Ekonomi Bakanligindan:

SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
iTHALAT DENETiMI TEBLIGI

(URUN GUVENLIGi VE DENETiMi: 2017/20)

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urinlerin ithalatinda
insan saghgi ve glivenligi 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 drinlerin 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 Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 (incli 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 amaglarla
kullanilmak Gzere ithal edilmesi halinde, insan saglgi ve glivenligi yoniinden uygunlugu Ek-3’te yer
alan Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami Urtinler igin ithalatcl veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi glimriik
beyannamesinin tescili sirasinda ilgili gimriik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu triunler icin yapilan basvurularin Saghk
Bakanligi (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda ézel izin alinmasi
gereken Uriinler arasinda oldugu tespit edilen riinler icin, Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi
Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2017/4) hiikiimleri uygulanir.

Bagvuru

MADDE 5 — (1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asagidaki belgelerle birlikte ithalat 6ncesinde Saglik
Bakanligina basvurulur:

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

¢) Analiz sertifikasi.



d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urlnler icin mense llkenin yetkili mercii tarafindan onayli saghk
sertifikasi ve tercimesi.

(2) Kontrol Belgesi verilmis bir Grin ile ayni mense Ulke ve ihracatgl firmaya ait, ayni spesifikasyonlara
sahip Uriiniin miteakip ithalatlarinda, daha dnce alinan Kontrol Belgesi igcin Saglk Bakanligina tevdi
edilen saglik sertifikasina gore islem yapilir. Ancak, Bakanlikga gerek goriilmesi halinde saglik
sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(3) Dogrudan tuketiciye sunulan Grinlerin ithalatinda gerekli gériilen durumlarda asagida yer alan
bilgilerin Saglik Bakanhgina ibrazi gerekir:

a) ithalatgi firmanin unvani ve adresi.

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

¢) Kullanim amaci ve glinlik dozu.

(4) Avrupa Birliginde serbest dolasima girmis, Birligin mevzuatina gore lretilen ve belgelendirilen
Grlnlere iliskin bilgi, belge, test ve analiz sonuglarinin Bakanliga iletilmesi halinde Grinin 6zelligine
gore Bakanlik¢a dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, lilke kosullari gbz 6niine alinarak ilave bilgi
ve belgeler istenebilir, ithalata konu Griin fiziki muayene ve teste tabi tutulabilir.

Bilgi formu

MADDE 6 — (1) ilag sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangi¢
maddelerini ve ilagc hammaddeleri Gretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ilag sanayicisi veya ilag
sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en geg otuz giin icinde
giimriik beyannamesi 6rnegini ve Ek-4’teki bilgi formunu Saglik Bakanligina (Turkiye ila¢ 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 amagla ithal edilmedigi anlasilan ve
mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya
yonelik Grind ifade eder.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyayi temsil eden ve sunus sekli ve miktari itibariyle o esya igin
siparis vermekten baska bir amacla kullanilmasi mimkiin olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade
eder. Halk saghgi alaninda kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler icin numune miktari 10 kg/L
ile sinirhdir.

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

1) Gonderildigi tilkede yurtrlikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolasima girememesi veya
kullanima arz edilmemesi,



2) Kusurlu olmasi veya sozlesme hiikiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicisi tarafindan kabul
edilmemesi,

3) ihracatginin elinde olmayan sebeplerle amaclanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Tiirkiye Gimrik Bolgesine geri gelen ve bu durumun Tirkiye Gimrik Bolgesi disindaki
alicidan veya Tirkiye Gimrilk Bolgesi disindaki yetkili kurumlardan alinacak belgelerle glimriik
idaresine ispati yapilan ihrag esyasini ifade eder.

Gumriik islemleri

MADDE 8 — (1) Saglik Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda glimriik
beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili glimrik idaresine sunulmasindan ithalat¢i veya
temsilcisi sorumludur.

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

Yaptirimlar

MADDE 9 — (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanhs 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, Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hikimleri ve ilgili diger
mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10 - (1) Bu Teblig kapsami Grlinlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli gorildagi
durumlarda Saglik Bakanliginca Gimriik ve Ticaret Bakanligindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve diizenleme
yapmaya Ekonomi Bakanhigi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Midurligi yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldinlan teblig

MADDE 12 - (1) 31/12/2015 tarihli ve 29579 doérdincl mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi:
2016/20) yururlukten kaldirilmistir.

