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AmrC
MADDE I - (l) Bu TebliEin amacr. Ek-l/A- Ek-l/B, Ek-l/C ve Ek-2'de yer alan iiriinlerin ithalaunda insan

saghgr ve giivenliEi yonilnden uygunluk denetimine ili$kin usul Ye esaslan dozenlemektir.

Kapsam
MADDE 2 -(l) Bu Teblig S$b€st Dolairma Giri$ Rejimine tabi tuiutan Ek-UA Ek'l/B, Ek-l/C ve Ek-2'de

yer alan 0rtinlerin ithalalrna ililkin usul ve csaslan kapsar.

Dsy.nrk
MADDE 3 - (l) Bu Teblig, 28ll20l3 bn i ve 20lfl4284 sayrh Bakanlar Kurulu Ka.ran ile y0rtirlugc

konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Karannm 4 iincii maddcsine dayamlamk haarlanmrinr.

ithd.t dcrctimi vc belgclcndirmc
MADDE 4 - (l) Ek-l/A, Ek-l/B, Ek-l/C ve Ek-2'de yer alan 0rlinlelin, ka$rlannda belirtiler amaSlarla

kullantlmak [zere ithal edilmesi halindc, insaD saghEr ve gtivenligi ydriinden uygunlugu Ek-3'te yer alan Konlrol

Belgesi ilc belgele r.
(2) Bu Teblig kapsam! iirilnler igin ithalatgr veya temsilcisi tarafindan Kontrol Belgesi gomriik

beyannamesinin tcscili srrasmda ilgili gomrok idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin soresi on iki aydrr.

(4) Ek-l/A'da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu itriinler i$in yaprlan batvurulann Sagltk Bakanhgr

(Ti[tiye ilac ve Trbbi Cihaz Kurumu) rarafrndan incelenmesi sonucunda 6zel izin ahnmasr gereken iiriinler arasrnda

oldugu tespit edilen iiritnler igin, Saghk Bakanhlrnrn Ozel imine Tabi Maddelerin ilhalat Denetimi Tebligi (idin
Gtvenligi ve Dcnetimi: 2016/4) htktimlcri uygulanr.

Bagvuru
MADDE 5 - (l) Kontrol Belgesi alnmasr iqin a$afrdaki belgelerle birlikte ithalat dncasinde Sagtk

Bakanllrna bagvurulur:

a) BaSvuru dilekgesi.

b) Kontrol Belgesi formu (nC nilsha)-

c) Proforma fatura veya fatura.

g) Analiz sertifikas!.

d) Ek-l/C ve Ek-2'de yer alan [rllnler igin mense olkenin yc&ili mercii tarafindan onayh saghk senifikasr ve

terctmesi.
(2) Kontrol Belgesi verilmii bir itriin ile aynr mens€ iilke ve ihracate! firmaya ai! ayn! spesifikasyonlara sahip

[riinun miiteakip irhalatlannda daha 6nce alman Konrol Belgcsi igin Saghk Bakanhgrna tevdi edilen ssghk

sertifikasma gdre ill€m yaprlrr. Ancak, Bakanhkga g€rek gdr0lmesi halinde sagl* sertifikaslnn yenilenmesi

istenebilir-
(3) DoFudan toketiciye sunulan ff0nlerin ithalatlnda gerekli gor0len durumlarda a5a$rda yer alan bilgilerin

Saghk Bakanhgma ibrazt gerekir:

a) ithalatQl firmanm unvant ve adresi.

b) Mahn imal tarihi, muhafaza Fnlan, seri numarasr, muhleviyatr, kullanma lalimah ve ttzellikleri.

c) Siireli matlarda son kullanma tarihi.
q) Kullanrm amau ve Sihlnk dozu.

(4) Avrupa Birliginde serbest dolafma girmi$ Birligin mevzuatrna gdre Uretilen vo belgelendirilen liriinlere

ilifkin bilgi, belge, tesr ye araliz sonuglannrn Bakanhla iletilmesi halinde 0rilnun ozelligine g6re Bakanllk9a

dogrudan Konlrol Belgesi verilir. Ancak, tilke kotullan 962 6n0ne ahnarak ilave bilgi ve bclgeler istenebilir, ithalata

konu 0r0n fiziki muayene ve teste tabi tutulabilir.

Bilgi formu
MADDE 6 - (l) ilaq sanayiinde kullalrlao hbbi miistahzarlann terkibinde bulunan ilaq ham, baglangtg

maddclcriri ve ilaQ hammaddeleri iiretiminde kullan an maddelcri ithal eden ilaq sanayicisi veya ilaq sanayicisi adrna

ithalat yapan tedarikQilcrin, ithalatrn ger9eklegmesinden sonra en gec otuz giin iQinde g[mriik beyannamesi omegini ve

Ek-4'teki bilgi formunu Saglft Bakanhgtna (Tiirkiye ilaq ve Trbbi Cihaz Kurumu) ilctmesi zorunludur.

