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MULGA
SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNiNE TABi MADDELERIN
ITHALAT DENETiIMI TEBLIGI
(ORUN GUVENLIGi VE DENETIMI: 2022/4)

MER']
SAGLIK BAKANLIGININ OZEL iZNiNE TABi MADDELERIN
ITHALAT DENETiMi TEBLIGi
(URUN GUVENLIGi VE DENETIMI: 2023/4)

Amag
MADDE 1

(1) Bu Tebligin amaci, Ek-1 sayil listede yer alan ve Saghk Bakanliginin ozel
iznine tabi madde ve mistahzarlarin ithalatinda insan saghg ve givenligi
yoniinden uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Amag
MADDE 1

(1) Bu Tebligin amaci, Ekli listede yer alan ve Saglik Bakanlhginin 6zel iznine tabi
madde ve mustahzarlarin ithalatinda insan saglhigi ve giivenligi yoninden
uygunluk denetimine iliskin usul ve esaslari dliizenlemektir.

Kapsam
MADDE 2

(1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde isleme Rejimi, Giimriik
Kontrolli Altinda isleme Rejimi ve Gegici ithalat Rejimine tabi tutulan ve Ek-
1’deki listede yer alan madde ve mustahzarlarin ithalatina iliskin usul ve esaslari
kapsar.

Kapsam
MADDE 2

(1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimi, Dahilde isleme Rejimi, Glimriik
Kontrolii Altinda isleme Rejimi ve Gecici ithalat Rejimine tabi tutulan ve Ekli
listede yer alan madde ve miistahzarlarin 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.

Dayanak
MADDE 3

(1) Bu Teblig, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskani Karari ile
yurirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 incli maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

ithalat denetimi ve belgelendirme
MADDE 4

(1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mistahzarlarin ithalati; 12/6/1933
tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun ve
1961 Uluslararasi Uyusturucu Maddeler Tek Sézlesmesi ve 1971 Psikotrop
Maddeler Sozlesmesi ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakgiligina

ithalat denetimi ve belgelendirme
MADDE 4

(1) Ekli listede yer alan madde ve mistahzarlarin ithalati; 12/6/1933 tarihli ve
2313 sayih Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun ve 1961
Uluslararasi Uyusturucu Maddeler Tek Sozlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacakgiligina Karsi 1988
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Karsi 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesi ile ulusal mevzuat hiikiimlerine uygun
olarak yapilir.

(2) Ek-1"deki listede yer alan madde ve mistahzarlarin insan sagligi ve giivenligi
yoniinden uygunlugu Saglik Bakanhgina sunulan belgeler esas alinarak Ek-2’deki
Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(3) Kontrol Belgesi, ithalatci veya temsilcisi tarafindan Serbest Dolasima Giris
Rejimi, Dahilde isleme Rejimi, Glimriik Kontrolii Altinda isleme Rejimi ve Gegici
ithalat Rejimi kapsaminda beyannamenin tescili sirasinda ilgili gimriik idaresine
sunulur.

(4) Kontrol Belgesinin siiresi alti aydir.

Birlesmis Milletler Sozlesmesi ile ulusal mevzuat hikiimlerine uygun olarak
yapilir.

(2) EKli listede yer alan madde ve miistahzarlarin insan saghgi ve givenligi
yoninden uygunlugu Saglik Bakanligina sunulan belgeler esas alinarak Kontrol
Belgesi ile belgelenir.

(3) Kontrol Belgesi, ithalatgl veya temsilcisi tarafindan Serbest Dolasima Giris
Rejimi, Dahilde isleme Rejimi, Giimriik Kontrolii Altinda isleme Rejimi ve Gecici
ithalat Rejimi kapsaminda beyannamenin tescili sirasinda ilgili glimriik idaresine
sunulur.

(4) Kontrol Belgesinin siiresi alti aydir.

Basvuru
MADDE 5

(1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asagidaki belgelerle birlikte ithalat 6ncesinde
Saglik Bakanligina (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.

b) Kontrol Belgesi formu (¢ nisha).

c) Proforma fatura veya fatura (li¢ ntisha).
¢) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tilketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde
asagida belirtilen bilgilerin Saglik Bakanlhgina ibrazi gerekir:

a) ithalatgi firmanin unvani ve adresi.

Basvuru
MADDE 5

(1) Kontrol Belgesi alinmasi icin asagidaki belgelerle birlikte ithalat dncesinde
Saglk Bakanligina (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.
b) Proforma fatura veya fatura.
c) Analiz sertifikasi.

