Ekonomi Bakanligindan:
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2015/20)

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci; ek-1/A, ek-1/B, ek-1/C ve ek-2'de yer
alan Grinlerin ithalatinda insan sagligi ve givenligi yoniinden uygunluk denetimine iliskin
usul ve esaslari diizenlemektir.

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 urinlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu
Karari ile yurirlige konulan Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin 4 Gncl 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 Urinlerin, karsilarinda
belirtilen amaglarla kullanilmak Gzere ithal edilmesi halinde, insan saghgi ve glvenligi

yonlinden uygunlugu ek-3'te yer alan Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami Urlnler icin ithalatcl veya temsilcisi tarafindan Kontrol
Belgesi glimrik beyannamesinin tescili sirasinda ilgili gimrik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin stresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu Grlnler igin yapilan
basvurularin Sadlik Bakanhgi(Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi
sonucunda 0Ozel izin alinmasi gereken Urinler arasinda oldugu tespit edilen Urlinler igin,
Saghk Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Guvenligi
ve Denetimi: 2015/4) hiktdmleri uygulanir.

Basvuru

MADDE 5 - (1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asagidaki belgelerle birlikte
ithalat oncesinde Saglik Bakanhdina basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.
b) Kontrol Belgesi formu (3 nisha).
c) Proforma fatura veya fatura.

¢) Analiz sertifikasl.



d) Ek-1/C ve ek-2'de yer alan urtnler icin mense ulkenin yetkili mercii tarafindan
onayli saglik sertifikasl ve tercimesi.

(2) Kontrol Belgesi verilmis bir trtn ile ayni mense ulke ve ihracatgi firmaya ait,
ayni spesifikasyonlara sahiplirinin miuiteakip ithalatlarinda, daha 6nce alinan Kontrol
Belgesi icin Saglik Bakanligina tevdi edilen saglk sertifikasina gore islem yapilir. Ancak,
Bakanlikca gerek gortilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(3) Dogrudan tlketiciye sunulan Grinlerin ithalatinda gerekli gérilen durumlarda
asagida yer alan bilgilerin Saglik Bakanligina ibrazi gerekir:

a) ithalatgi firmanin unvani ve adresi.

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

c) Sireli mallarda son kullanma tarihi.
¢) Kullanim amaci ve glnlik dozu.

(4) Avrupa Birliginde serbest dolasima girmis, Birligin mevzuatina gore Uretilen ve
belgelendirilen Urlinlere iliskin bilgi, belge, test ve analiz sonuglarinin Bakanliga iletilmesi
halinde Griintn 6zelligine gore Bakanlikga dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, llke
kosullari g6z 6nline alinarak ilave bilgi ve belgeler istenebilir, ithalata konu Grin fiziki
muayene ve teste tabi tutulabilir.

Bilgi formu

MADDE 6 - (1) Ilac sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan
ilagc ham, baslangigmaddelerini ve ilag hammaddeleri Uretiminde kullanilan maddeleri
ithal eden ilag sanayicisi veya ilag sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin
gerceklesmesinden sonra en gecg otuz glin icinde glimriik beyannamesi 6rnedini ve ek-
4'teki bilgi formunu Saglik Bakanhgina (Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) iletmesi
zorunludur.

Muafiyet ve istisnalar

MADDE 7 - (1) Bu Teblig asadida 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 yénelik Grini ifade eder.

b) Numune; belli bir tir ve nitelikteki esyayi temsil eden ve sunus sekli ve
miktari itibariyle o esya icin siparisvermekten baska bir amagla kullanilmasi mimkdn
olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade eder. Halk sagligi alaninda
kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler igin numune miktari 10 kg/L ile sinirlidir.

c) Geri gelen esya; 7/10/2009 tarihli ve 27369 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan GUmrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi tlkede yUrurlikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolasima
girememesi veya kullanima arz edilmemesi,



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

3) ihracatcinin elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanima girememesi,
nedenleriyle Turkiye Gimrik Boélgesine geri gelen ve bu durumun Tlrkiye Gimrik
Bolgesi disindaki alicidan veya Tlrkiye Gimrik Bolgesi disindaki yetkili kurumlardan
alinacak belgelerle gimrik idaresine ispati yapilan ihrag esyasini ifade eder.

