Ekonomi Bakanligindan:
SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNINE TABI MADDELERIN
ITHALAT DENETiMi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2015/4)
Amag
MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, ek-1 sayil listede yer alan ve Saghk

Bakanliginin 6zel iznine tabi madde ve mistahzarlarin ithalatinda insan sagligi ve
glivenligi yonliinden uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslaridiizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolagima Girig Rejimi, Dahilde Isleme Rejimi,
GUmrik KontrolU Altindalsleme Rejimi ve Gegici Ithalat Rejimine tabi tutulan ve ek-1'deki
listede yer alan madde ve mustahzarlarin ithalatina iliskin usul ve esaslarl kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu
Karari ile ylrurlige 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 mistahzarlarin
ithalati; 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayiliUyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda
Kanun ve 1961 Uluslararasi Uyusturucu Maddeler Tek Sézlesmesi ve
1971 Psikotrop Maddeler So6zlesmesi ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakgiligina
Karsi 1988 BirlesmisMilletler S6zlesmesi ile ulusal mevzuat hiikimlerine uygun olarak

yapilir.

(2) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mistahzarlarin insan sagligi ve glvenligi
yonlinden uygunlugu Saglik Bakanliginca ek-2'deki Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(3) Kontrol Belgesi, ithalatgl veya temsilcisi tarafindan Serbest Dolasima
Girig Rejimi, Dahilde Isleme Rejimi, Gimrik Kontrolu Altinda Isleme Rejimi ve
Gegici Ithalat Rejimi kapsaminda beyannamenin tescili sirasinda ilgili gimrik idaresine
sunulur.

(4) Kontrol Belgesinin suresi alti aydir.

Basvuru

MADDE 5 - (1) Kontrol Belgesi alinmasi igin asagidaki belgelerle birlikte
ithalat 6ncesinde Saglik Bakanhgina (Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi,

b) Kontrol Belgesi formu (3 ntisha),



¢) Proforma fatura veya fatura (3 nisha),
¢) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tiketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde asagida
belirtilen bilgilerin Saglk Bakanligina ibrazi gerekir.

a) Ithalatgi firmanin unvani ve adresi,

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no’su, muhteviyati, kullanma
talimati ve 6zellikleri,

¢) Sireli mallarda son kullanma tarihi,
¢) Kullanim amaci ve glnlik dozu.
Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname

MADDE 6 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mistahzarlarin ithalatinda,
Saglik Bakanlidinca 4 tincimaddenin birinci fikrasinda belirtilen mevzuat
ve 16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda Yonetmelik geredince dizenlenen kullanim siresi alti ay olan Kontrole
Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname aranir. ithalatc veya temsilcisi, ithalatin
gerceklesmesinden sonra en geconbes giin icinde, Kontrole Tabi Maddelerin ithaline
Mahsus Ruhsatnamenin gumriklerce onayli D nishasini ve ilgili gumrik
beyannamesi 6rnegini Saglik Bakanhgina (Turkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu)
gondermekle ylikimliadir. Ayni ruhsatnamenin bir suretinin mala refakat etmesi
zorunludur.

(2) Ek-1'deki listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakgiligina
Karsl 1988 BirlesmisMilletler S6zlesmesi kapsaminda olup Saglik Bakanliinca dizenlenen
Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatname ile dagiticl firma tarafindan
Tarkiye gumrik bdlgesine getirilmis ancak ilgili gumrik islemleri
tamamlanmamis kimyasal maddelerin ithalatinda, Saglik Bakanhdinca diizenlenen bir yil
gecerli Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatinda Gimriik Idarelerinde
Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi aranir. ithalatgi veya temsilcisi, ithalatin
gerceklesmesinden sonra en geg onbes gln icinde gimriklerce onaylanmis belgenin asli,
ilgili gimrik beyannamesinin 6rnegi, fatura ve dagiticl firma tarafindan ithalatgl firmaya
dizenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden gergeklestirildigini gésteren
belgeyi Saglik Bakanlhgina (Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmekle yukimlidiir.

Glimriik islemleri

MADDE 7 - (1) Ek-1'deki listede yer alan Urinlerin ithalatinda gimriik
idarelerince;

a) Sadlik Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi glimriik beyannamesinin tescili
sirasinda aranir; 6 ncimaddenin birinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi
Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatnamenin D nlishasi onaylanir.

~ b) 6 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin
Fiili Ithalatinda GimrlkIdarelerinde Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi onaylanir.

(2) ilgili gimriik idaresince, birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen
belgelere iliskin yapilacak islemlerde ithalatgl veya temsilcisinin beyani esastir.