(2) Dogrudan tuketiciye sunulan maddelerin ithalatinda, gerekli hallerde
asagida belirtilen bilgilerin Saglik Bakanhgina ibrazi gerekir:

a) ithalatgi firmanin unvani ve adresi.

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no’su, muhteviyati, kullanma
talimati ve 6zellikleri.
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b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no’su, muhteviyati, kullanma
talimati ve ozellikleri.

c) Sureli mallarda son kullanma tarihi.

¢) Kullanim amaci ve glinlik dozu.

c) Sureli mallarda son kullanma tarihi.

¢) Kullanim amaci ve glinliik dozu.

(3) Kontrol belgesi, Ticaret Bakanhgi tarafindan yayimlanan 2019/10, 2019/14,
2020/1 ve 2020/4 sayili Genelgeler dogrultusunda Tek Pencere Sistemi

Uzerinden e-belge olarak diizenlenebilir.

(4) Teblig kapsami Urlnlerin ithalatinda gerekli gorilen durumlarda Saglik
Bakanliginca belirlenecek ilave bilgi ve belgelerin ibrazi istenebilir.

Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname
MADDE 6

(1) Ek-1'deki listede yer alan madde ve mistahzarlarin ithalatinda, Saglik
Bakanliginca 4 iGncii maddenin birinci fikrasinda belirtilen mevzuat ve
16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kontrole
Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik geregince diizenlenen
kullanim siiresi alti ay olan Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus
Ruhsatname aranir. ithalatg veya  temsilcisi, ithalatin
gerceklesmesinden sonra en geg¢ on bes gin icinde, Kontrole Tabi
Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatnamenin D niishasini ve ilgili
giimriik beyannamesi 6rnegini Saglik Bakanhgina (Tirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu) géndermekle yukidmladiar. Ayni ruhsatnamenin bir
suretinin mala refakat etmesi zorunludur.
Ek-1'deki listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin
Kagakgiligina Kars1 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesi kapsaminda olup
Saghk Bakanhginca diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline
Mahsus Ruhsatname ile dagitici firma tarafindan Tirkiye glimrik
bolgesine getirilmis ancak ilgili glimrik islemleri tamamlanmamis
kimyasal maddelerin ithalatinda, Saglk Bakanhginca diizenlenen ve
diizenlendigi yil sonuna kadar gecerli olan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddelerin Fiili ithalatinda Giimriik idarelerinde Kullanilmaya Mahsus
Kayit Belgesi aranir. ithalatg veya temsilcisi, ithalatin

(2)

Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname
MADDE 6

(1) EKli listede yer alan madde ve miustahzarlarin ithalatinda, Saglik
Bakanliginca 4 (inci maddenin birinci fikrasinda belirtilen mevzuat ve
16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kontrole
Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik geregince diizenlenen
kullanim siiresi alti ay olan Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus
Ruhsatname  aranir. ithalatgt  veya  temsilcisi, ithalatin
gerceklesmesinden sonra en ge¢ on bes giin icinde, Kontrole Tabi
Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatnamenin D nishasini ve ilgili
glimriik beyannamesi érnegini Saglik Bakanligina (Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu) gondermekle yukimliadir. Ayni ruhsatnamenin bir
suretinin mala refakat etmesi zorunludur.
Ekli listede yer alan ve Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin
Kagakgiligina Karsi 1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesi kapsaminda
olup Saghk Bakanliginca diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline
Mahsus Ruhsatname ile dagitici firma tarafindan Tirkiye glmrik
bolgesine getirilmis ancak ilgili giimrik islemleri tamamlanmamis
kimyasal maddelerin ithalatinda, Saglik Bakanliginca diizenlenen ve
dizenlendigi yil sonuna kadar gecerli olan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddelerin Fiili ithalatinda Giimriik idarelerinde Kullaniimaya Mahsus
Kayit Belgesi aranir. Ithalatgr  veya  temsilcisi, ithalatin

(2)
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gerceklesmesinden sonra en geg on bes giin icinde belgenin asl, ilgili
glimrik beyannamesinin Ornegi, fatura ve dagitici firma tarafindan
ithalatgi firmaya diizenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden
gerceklestirildigini gdsteren belgeyi Saglk Bakanligina (Turkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) iletmekle yikimlidar.

gerceklesmesinden sonra en ge¢ on bes gln icinde belgenin asli, ilgili
glimrik beyannamesinin o6rnegi, fatura ve dagitici firma tarafindan
ithalatgi firmaya dlizenlenen ve ithalatin hangi ruhsatnameye istinaden
gerceklestirildigini gdsteren belgeyi Saglik Bakanhgina (Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) iletmekle yikamlidar.