Giimriik islemleri

MADDE 8 - (1) Saglik Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda
guimrik beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili gimrik idaresine
sunulmasindan ithalatcl veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatgl veya temsilcisinin beyani esastir.
Yanlis veya yanilticilbeyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu madde hikimleri
uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 9 - (1) Bu Teblige aykirni hareket edenler ile yanlis veya 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 htikimleri ve ilgili
diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10 - (1) Bu Teblig kapsamindaki Grinlerin ithalatina iliskin bilgi ve gerekli
belgeler Saglik Bakanldinca belirlenecek ihtiyaglara uygun olarak, Gumrik ve Ticaret
Bakanhdi tarafindan Saglik Bakanligina iletilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yénelik énlem
almaya ve dizenleme yapmaya Ekonomi Bakanligi Urlin Guivenligi ve Denetimi Genel
Mudarltga yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 12 - (1) 31/12/2013 tarihli ve 28868 mukerrer sayil Resmi Gazete'de
yayimlanan Sadlik Bakanliginca Denetlenen Bazi Urilinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Urin
Gulvenligi ve Denetimi: 2014/20) yartrlakten kaldirilmistir.

Gegis siireci

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yurirlige girdigi tarihten dnce cikis llkesinde
ihrag amaciyla tasima belgesi diizenlenmis veya glimrik mevzuati uyarinca gimrik
idarelerine sunulmus olan Grinlerin ithali, bu Tebligin yurirltige girdigi tarihten itibaren
45 giin sireyle Saghk Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi
(Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2014/20) hukimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki
hiktmleri s6z konusu islemlere uygulanir.



(2) Saglik Bakanlidinca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Guvenligi ve Denetimi: 2014/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri,
alindiklan tarihten itibaren, mezk(r Tebligde belirlenen siire kadar gegerlidir.

Yiiriirliik
MADDE 13 - (1) Bu Teblig 1/1/2015 tarihinde yurirltge girer.
Yiiritme

MADDE 14 - (1) Bu Teblig hikamlerini Ekonomi Bakani ytratar.

EK:3 .
KONTROL BELGESI

T.C.
Saghik Bakanhg
................ Kurumu

KONTROL BELGESI

Madde ismi (1)

Malin GTIP'i (2)

Malin yer aldidi liste

Ithalatcl firmanin ticaret unvani, adresi ve telefon
no’su

Ithalatci firmanin bagh bulundugu vergi dairesi
ve vergi sicil numarasi

Ihracatcl firmanin ticaret unvani ve adresi

Malin kullanilacagi yer

Malin miktari

Malin mense Glkesi

Malin yiklenecedi llke

Malin giris gimrigu

Mali kullanacak firmanin ticari unvani, adresi,
telefon no’su

Ithal edilecek Uriiniin dzelligine gére asadidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya D
harflerini yuvarlak igine aliniz.

A- Avrupa Birligi,

B- FDA,

C- Dlnya Saglik Tegkilati

spesifikasyonlarina uygundur.




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

(1) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla Uriin s6z konusu oldugunda,
bunlarin orijinal isimleri ayri ayr belirtilecektir.
(2) GTIP tespiti Saglik Bakanliginin sorumlulugunda degildir.

Tarafimizca dizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalati
Saglik Bakanliinca Denetlenen Bazi Urlinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Urin
Guvenligi ve Denetimi: 2015/20) hikamlerine uygun olarak yapacagimizi ve iligik
onayl fatura kapsami maddenin insan saghgi ve glvenligi yéninden uygunlugunu
taahhit ederiz.

Firmanin kasesi
Yetkilinin Adi ve Soyadi
Imza

Ilgili Tebli§ hiikimlerine gére yapilan inceleme sonucunda ilisik onayll fatura
kapsami maddenin ithali uygun goérilmustar.
Bu belge ilgili gimrik mudarligine ibraz edilmek Gzere diizenlenmistir.

Imza ve mihir
Tarih




. Ek-4
BILGI FORMU



ithalatin yapilacagi giimriik idaresi:

Ihracatginin:

- Unvani

- Adresi (ulke, il, ilge, posta kodu dahil)

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

Uretici firmanin:

- Unvani

- Adresi (ulke, il, ilce, posta kodu dahil)

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

Ithal malin mense iilkesi:

ithalatci firmanin:

- Unvani

- Adresi (Ulke, il, ilce, posta kodu dahil)

- Vergi no’su

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

ithalatin yapilacad iilke:

ithalatci temsilcisinin:

- Unvani

- Adresi (ulke, il, ilge, posta kodu dahil)

- Vergi no’su

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

ithal edilen iiriiniin:

- GTIPi

- Cinsi

- Markasi

- Hammadde adi

-Mali kullanacak ilag firmasinin ticari unvani ve
adresi

- Miktan ve birimi

- ABD Dolari olarak degeri

-Kullanim alani

-Malin kullanilacagi Grin