Yanlis veya yaniltici beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 8 inci madde htktmleri
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 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun; 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Gimrik
Kanunu; 2013/4284 sayili Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hikimleri ve ilgili
diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi
MADDE 9 - (1) Bu Teblig kapsami Grlnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler Saglik

Bakanliginca belirlenecek ihtiyaglara uygun olarak, Gimrik ve Ticaret
Bakanligi tarafindan Saglik Bakanligina iletilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 10 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya y&nelik 6nlem
almaya ve dizenleme yapmaya Ekonomi Bakanligi Urlin Guvenligi ve Denetimi Genel
Madurlaga yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 11 - (1) 31/12/2013 tarihli ve 28868 mukerrer sayill Resmi Gazete'de
yayimlanan Saglik BakanligininOzel 1znine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Urin
Guvenligi ve Denetimi: 2014/4) yararlikten kaldirimistir.

Gegis siireci

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Teblidin yirirluge girdigi tarihten 6nce cikis tlkesinde
ihrag amaciyla tasima belgesi dlizenlenmis veya giumrik mevzuati uyarinca gimrik
idarelerine sunulmus olan Grdnlerin ithali, bu Tebligin yurdrlige girdigi tarihten itibaren
45 gin slreyle Saglik Bakanliginin Ozel Iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi

(Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2014/4) hikimlerine tabidir. Ancak bu Tebligin lehteki
hikimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) Saglik Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Gulvenligi ve Denetimi: 2014/4) kapsaminda alinmis kontrol belgeleri, alindiklar tarihten
itibaren, mezk{r Tebligde belirlenen sire kadar gecerlidir.

Yiriirlik
MADDE 12 - (1) Bu Teblig 1/1/2015 tarihinde yurirltide girer.
Yiiriitme

MADDE 13 - (1) Bu Teblig hikamlerini Ekonomi Bakani yuritar.



Ek-1

ITHALI OZEL IZNE TABI MADDELER VE MUSTAHZARLAR

GTIP

MADDE isMi

2707.20.00.00.00

Toluol (toluen)

2806.10.00.00.11

Saf hidroklorik asit

2806.10.00.00.12

Teknik hidroklorik asit (tuz ruhu)

2807.00.00.00.11

Saf slilfirik asit (kodeks evsafinda veya daha saf)

2807.00.00.00.19

Digerleri

2807.00.00.00.29

Oleum

2841.61.00.00.00

Potasyum permanganat

2902.30.00.00.00

Toluen (toluol)

2904.10.00.00.21

p-toluensilfonik asitler ve tuzlari

2905.51.00.00.00

Etiklorvinol (INN)

2909.11.00.00.00

Dietil eter (eter)

2914.11.00.00.00

Aseton (propanon)

2914.12.00.00.00

Butanon (metil etil keton)

2914.13.00.00.00

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

2914.39.00.00.15

1-phenyl-2-propanone

2914.39.00.00.16

3,4-methylendioxy-phenyl-2-propanone

2915.24.00.00.00

Asetik anhidrit

2915.39.00.99.14

Ethylidene di acetate

2915.90.70.00.31

Asetil klorir

2916.34.00.00.00

Fenilasetik asit ve tuzlar

2919.90.00.90.21

Triclorfos (Triklorir mono sodyum fosfat)

2921.30.99.00.11

Propylhexedrine

2921.43.00.00.14

Toluidin (0)

2921.43.00.00.16

Toluidin (o) hidroklorirleri

2921.43.00.00.18

Toluidin (o) turevleri ve diger tuzlan

2921.46.00.00.13

Benzfetamin (INN)

2921.46.00.00.15

Etilamfetamin (INN)

2921.46.00.00.16

Fenkamfamin (INN)

2921.46.00.00.17

Lefetamin (INN)

2921.46.00.00.18

Mefenoreks (INN)

2921.46.00.00.22

Levamfetamin (INN)

2921.49.00.00.21

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

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

2921.49.00.00.26

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

2921.49.00.00.27

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

2921.49.00.00.28

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

2921.49.00.00.31

N-hydroxy MDA [(+)-N-[alfa-methyl-3,4-
(methylenedioxy) phenethyl]lhydroxylamine]

2921.49.00.00.32

PMA (p-methoxy-alfa-methylphenethylamine)

2922.14.00.00.11

Dekstropropoksifen (INN)

2922.19.85.00.21

Bornaprin

2922.19.85.00.22

Siklopentolat




GTIP

MADDE isMi

2922.19.85.00.23

Siklopentolat hidroklorlr

2922.39.00.00.12

Cathinone (INN)

2922.39.00.00.13

Metcathinone (INN)