Gegis sureci

GECIiCi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yiirirliige girdigi tarihten énce ¢ikis tilkesinde ihra¢ amaciyla
tasima belgesi diizenlenmis veya glimrik mevzuati uyarinca glimriik idarelerine sunulmus olan
Grlnlerin ithali, bu Tebligin yururlige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin slireyle Saglik Bakanlginca
Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2016/20)
hikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hiikiimleri s6z konusu islemlere uygulanir.



(2) Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Guvenligi ve
Denetimi: 2016/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren,
mezkdr Tebligde belirlenen sire kadar gecerlidir.

Yiiriirliik
MADDE 13 - (1) Bu Teblig 1/1/2017 tarihinde yirarlige girer.
Yiriutme

MADDE 14 - (1) Bu Teblig hikiimlerini Ekonomi Bakani yirdtar.

Ekler icin tiklayiniz

Ek-1/A

iLGiLi BiRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
GTiP Madde ismi Kullanim Amaci

Yalniz tibbi ve farmasotik Grlnler,
insan saghginda kullanilan ara
arln "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel,
. o hayvansal, mineral vs.) ve diger
1211.20.00.00.00 Ginseng koki o
farmasotik dranler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla

kullanilacak olanlar harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik driinler,
insan saghginda kullanilan ara
Grln "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel,
1504.10.10.10.00 Tababette kullanilanlar hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik dranler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag

arastirmalari amaciyla


http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2016/12/20161230M1-20-1.pdf

1504.10.10.90.00

1504.20.90.00.00

2106.10.20.00.19

2106.90.92.00.00

Digerleri

Digerleri

Digerleri

Kati stt yag, sakkaroz, izoglikoz,
nisasta veya glikoz icermeyen
veya agirlik itibariyle % 1,5'ten az
kati siit yagi, % 5’ten az sakkaroz
veya izoglikoz, % 5’ten az glikoz
veya nisasta icerenler

kullanilacak olanlar harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik dGrlinler,
insan saghginda kullanilan ara
Urln "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik Grdnler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz tibbi ve farmasaotik drinler,
insan saghginda kullanilan ara
Grln "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik dranler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik Grlnler,
insan saghginda kullanilan ara
drin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik dranler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik driinler,
insan saghginda kullanilan ara
arin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik Granler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi



2106.90.98.00.19

3002.12.00.00.11

3002.12.00.00.22

3002.12.00.00.29

3002.20.00.10.00

Digerleri

Yilan serumu

Kan globulinleri

Digerleri

Cocuk felci asilari

Cihaz Yonetmeligi kapsami
aranler harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik driinler,
insan saghginda kullanilan ara
Grln "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik Grinler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicudunda kullanilan
antiserum (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak
olanlar, ilag arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan saghginda kullanilan
beseri tibbi Griinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
trinler harig)

Yalniz tedavide kullanilan insan
viicuduna uygulanan kan
bilesenlerine dayal tibbi Grlinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
Urdnler harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)



3002.20.00.20.11

3002.20.00.20.12

3002.20.00.20.13

3002.20.00.20.14

3002.20.00.20.15

3002.20.00.20.16

3002.20.00.20.19

3002.90.50.10.19

Kizamik asisi

Kabakulak agisi

BCG asisi

Karma asi (DBT)

Kolera asisi

Tifo asisi

Digerleri

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilac
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
aranler harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan



3002.90.90.00.19

30.03

30.04

3006.30.00.00.12

Digerleri

Tedavide veya korunmada
kullanilmak Gzere birbirleriyle
karistirilmis iki veya daha fazla
unsurdan olusan ilaglar (30.02,
30.05 veya 30.06
pozisyonlarindaki trinler harig)
(dozlandirilmamis veya
perakende satilacak sekilde
ambalajlanmamis)

Tedavide veya korunmada
kullanilimak Gzere karisik olan
veya olmayan Urlinlerden olusan
ilaglar (30.02, 30.05 veya 30.06
pozisyonlarindaki esya harig) (deri
Uzerine zerk edilerek kullaniimaya
mahsus olanlar "transdermal
administration systems" dahil)
(dozlandiriimig veya perakende
satilacak sekilde ambalajlanmis)

Radyografi muayeneleri icin X -
Isinlarini gegirmeyen
mustahzarlar

asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
Urdnler harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
asllar (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
aranler harig)

Yalniz insan saglhiginda beseri tibbi
drinlerde kullanilan
madde/maddeler kombinasyonu
(Ozel izin alinmasi gerekenler
harig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi
kapsami Griinler harig)
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan saghginda kullanilan
beseri tibbi Griinler (Ozel izin
alinmasi gerekenler harig, Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
Urdnler harig) (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak
olanlar, ilag arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
beseri tibbi Grlinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami



