30 Aralik 2011 CUMA Resmi Gazete Say! : 28158 (3. Miikerrer)

TEBLIG

Ekonomi Bakanlhigindan:
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI

URUNLERIN iTHALAT DENETiMi TEBLIiGi
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMI: 2012/20)

Amag¢

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A-B-C, Ek-2 ve Ek-3’de yer alan {irlinlerin ithalatinda insan sagligi ve
giivenligi yoniinden uygunlugunun denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolagima Girig Rejimine tabi tutulan Ek-1/A-B-C, Ek-2 ve Ek-3’de yer alan
tirlinlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Teblig 7/9/2005 tarihli ve 2005/9454 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki Dig Ticarette Teknik
Diizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Kararinin 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmustr.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 - (1) Bu Teblig eki listelerde Ek-1/A-B-C, Ek-2 ve Ek-3’de yer alan iiriinlerin, karsilarinda belirtilen
amaglarla kullanilmak iizere ithal edilmeleri halinde, insan saglig1 ve giivenligi yoniinden uygunlugu, Ek-1/A-B-C ve
Ek-2’de yer alan iiriinler igin kontrol belgesi, Ek-3de yer alan {iriinler i¢in uygunluk yazisi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsamina giren iriinler i¢in ithalatgi veya temsilcisi tarafindan kontrol belgesi veya uygunluk
yazisi, giimriitk beyannamesinin tescili sirasinda ilgili glimriik idaresine sunulur.

(3) Kontrol belgesinin siiresi oniki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu iirlinler icin yapilan basvurularmn Saglik Bakanligi
tarafindan incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi gereken iriinler arasinda oldugu tespit edilen iiriinler i¢in, Saglik
Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2012/4) hiikiimleri
uygulanir.

Ek-3’de yer alan iiriinlerin ithalati

MADDE 5 - (1) Ek-3’de yer alan iiriinlerin ithalatinda;

a) Uriin giimriige gelmeden 6nce Ek-4’deki kontrol belgesi diizenlenir.

b) Uriin giimriige geldikten sonra, giimriige en yakin Il Saghk Miidiirliigii personeli tarafindan numune alimip
Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Baskanligi veya en yakin Bolge Hifzissihha Enstitiisii Miidiirliigiine teslim edilir,
laboratuar analiz sonucunun ilgili mevzuata uygun bulunmasi halinde Il Saghk Miidiirliigii tarafindan Ek-5’deki
uygunluk yazis1 diizenlenir ve keyfiyet ithalatci veya temsilcisine bildirilir.

¢) Analiz sonucuna gore iiriiniin ilgili mevzuatma uygun olmadigmim tespiti halinde, Il Saghk Miidiirliigiince
gerekeeli Ek-6’daki uygunsuzluk yazisi diizenlenir ve keyfiyet giimriik idaresi ile ithalatci veya temsilcisine bildirilir.

Basvuru

MADDE 6 - (1) Kontrol belgesi alinmasi igin asagidaki belgelerle birlikte ithalat dncesinde Saglik Bakanligina
bagvurulur:

a) Bagvuru dilekgesi,

b) Kontrol Belgesi formu (ii¢ niisha),

¢) Proforma fatura veya fatura,

¢) Analiz sertifikasi,

d) Mense tilkenin yetkili mercii tarafindan onayli saglik sertifikasi ve terciimesi.

(2) Kontrol belgesi verilmis bir {iriin ile ayn1 mense iilke ve ihracatci firmaya ait, ayni1 spesifikasyonlara sahip
tirliniin miiteakip ithalatlarinda, daha 6nce alinan kontrol belgesi i¢in Saglik Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasina
gore islem yapilir. Ancak, Bakanlikga gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(3) Dogrudan tiiketiciye intikal eden iriinlerin ithalatinda, gerekli goriilen durumlarda asagida yer alan bilgilerin
Saglik Bakanligina ibraz1 gerekir.

a) Ithalatg1 firmani unvani ve adresi,

b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no, muhteviyati, kullanma talimati ve dzellikleri,

¢) Siireli mallarda son kullanma tarihi,

¢) Kullanim amaci1 ve giinliik dozu.

(4) Avrupa Birliginde serbest dolagima girmis, Birligin mevzuatina gore iiretilen ve belgelendirilen iriinlere
iliskin bilgi, belge, test ve analiz sonuclarinin Bakanliga iletilmesi halinde iiriiniin 6zelligine gore Bakanlik¢ca dogrudan
kontrol belgesi ve/veya uygunluk yazisi verilir. Ancak, iilke kosullar1 géz oOniine alinarak, ilave bilgi ve belgeler
istenebilir, ithale konu {iriin fiziki muayene ve teste tabi tutulabilir.



Bilgi formu

MADDE 7 -(1) ilag sanayinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan ilag ham, baslangig
maddelerini ve ilag hammaddeleri iiretiminde kullanilan maddeleri ithal eden ilag¢ sanayicisi veya ilag¢ sanayicisi adina
ithalat yapan tedarikgilerin, ithalatin ger¢eklesmesinden sonra en geg onbes giin iginde giimriik beyannamesi 6rnegi ve
Ek-7"deki bilgi formunu Saglik Bakanhgmin ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiine iletmesi zorunludur.