Murtiyrt vc istisnrlar
MADDE ? - ( I ) Bu Teblif, a5alrda aglklanan ghsi e9y4 numune ve geri gelen elyaya uygulanmaz:
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a) $ahsi esya- kullalrm alanr ve miktan dikkate alndrgrnda ticai amaqla ithal edilmediii anlaylan ve mesleki

veya ricari bir faaliyetle ilgili olmamak Fnryla ev ve 6zel yaSamla ilgili bir ihtiyacr karSrlamaya ydnelik iiriinii ifade

eder.

b) Numune. belli bir t0r ve dt€likteki elyayr tcmsil eden ve sunug qekli ve mikan itibariyle o e;ya iqin sipariq

vermekten ba$ka bir amaqla kullanrlmasr miimkiin olmayan madde. elya veya 6meEi ifade cder. Halk saghF alanmda

kullamlan pestisit ve pestisit benzeri maddeler igin numune millalr l0 kgll ile srmrhdrr.

c) Geri gelen esda- 7l10l2OO9 tarihli ve 27369 mukerrer sayrh Resmi Gazete'de yayrmlanan Gomriik
Ydnetmeliginin,t46 ncl maddesinde tanrmlanan:

I ) Gdnderildigi iilkede yuriirlukte olan mevzuat nedeniyle serbest dolafma girememesi veya kullanrma arz

edilmemesi.

2) Kusurlu olmasr veya sdzlelme hUkiimlerine uygun olmamasr nedenleriyle ahcrsr tarafindan kabul

edilmemesi,

3) ihracatglnrn elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanrma girememesi,

nedenleriyle Tiirkiye G[mriik Bolgesine gcri gelen ve bu durumun Tiirkiye G0mriik Bolgesi drgrndaki alcrdan
veya Turkiye Giimriik Bolgesi drgrndaki yetkili lrlrumlardan ahnacak belgelerle gtimriik idaresine ispatl yaprlan ihrag

eqyasrnr ifade eder.

Gimrilk iglemleri
MADDE 8 - (l) SagLk Bakanhgmca diizenlen€n Konlrol Belgesi tescil srrasrnda giimr0k beyannamesine

kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili gomr[k idaresine sunulmasrndan ithalatqr veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci frkra kapsamrndaki illemlerde ithalatg! veya temsilcisinin beyanr esastr. Yanhg veya yanrltrcr

beyanda bulunuldutunun tespiti halinde 9 uncu madde h0k0mleri uygulanrr.

Yrptrnmhr
MADDE 9 - (l) Bu Teblile aykrn hareket edenler ile yanlS veya yanrltrcr beyanda bulunanlar, sahte belge

kullana4 ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkrnda 29162001 tarihli ve 4703 sayrl 0runlere ili$kin Teknik

Mevzuatm Hazrlanmasr ve Uygulanmasrna Dair Kanun, 2711011999 tarihli ve 4458 saylll Gomrok Kanunu,

2013/4284 sayrh Teknik D0zenlemeler Rejimi Karanmn ilgili hiik0mleri ve ilgili dig€r mevzuat uygulanrr.

Veri bildirimi
MADDE l0 - (l) Bu Teblig kapsamr urtinlerin irhalatrna ilitkin bilgi ve belgeler Saglft Bakarhgmca

belirlenecek ihtiyaflara uygun olarak Gilnriik ve Ticaret Bakanhgr tarafindan Saghk Bakanh&na iletilir.
Uyguhmlyr ilitki[ 6rlcmlcr
MADDE I f - ( l) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yiinelik 6nlem almaya ve d0zenleme yapmaya

Ekonomi Bakanllr Uriin Giivenligi ve Denctimi Genel Modiirliigli yetkilidir.
Yiir0rliiktcn kddr an tebliE
MADDE 12 - (l) 3llly20l4 taihli ve 29222 miikerrer sayrh Resmi Gazete'de yayrmlanan Sathk

Bakanhgrnca Denetlenen Bazr Orflnlerin ithalat Denetimi Teblili (0r0n Gtivenligi ve Denetimi: 2015/20) y0rlirlokten

kaldrnlmrgrr.
Gegis sireci
cECiCi MADDE I - (l) Bu Tebligin yiirorhEe girdigi taihten 6nce qrkrt iilkesinde ihrag amacryla tatrma

belgesi diizenlenmi$ veya giimrllk m€vzuatr uyannca gtunriik idarelerine sunulmug olan 0riinlerin ilhali, bu Teblitin
yffiirl0ge girdigi tadhten itibaren krrk be$ giin s0reyle Saghk BakanhErnca Denellcoen Baz Ur nlerin ithalat

Denetimi Tebligi (0run Govenligi ve Denetimi: 2015/20) h0k0mlerine tabidir. Ancalq bu Teblitin lehteki h0k0mleri

soz konusu illemlcre uygulanrr.
(2) SaElfi BakanhgDca Denetlenen Bazr Urunlerin ithalar Denetimi Tebligi (tlrun G0vcnligi ve Denetimi:

2015/20) kapsamlnda almmtt bulunan kon$ol belgelefi, ahndrklan tarihten iribarcrL mezk0r Tebligde belirlenen siire

kadar geqerlidir.

Yir0rl0k
MADDE 13 -(l) Bu Teblig l/120t6 tarihinde ytlrlirlilge giier.

Yiirlltme
MADDE 14-(l) Bu Teblig h0kiimlerini Ekonomi Bakanr yorlltlir.

Eki icin tkhYrnE

Sayfa2l2
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