SMILLA

GUMRUK MUSAVIRLIGI o
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMIi TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2025/20)
Amag

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan urUnlerin ithalatinda insan
sagligl ve glvenligi yoninden 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 urunlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Teblig, 1 saylli Cumhurbaskanlig Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanlig
Kararnamesinin 455 inci maddesi, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayill Cumhurbaskani Karariile yururlige
konulan Teknik Dizenlemeler Rejimi Karar ile 16/8/2023 tarihli ve 32281 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan Dis Ticarette Teknik Duzenlemeler Yonetmeligine 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 amaclarla
kullanilmak Uzere ithal edilmesi halinde, insan sagligl ve glvenligi yoninden uygunlugu Saglk
Bakanligina sunulan belgeler esas alinarak Kontrol Belgesi ile belgelenir.

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

(3) Kontrol Belgesinin gecerlilik siresi on iki aydir. Kontrol Belgesi sahibinin talebi veya Saglik
Bakanliginin ilgili mevzuatinin 6ngérdigu hallerde Kontrol Belgesi gecerlilik slresinden 6nce iptal
edilebilir.

(4) Ek-1/A’da yer alan Grinler icin yapilan basvurularin Saglik Bakanligi (Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu) tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi gereken urlnler arasinda oldugu tespit
edilen Grtnler icin, Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Guvenligi ve Denetimi: 2025/4) hukimleri uygulanir.

(5) Halk sagligi hizmetlerinin surdirulebilmesi icin ihtiyag duyulan, Ucretsiz olarak uygulanan ve bu
amacla tedariki saglanacak asl, antidot ve serumlarin yalnizca bitmis Grinleri icin Halk Saghig Genel
Madurligine basvuru yapilabilir.

Basvuru

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

a) Basvuru dilekcesi.

b) Ek-2'de yer alan Urlnler icin Ek-3’te yer alan Kontrol Belgesi formu (U¢ nusha).
¢) Proforma fatura veya fatura.

¢) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan UrUnler igin analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urlnler icin mense Ulkenin yetkili mercii tarafindan onayli saglik sertifikasi
ve tercimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanligl tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili Genelge dogrultusunda Tek
Pencere Sistemi Uzerinden e-belge olarak duzenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis ve Ek-1/C ve Ek-2’deki listelerde yer alan bir Grln ile ayni mense Ulke ve
ihracatcl firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip Grianun muiteakip ithalatlarinda, daha 6nce alinan
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Kontrol Belgesi icin Saglik Bakanlgina tevdi edilen saglik sertifikasina gore islem yapilir. Ancak,
Bakanlikca gerek gorilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(4) Bu Teblig kapsami Urunlerin ithalatinda gerekli gérulen durumlarda Saglik Bakanliginca belirlenecek
ilave bilgi ve belgelerin ibrazi istenebilir.

Bilgi formu

MADDE 6- (1) ila¢ sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan ilac ham, baslangic
maddelerini ve ilac hammaddeleri Uretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ila¢c sanayicisi veya ilac
sanayicisi adina ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en gec otuz gun iginde
gimriik beyanname ve fatura suretlerini, Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri
bildirim bilgi formunu doldurarak iletmeleri zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi mustahzarlarin/Grlnlerin ithalatinin
gerceklesmesinden sonra en gec 15 giin icinde giimriik beyanname ve fatura suretlerinin, Tirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri bildirim formu doldurularak iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amach Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve yardimci
madde/maddeleri ithal eden Ureticinin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en gec¢ otuz gun iginde
gimrik beyannamesi ve fatura suretlerini, Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri
bildirim formunu doldurarak 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 miktar dikkate alindiginda ticari amagla ithal edilmedigi anlasilan ve
mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya
ybnelik 0ran0 ifade eder. Bu Urlnler igin GUmrik Beyannamesinin 44 nolu hanesine
25171999917123790512883 referans numarasi ithalatci tarafindan kaydedilir.

b) Numune, belli bir tar ve nitelikteki esyayl temsil eden ve sunus sekli ve miktari itibariyla o esya icin
siparis vermekten baska bir amacla kullanilmasi mimkiin olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade eder.
Bu Urlnler icin GUmrik Beyannamesinin 44 nolu hanesine 25272999927124780412892 referans
numarasl ithalatci tarafindan kaydedilir. Halk sagligl alaninda kullanilan pestisit ve pestisit benzeri
maddeler icin numune miktari 10 kg/L ile sinirlidir.

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

1) Gonderildigi Glkede ylrurlikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolasima girememesi veya kullanima
arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sOzlesme hukimlerine uygun olmamasi nedenleriyle alicisi tarafindan kabul
edilmemesi,

3) ihracatcinin elinde olmayan sebeplerle amaclanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Turkiye Gumruk Bdlgesine geri gelen ve bu durumun Tlrkiye Gumruk Bolgesi disindaki
alicidan veya Turkiye GUmrUk Bolgesi disindaki yetkili kurumlardan alinacak belgelerle gimruk idaresine
ispati yapilan ihrac esyasini ifade eder. Bu Urlnler icin GUmrik Beyannamesinin 44 nolu hanesine
25373999937125770312871 referans numarasi ithalatgi tarafindan kaydedilir.

Glmrik islemleri

MADDE 8- (1) Saglik Bakanhginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda gimriik beyannamesine
kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili gumrUk idaresine sunulmasindan ithalat¢i veya temsilcisi
sorumliudur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatci veya temsilcisinin beyani esastir. Yanlis veya yaniltic
beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu madde hikimleri uygulanir.
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Yaptinmiar

MADDE 9- (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda bulunanlar, sahte belge
kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin
Guvenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayill Gimrik Kanunu, Teknik
Dlzenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hikumleri, Saghk Bakanhginca yayimlanan ilgili mevzuat hikimleri
ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10- (1) Bu Teblig kapsami Urlnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler, gerekli gorildigi
durumlarda Saglik Bakanhginca Ticaret Bakanhgindan talep edilebilir.

Uygulamaya iliskin énlemler

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

Yirirlikten kaldinlan teblig

MADDE 12- (1) 31/12/2023 tarihli ve 32416 doérdincli mukerrer sayill Resmi Gazete’'de yayimlanan
Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi:
2024/20) yarurlikten kaldiriimistir.

Gegcis sureci

GECICI MADDE 1- (1) Bu Tebligin yirirlige girdigi tarihten énce cikis lilkesinde ihrag amaciyla tasima
belgesi duzenlenmis veya gumruk mevzuati uyarinca gumruk idarelerine sunulmus olan UrUnlerin ithali,
bu Tebligin yurirlige girdigi tarihten itibaren kirk bes glin sureyle 12 nci maddeyle yirUrlikten kaldirilan
Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2024/20) hiukumlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hikiimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

(2) 12 nci maddeyle yiirirlikten kaldinlan Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi: 2024,/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri,
alindiklari tarihten itibaren, mezkdr Tebligde belirlenen sire kadar gecerlidir.

Ydrarlik
MADDE 13- (1) Bu Teblig 1/1/2025 tarihinde yurarltge girer.
Yuratme

MADDE 14- (1) Bu Teblig hikimlerini Ticaret Bakani yGrdtar.

Ekleri icin tiklayiniz
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241231M4-20-1.pdf

