80.90.27

2933.99.80.90.28

2933.99.80.90.31

2933.99.80.90.32

2933.99.80.90.33

2933.99.80.90.34

2933.99.80.90.35

2934.91.00.00.11

2934.91.00.00.12

2934.91.00.00.13

2934.91.00.00.14

2934.91.00.00.15

Triazolam (INN)

Nitrazepam (INN)

Nordazepam (INN)

Okzazepam (INN)

WY 3185 (Okzazepam intermedia)

WY 4088 (Propozepam intermedia)

Trihexyphenidyl (INN)

Tenocyclidine (INN)

Biperiden (INN)

Chloramino Ketone

Delta 9-Tetra hydrocannabinol

Rolicyclidine (INN)

Etrytamine (INN)

Zolpidem tartrate

Aminorex (INN)

Brotizolam (INN)

Clotiazepam (INN)

Cloxazolam (INN)

Dextromoramide (INN)



2934.91.00.00.16 Haloxazolam (INN)

2934.91.00.00.17 Ketazolam (INN)

2934.91.00.00.18 Mesocarb (INN)



2934.91.00.00.21

2934.91.00.00.22

2934.91.00.00.24

2934.99.90.90.22

2939.11.00.00.16

2939.11.00.00.17

2939.11.00.00.21

2939.11.00.00.22

2939.11.00.00.24

2939.11.00.00.25

2939.11.00.00.26

2939.11.00.00.27

2939.11.00.00.28

2939.19.00.00.15

2939.20.00.90.11

2939.41.00.00.11

2939.41.00.00.12

2939.41.00.00.19

Oxazolam (INN)

Pemoline (INN)

Sufentanil (INN)

Tianeptine ve tuzlari

Tebain

Buprenorphine (INN)

Etorphine (INN)

Hydrocodone (INN)

Nicomorphine (INN)

Oxycodone(INN)

Oxymorphone (INN)

Pholcodine (INN)

Thebacon (INN)

Oripavine

Barbiturate de kinidin

Efedrin

Efedrin hidroklorur

Efedrinin diger tuzlan



2939.42.00.00.11

2939.42.00.00.12

2939.43.00.00.11

2939.43.00.00.12

2939.44.00.00.00

2939.61.00.00.00

2939.62.00.00.00

2939.63.00.00.00

2939.69.00.00.13

2939.71.00.00.21

2939.79.90.90.22

2939.79.90.90.23

Pseudoefedrin

Pseudoefedrinin tuzlan

Katin (INN)

Katinin tuzlan

Norephedrine ve bunlarin tuzlar

Ergometrin (INN) ve tuzlar

Ergotamin (INN) ve tuzlan

Liserjik asit ve tuzlan

Methyl ergometrine (methyl ergonovine) (methyl ergobasine) ve tuzlari

Ekgonin

Psilocybine

Psicain Neu



KONTROL BELGESI T.C. Saghk Bakanhg: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu KONTROL
BELGESI

Maddenin ismi (*) Malin GTiP’i Malin yer aldidi liste Ozel izin Belgesi/Permi Ek 1- Ozel izne
Tarih/No ithalatcinin ticaret unvani, adresi ve telefonu ithalatcinin bagl bulundugu Tabi Maddeler
vergi dairesi ve vergi sicil no’su Ihracatci firmanin ticaret unvani ve adresi Malin

kullanilacagi yer Malin miktari Malin mense Ulkesi Malin ylUklenecegi Ulke Mali

yUkleyici firma unvani Malin giris gumrigt Mali kullanacak firmanin ticari unvani,

adresi, telefonu

ithal edilecek maddenin ézelligine gore asagidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya D harflerini yuvarlak
icine aliniz. A- Avrupa Birligi, B- FDA, C- Dlnya Saglk Teskilati spesifikasyonlarina uygundur. D- 5996

saylili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununa uygundur.

(*) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla madde s6z konusu oldugunda bunlarin orijinal

isimleri ayri ayr belirtilir.

Tarafimizca diizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalati Saglik Bakanhgdi’'nin
Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Urin Glvenligi ve Denetimi: 2019/4) hikkiimlerine
uygun olarak yapacagimizi ve ilisik onayli fatura kapsami maddenin insan sagligi ve guvenligi

yéniinden uygunlugunu taahhit ederiz. Firmanin kasesi Yetkilinin Adi ve Soyadi imza

ilgili Teblige gére yapilan inceleme sonucunda ilisik onayh fatura kapsami maddenin ithali uygun
gérulmistir. Bu belge ilgili gimriik midurliigine ibraz edilmek tizere diizenlenmistir. imza ve mihir

Tarih



