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Ekonomi Bakanligindan:

SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNINE TABI MADDELERIN
__ ITHALAT DENETIMI TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2017/4)

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1 sayil listede yer alan ve Saglk Bakanhdinin
Ozel iznine tabi madde ve mistahzarlarin ithalatinda insan saghdi ve glvenligi yoninden
uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde Isleme Rejimi,
Gumrik Kontrolii Altinda Isleme Rejimi ve Gegici ithalat Rejimine tabi tutulan ve Ek-1'deki
listede yer alan madde ve miustahzarlarin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu Karari
ile yurtrlige konulan Teknik Dlizenlemeler Rejimi Kararinin 4 Gncli maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mistahzarlarn ithalati; 12/6/1933
tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun ve 1961 Uluslararasi
Uyusturucu Maddeler Tek Sézlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler Sézlesmesi ve Uyusturucu
ve Psikotrop Maddelerin Kacakciligina Karsi 1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesi ile ulusal
mevzuat hikimlerine uygun olarak yapilir.

(2) Ek-1'deki listede yer alan madde ve miustahzarlarin insan saghgi ve glvenligi
yoninden uygunlugu Saglik Bakanlidinca Ek-2'deki Kontrol Belgesi ile belgelenir.

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

(4) Kontrol Belgesinin siresi alti aydir.

Basvuru

MADDE 5 - (1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asadidaki belgelerle birlikte ithalat
dncesinde Saglik Bakanhgina (Tirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu) basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi,

b) Kontrol Belgesi formu (l¢ nlisha),

¢) Proforma fatura veya fatura (lg ndsha),

¢) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tlketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde asadida
belirtilen bilgilerin Saglik Bakanligina ibrazi gerekir:

a) Ithalatci firmanin unvani ve adresi,

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlar, seri no’su, muhteviyati, kullanma talimati ve
ozellikleri,

c) Suireli mallarda son kullanma tarihi,

¢) Kullanim amaci ve gunlik dozu.

Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsathame

MADDE 6 - (1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mustahzarlarin ithalatinda, Saglk
Bakanliginca 4 Uncl maddenin 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 sidresi alti ay olan Kontrole Tabi Maddelerin
ithaline Mahsus Ruhsatname aranir. ithalatc veya temsilcisi, ithalatin gerceklesmesinden
sonra en gec¢ on bes giin icinde, Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatnamenin
glimruklerce onayh D ntshasini ve ilgili gimrik beyannamesi 6rnedini Saghk Bakanllglnauuo
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(Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) géndermekle yukimlidir. Ayni ruhsatnamenin bir
suretinin mala refakat etmesi zorunludur.

(2) Ek-1'deki listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacgakgciligina Karsi
1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesi kapsaminda olup Saglik Bakanliginca dizenlenen Kontrole
Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile daditic firma tarafindan Tirkiye gimrik
bolgesine getirilmis ancak ilgili glimrik islemleri tamamlanmamis kimyasal maddelerin
ithalatinda, Saglik Bakanliginca diizenlenen bir yil gecerli Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin
Fiili ithalatinda Gumrik Idarelerinde Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi aranir. Iithalatg veya
temsilcisi, ithalatin gerceklesmesinden sonra en ge¢ on bes glin iginde glUmriklerce
onaylanmis belgenin asli, ilgili gimrik beyannamesinin 6rnedi, fatura ve daditic firma
tarafindan ithalatgi firmaya dlzenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden
gerceklestirildigini gosteren belgeyi Saglik Bakanligina (Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu)
iletmekle yukimladar.

Gumriik islemleri

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

a) Sadghk Bakanliginca dizenlenen Kontrol Belgesi gimrik beyannamesinin tescili
sirasinda aranir; 6 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline
Mahsus Ruhsatnamenin D nishasi onaylanir.

b) 6 nca maddenin ikinci fikrasinda belirtilen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili
Ithalatinda Gumriik idarelerinde Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi onaylanir.

(2) Ilgili gimriik idaresince, birinci fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen belgelere
iliskin yapilacak islemlerde ithalatcl veya temsilcisinin beyani esastir. Yanlis veya yaniltic
beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 8 inci madde hikimleri uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 8 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis ve yanilticc beyanda
bulunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda,
29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Urlinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun; 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili GUmrik Kanunu; Teknik
Dlzenlemeler Rejimi Kararinin ilgili htkGmleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 9 - (1) Bu Teblig kapsami Urlinlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli
goruldigia durumlarda Saglik Bakanliginca Gimrik ve Ticaret Bakanhdindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin onlemler

MADDE 10 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yo6nelik 6nlem almaya ve
diizenleme yapmaya Ekonomi Bakanhgi Uriin Glivenligi ve Denetimi Genel Midirlig
yetkilidir.

Yiiriirlikten kaldirilan teblig

MADDE 11 - (1) 31/12/2015 tarihli ve 29579 dordincli muikerrer sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi
(Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2016/4) yirarlikten kaldiriimistir.

Gegis siireci

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yirirlige girdigi tarihten énce cikis ilkesinde ihrag
amaclyla tasima belgesi dizenlenmis veya gumrik mevzuati uyarinca gimrik idarelerine
sunulmus olan Grdnlerin ithali, bu Tebligin yurtrlige girdigi tarihten itibaren kirk bes gin
siireyle Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Guvenligi ve Denetimi: 2016/4) hikimlerine tabidir. Ancak bu Tebligin lehteki hiikiimleri s6z
konusu islemlere uygulanir.

(2) Saghk Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Glvenligi ve Denetimi: 2016/4) kapsaminda alinmis kontrol belgeleri, alindiklar tarihten
itibaren, mezk(r Tebligde belirlenen slre kadar gegerlidir.

Yiriirlik U000

444 6958
Kasap Sokak Hilmi Hak is Merkezi No: 22/5 Esentepe Sisli 34394 istanbul www.oykugrup.com.tr 0850 222 6958



MADDE 12 - (1) Bu Teblig 1/1/2017 tarihinde ylrtrltige girer.
Yiiriitme
MADDE 13 - (1) Bu Teblig hikimlerini Ekonomi Bakani yGratar.

Ekler icin tiklayiniz
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