2922.39.00.00.14

Ketamin hidroklorir

2922.43.00.00.00

Antranilik asit ve bunun tuzlari

2922.44.00.00.11 Tilidin (INN)
2922.49.85.90.35 Pregabalin
2922.49.85.90.36 Gabapentin

2922.50.00.90.15

Tramadol hidroklorir

2924.11.00.00.00

Meprobamat (INN)

2924.24.00.00.00

Etinamat (INN)

2924.29.98.00.35

N-acetyl antranilik asit

2925.12.00.00.00

Glutetimit (INN)

2926.30.00.00.11

Fenproporeks (INN)

2926.90.95.00.23

Isoaminil sitrat

2926.90.95.00.24

Alfa-fenilasetoasetonitril (APAAN)

2929.90.00.00.21

Isoaminil siklamat

2930.90.99.90.62

?-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 tuzlan

2933.33.00.00.11

Alfentanil (INN)

2933.33.00.00.12

Anileridine (INN)

2933.33.00.00.13

Bezitramide (INN)

2933.33.00.00.14

Bromazepam (INN)

2933.33.00.00.15

Difenoxin (INN)

2933.33.00.00.16

Difenoxylate (INN)

2933.33.00.00.17

Dipipanone (INN

2933.33.00.00.18

Fentanyl (INN)

2933.33.00.00.21

Ketobemidone (INN)

2933.33.00.00.24

Pethidine (INN)

2933.33.00.00.26

Phencyclidine (INN) (PCP)

2933.33.00.00.27

Phenoperidine (INN)

2933.33.00.00.32

Propiram (INN)

2933.33.00.00.33

Trimeperidine (INN)

2933.39.99.00.22

Tropikamid

2933.39.99.00.27

Remifentanil

2933.41.00.00.11

Levorfanol (INN)

2933.49.30.00.00

Dekstrometorfan (INN) ve tuzlari

2933.53.10.00.11

Fenobarbital (INN)

2933.53.10.00.12

Fenobarbital sodyum tuzu

2933.53.10.00.21

Barbital (INN)

2933.53.90.00.11

Butabarbital (INN)

2933.53.90.00.12

Pentobarbital (INN)

2933.53.90.00.13

Allobarbital (5,5-diallilbarbutirik asit)

2933.53.90.00.14

Amobarbital (INN)

2933.53.90.00.15

Siklobarbital (INN)

2933.53.90.00.16

Metilfenobarbital (INN)




GTIP

MADDE isMi

2933.53.90.00.17

Sekbutabarbital (INN)

2933.53.90.00.18

Sekobarbital (INN)

2933.53.90.00.21

Vinilbital (INN)

2933.53.90.00.22

Butalbital(INN)

2933.54.00.00.11

Zopiklon (INN)

2933.54.00.00.12

Mephobarbital (Prominal) (INN)

2933.54.00.00.13

Methobarbital (Metil amino) (INN)

2933.54.00.00.14

Proxibarbal (INN)

2933.54.00.00.15

Thiopental Na (INN)

2933.55.00.00.11

Loprazolam (INN)

2933.55.00.00.12

Zipeprol (INN)

2933.55.00.00.13

Meklokualon (INN)

2933.55.00.00.14

Metakualon (INN)

2933.59.95.00.23

BZP (1-benzylpiperazine)

2933.72.00.00.11

Klobazam (INN)

2933.72.00.00.12

Metiprilon (INN)

2933.91.10.00.00

Klordiazepoksit (INN)

2933.91.90.00.11

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

Delorazepam (INN)

2933.91.90.00.16

Diazepam (INN)

2933.91.90.00.17

Estazolam (INN)

2933.91.90.00.18

Etil loflazepate (INN)

2933.91.90.00.21

Fludiazepam (INN)

2933.91.90.00.23

Flurazepam (INN)

2933.91.90.00.24

Halazepam (INN)

2933.91.90.00.25

Lorazepam (INN)

2933.91.90.00.26

Lormetazepam (INN)

2933.91.90.00.27

Mazindol (INN)

2933.91.90.00.28

Medazepam (INN)

2933.91.90.00.31

Midazolam (INN)

2933.91.90.00.32

Nimetazepam (INN)

2933.91.90.00.33

Pinazepam (INN)

2933.91.90.00.34

Prazepam (INN)

2933.91.90.00.35

Provaleron (INN)

2933.91.90.00.36

Temazepam (INN)

2933.91.90.00.37

Tetrazepam (INN)

2933.91.90.00.38

Triazolam (INN)

2933.91.90.00.41

Nitrazepam (INN)

2933.91.90.00.42

Nordazepam (INN)

2933.91.90.00.43

Okzazepam (INN)

2933.99.80.90.16

Buspiron (INN)