3006.60.00.00.00

3301.90.90.90.00

3306.10.00.00.00

3808.91.90.00.19

Esasi hormon, 29.37
pozisyonunun diger Grinler veya
spermisit olan gebeligi dnleyici
kimyasal mastahzarlar

Digerleri

Dis macunlari veya tozlari

Digerleri

Granler harig)

Yalniz insan viicuduna uygulanan
beseri tibbi Grlnler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
Granler harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik drlinler,
insan saghginda kullanilan ara
Urln "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik trunler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
aranler harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik Grlnler,
insan saghginda kullanilan ara
drin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik dranler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi ve Kozmetik
Yonetmeligi kapsami Urlnler
harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik driinler,
insan saghginda kullanilan ara
arin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
farmasotik Granler"
(laboratuvarlarda analiz amaciyla



kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami
Urdnler harig)

Yalniz tibbi ve farmasotik driinler,
insan saghginda kullanilan ara
Grln "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
» . farmasotik Grinler"

3808.94.90.00.19 Digerleri .
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami

Urdnler harig)

Yalniz tibbi ve farmasaotik drinler,
insan saghginda kullanilan ara
Grin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel,
hayvansal, mineral vs.) ve diger
. ) farmasotik Grinler"

3808.99.90.00.19 Digerleri .
(laboratuvarlarda analiz amaciyla
kullanilacak olanlar, ilag
arastirmalari amaciyla
kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsami

aranler harig)

Yalniz insan saghginda kullanilan

. beseri tibbi Griinler
Sigara biraktirmaya yardimci olan

N (laboratuvarlarda analiz amaciyla
3824.99.58.00.00 nikotin bantlari (transdermal

. kullanilacak olanlar harig) (Tibbi
sistemler)

Cihaz Yonetmeligi kapsami
aranler harig)

Ek-1/B

iLGILi BIRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

GTiP Madde ismi Kullanim Amaci



2844.40.20.00.11

2844.40.20.00.12

2844.40.20.00.13

2844.40.20.00.14

2844.40.20.00.19

Ek-1/C

insan sagliginda kullanilan yalniz insan viicuduna

Radyoaktif iyot

uygulanan suni radyoaktif izotoplar

Radyoaktif
fosfor

Radyoaktif
karbon

Radyoaktif
kobalt

insan sagliginda kullanilan yalniz insan viicuduna
uygulanan suni radyoaktif izotoplar

insan sagliginda kullanilan yalniz insan viicuduna
uygulanan suni radyoaktif izotoplar

insan sagliginda kullanilan yalniz insan viicuduna
uygulanan suni radyoaktif izotoplar

insan sagliginda kullanilan yalniz insan viicuduna

Digerleri

uygulanan suni radyoaktif izotoplar

iLGiLi BiRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

GTiP

1108.12.00.90.00

1516.10.10.00.19

1702.30.90.00.00

1702.90.50.00.19

18.06

1901.10.00.11.00

1901.10.00.19.00

Madde ismi

Digerleri

Digerleri

Digerleri

Digerleri

Cikolata ve kakao iceren diger gida
mistahzarlari

Diyet mamalari

Digerleri

Kullanim Amaci

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Griinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Griinleri

Yalniz tibbi amagh mamalar
ve enteral beslenme
arunleri

Yalniz tibbi amaclh enteral
beslenme Uriinleri

Yalniz tibbi amacl olan
mamalar

Yalniz tibbi amacl olan
mamalar ve enteral
beslenme Urlnleri



1901.10.00.90.00

1901.90.99.90.11

1901.90.99.90.12

1901.90.99.90.13

1901.90.99.90.19

1902.19.90.00.13

1905.31.99.00.13

1905.32.99.00.11

1905.90.55.00.00

1905.90.60.00.14

1905.90.60.00.15

Digerleri

Fenilketondri hastalari igin diisik
proteinli un

Fenilketondri hastalari igin diisik
proteinli piring

Fenilketondiri hastalari icin yumurta

ikamesi

Digerleri

Fenilketondri hastalari igin diistik
proteinli makarna

Fenilketondri hastalari igin dustk
proteinli biskuvi

Fenilketondri hastalari igin dustk

proteinli gofret

Aromali veya tuzlu Urlinler

Kek

Fenilketondri hastalari igin diisiik
proteinli kurabiye

Yalniz tibbi amacl olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacgla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacgla
fenilketondri hastalari igin
kullanilan disik proteinli
kraker