2933.99.80.90.17

WY 3185 (Okzazepam intermedia)

2933.99.80.90.18

WY 4088 (Propozepam intermedia)

2933.99.80.90.26

Trihexyphenidyl (INN)

2933.99.80.90.27

Tenocyclidine (INN)

2933.99.80.90.28

Biperiden (INN)

2933.99.80.90.31

Chloramino Ketone

2933.99.80.90.32

Delta 9-Tetra hydrocannabinol

2933.99.80.90.33

Rolicyclidine (INN)

2933.99.80.90.34

Etrytamine (INN)

2933.99.80.90.35

Zolpidem tartrate




GTIP

MADDE isMi

2933.99.80.90.43

Benzidamin

2933.99.80.90.44

Benzidamin hidroklorir

2934.91.00.00.11

Aminorex (INN)

2934.91.00.00.12

Brotizolam (INN)

2934.91.00.00.13

Clotiazepam (INN)

2934.91.00.00.14

Cloxazolam (INN)

2934.91.00.00.15

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

Oxazolam (INN)

2934.91.00.00.22

Pemoline (INN)

2934.91.00.00.24

Sufentanil (INN)

2934.99.90.90.22

Tianeptine ve tuzlan

2939.11.00.00.16

Tebain

2939.11.00.00.17

Buprenorphine (INN)

2939.11.00.00.21

Etorphine (INN)

2939.11.00.00.22

Hydrocodone (INN)

2939.11.00.00.24

Nicomorphine (INN)

2939.11.00.00.25

Oxycodone(INN)

2939.11.00.00.26

Oxymorphone (INN)

2939.11.00.00.27

Pholcodine (INN)

2939.11.00.00.28

Thebacon (INN)

2939.19.00.00.15 Oripavine
2939.20.00.90.11 Barbiturate de kinidin
2939.41.00.00.11 Efedrin

2939.41.00.00.12

Efedrin hidroklorir

2939.41.00.00.19

Efedrinin diger tuzlan

2939.42.00.00.11

Pseudoefedrin

2939.42.00.00.12

Pseudoefedrinin tuzlan

2939.43.00.00.11

Katin (INN)

2939.43.00.00.12

Katinin tuzlari

2939.44.00.00.00

Norephedrine ve bunlarin tuzlar

2939.49.00.00.15

Barbexaclon

2939.59.00.00.12

Dimenhidrinat

2939.61.00.00.00

Ergometrin (INN) ve tuzlan

2939.62.00.00.00

Ergotamin (INN) ve tuzlan

2939.63.00.00.00

Liserjik asit ve tuzlan

2939.69.00.00.13

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

2939.91.00.00.21 Ekgonin
2939.99.00.90.22 Psilocybine
2939.99.00.90.23 Psicain Neu







Ek-2

T.C.
_Saghk Bakanhg:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

KONTROL BELGESI
Maddenin ismi (*) :
Malin GTIP'i :
Malin yer aldidi liste : Ek 1- Ozel izne Tabi Maddeler
Ozel izin Belgesi/Permi Tarih/No :
Ithalatcinin ticaret unvani, adresi ve telefonu
Ithalatcinin bagl bulundudu vergi dairesi ve
vergi sicil no’su
Ihracatci firmanin ticaret unvani ve adresi
Malin kullanilacagi yer
Malin miktar
Malin mense Ulkesi
Malin ylklenecedi tlke
Mali yikleyici firma unvani
Malin giris gimrigu
Mal kullanacak firmanin ticari unvani, adresi,
telefonu

ithal edilecek maddenin 6zelliine gére asagidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya
D harflerini yuvarlak icine aliniz.

A- Avrupa Birligi,

B- FDA,

C- Dinya Saglik Teskilati

spesifikasyonlarina uygundur.

D- 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghdi, Gida ve Yem Kanununa
uygundur.

(*) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla madde s6z konusu oldugunda
bunlarin orijinal isimleri ayri ayn belirtilir.

Tarafimizca dlizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve
ithalati Saglik Bakanhgi’'nin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi
(Urtin Guvenligi ve Denetimi: 2015/4) hiikiimlerine uygun olarak yapacadimizi ve
ilisik onayll fatura kapsami maddenin insan saghdi ve glvenligi yoninden
uygunlugunu taahht ederiz.

Firmanin kasesi
Yetkilinin Adi ve Soyadi
Imza

Ilgili Teblie gore yapilan inceleme sonucunda ilisik onayh fatura kapsami
maddenin ithali uygun gérilmistir.
Bu belge ilgili gimriik midurligiane ibraz edilmek Gzere dizenlenmistir.

Imza ve muhir
Tarih

KONTROL BELGESI