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilan disik proteinli
kekler

Yalniz tibbi amacgla
fenilketondri hastalariigin
kullanilanlar



1905.90.60.00.16

1905.90.90.00.12

2104.10.00.00.12

2106.10.20.00.11

2106.10.20.00.19

2106.10.80.00.11

2106.10.80.00.19

2106.90.92.00.00

2106.90.98.00.16

2106.90.98.00.19

2924.19.00.00.17

3504.00.10.00.00

Fenilketondri hastalari igin diisiik
proteinli beze

Fenilketondri hastalari igin diisik
proteinli ekmek

Corbalar

Diyet mamalari

Digerleri

Diyet mamalari

Digerleri

Kati st yag, sakkaroz, izoglikoz, nisasta
veya glikoz icermeyen veya agirhk
itibariyle % 1,5’ten az kati stit yagi, %
5’ten az sakkaroz veya izoglikoz, %
5’ten az glikoz veya nisasta icerenler

Diyet mamalari

Digerleri

Glutamin

Bu faslin 1 no'lu ek notunda belirtilmis

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilanlar

Yalniz tibbi amacla
fenilketondri hastalari igin
kullanilan distiik proteinli
corbalar

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urtnleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Grinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urlinleri

Yalniz tibbi amacgh mamalar
ve enteralbeslenme



olan konsantre sit proteinleri

Esterifiye veya eterifiye edilmis
3505.10.50.00.00 .
nisastalar

3505.10.90.00.19 Digerleri

Ek-2

iLGiLi BiRiM: TURKIYE HALK SAGLIGI KURUMU

GTiP Madde ismi

Sular (tabii veya suni mineral sular ve gazli sular dahil)

arunleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Yalniz tibbi amacli olan
mamalar ve enteral
beslenme Urinleri

Kullanim
Amaci

insan tiketimi

22.01 (ilave seker veya diger tatlandirici maddeler katilmamis

icin olanlar

veya lezzetlendirilmemis); buz ve kar (buz ve kar harig)

Ek-3
KONTROL BELGESi

T.C.
Saghk Bakanhgi

................ Kurumu
KONTROL BELGESi
Madde ismi (1)
Malin GTiP’i (2)
Malin yer aldigi liste

ithalatgi firmanin ticaret unvani, adresi ve
telefon no’su

ithalatgi firmanin bagl bulundugu vergi
dairesi ve vergi sicil numarasi

ihracatgi firmanin ticaret unvani ve adresi



Malin kullanilacagi yer
Malin miktari

Malin mense ulkesi
Malin yiiklenecegi tlke
Malin giris glimrugi

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

ithal edilecek iriiniin 6zelligine gére asagidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya D harflerini
yuvarlak igine aliniz.

A- Avrupa Birligi,

B- FDA,

C- Diinya Saglik Teskilat
spesifikasyonlarina uygundur.

D- 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanunu hiikiimlerine
uygundur.

(1) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla triin s6z konusu oldugunda, bunlarin
orijinal isimleri ayri ayri belirtilecektir.

(2) GTiP tespiti Saglik Bakanlhiginin sorumlulugunda degildir.

Tarafimizca diizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalati Saglik
Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2017/20) hiktumlerine uygun olarak yapacagimizi ve ilisik onayli fatura kapsami
maddenin insan sagligi ve glvenligi yonliinden uygunlugunu taahhit ederiz.

Firmanin kasesiYetkilinin Adi ve Soyadi
imza

ilgili Teblig hiikiimlerine gére yapilan inceleme sonucunda ilisik onayli fatura kapsami
maddenin ithali uygun gorialmdastar.

Bu belge ilgili gimrik mudurligine ibraz edilmek tizere diizenlenmistir.

imza ve mihir



Tarih

Ek-4

BiLGi FORMU

ithalatin yapilacag giimriik idaresi:

ihracatginin:

- Unvani

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

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

Uretici firmanin:

- Unvani

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

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

ithal malin mense (lkesi:

ithalatgi firmanin:

- Unvani

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

- Vergi no’su

- Tel, faks, e-posta, internet adresi

ithalatin yapilacag iilke:

ithalatgi temsilcisinin:

- Unvani

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

- Vergi no’su




- Tel, faks, e-posta, internet adresi

ithal edilen diriiniin:

- GTiP’i

- Cinsi

- Markasi

- Hammadde adi

-Mali kullanacak ilag firmasinin ticari unvani
ve adresi

- Miktari ve birimi

- ABD Dolari olarak degeri

-Kullanim alani

-Malin kullanilacagi Grlin