Muafiyet ve istisnalar

MADDE 8 - (1) Bu Teblig, sahsi esya ve numunelere uygulanmaz.

a) Sahsi esya; kullanim alan1 ve miktar1 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 iiriinti ifade
eder.

b) Numune; belli bir tiir ve nitelikteki esyay1 temsil eden ve sunus sekli ve miktari itibariyle o esya igin siparis
vermekten baska bir amacla kullanilmas1 miimkiin olmayan madde, esya veya 6rnegi ifade eder. Halk saglig:1 alaninda
kullanilan pestisit ve pestisit benzeri maddeler i¢in numune miktar1 10 kg/L ile sinirhidir.

Giimriik islemleri

MADDE 9 - (1) Saglik Bakanliginca diizenlenen kontrol belgesi veya uygunluk yazisi, tescil sirasinda glimriik
beyannamesine kaydedilir. kontrol belgesi veya uygunluk yazisinn ilgili giimriik idaresine sunulmasindan, ithalatci
veya temsilcisi sorumludur.

(2) Giimriik idarelerince, Il Saglik Miidiirliigii tarafindan diizenlenen gerekgeli uygunsuzluk yazist kapsamindaki
iirtinlerin ithalatina izin verilmez ve uygunsuzluk yazisi 6zet beyana ve tasima belgesine ilistirilir.

(3) Bu maddenin birinci fikras1 kapsamindaki islemlerde ithalat¢i1 veya temsilcisinin beyan: esastir. Sonradan
yapilacak kontrollerde beyanini ispat edemeyenler hakkinda bu Tebligin 10 uncu maddesi hiikiimleri uygulanir.

Idari yaptirnmlar

MADDE 10 - (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlis veya yaniltict beyanda bulunanlar, sahte belge
kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil Uriinlere liskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun; 21/3/2007 tarihli ve 5607 sayili Kagakeilikla Miicadele
Kanunu; 2005/9454 sayili Dis Ticarette Teknik Diizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri ve
ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 11 - (1) Bu Teblig kapsamu iiriinlerin ithalatina iliskin bilgi ve gerekli belgeler Saglik Bakanliginca
belirlenecek ihtiyaclara uygun olarak, Glimriik ve Ticaret Bakanlig: tarafindan Saglik Bakanligina iletilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 12 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve diizenleme yapmaya
Ekonomi Bakanligimin Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 13 -(1)29/12/2010 tarihli ve 27800 (5. Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik
Bakanhigmin Denetimine Tabi Bazi Uriinlerin Ithalatina Dair Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi (Teblig No:
2011/20) yiiriirliikten kaldirilmustir.

(2) Saglik Bakanlhiginin Denetimine Tabi Bazi Uriinlerin ithalatina Dair Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi
(Teblig No: 2011/20) kapsaminda alinmig bulunan kontrol belgeleri, alindiklari tarihten itibaren, mezkir Tebligde
belirlenen siire kadar gecerlidir.

Gegcis siireci

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yiiriirliige girdigi tarihten énce gikis iilkesinde ihrag amaciyla tasima
belgesi diizenlenmis veya Giimrilk Mevzuati uyarinca giimriik idarelerine sunulmus olan iriinlerin ithali, bu Tebligin
yiiriirliige girdigi tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saglik Bakanligimin Denetimine Tabi Bazi Uriinlerin ithalatina
Dair Dis Ticarette Standardizasyon Tebligi (Tebli§ No:2011/20) hiikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki
hiiktimleri s6z konusu islemlere uygulanir.

Yiiriirlik

MADDE 14 - (1) Bu Teblig 1/1/2012 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 15 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ekonomi Bakani yiirtitiir.

Ek-1/A 1lgili Birim: fla¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii

GTiP Madde ismi Kullanim Amaci
1211.20.00.00. | Ginseng kokii Yalniz tibbi ve farmasotik iriinler,
00 insan sagliginda kullanilan ara iriin

"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve




diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.10.

00

Tababette kullanilanlar

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.90.

00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.20.90.00.

00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.10.20.00.

19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.90.92.00.

00

Kati siit yagi, sakkaroz, izoglikoz, nisasta veya glikoz
icermeyen veya agirlik itibariyle % 1,5’ten az katz sit
yagi, % 5’ten az sakkaroz veyaizoglikoz, % 5’ten az
glikoz veya nisasta igerenler

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.90.98.00.

19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iiriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik tiriinler"
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.10.10.00.

Yilan serumu

Yalniz insan viicudunda kullanilan anti

11 serum (laboratuarlarda
analiz amaciyla kullanilacakolanlar
harig)

3002.10.95.00. | insan menseli olanlar Yalniz

00

tedavide kullanilan kan bilesenlerine
dayali tibbi tirtinler (laboratuarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar
haric)

3002.10.99.00.

00

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan kan
bilesenlerine dayali tibbi iiriinler
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacak olanlar
harig)

3002.20.00.10.

Cocuk felci agilari

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar

00 (laboratuarlarda
analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)
3002.20.00.20. | Kizamik asis1 Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
11 (laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar




harig)

3002.20.00.20.

12

Kabakulak asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
haric)

3002.20.00.20.

13

BCG agis1

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)

3002.20.00.20.

14

Karma ag1 (DBT)

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
harig)

3002.20.00.20.

15

Kolera agis1

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
harig)

3002.20.00.20.

16

Tifo asis1

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)

3002.20.00.20.

19

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
harig)

3002.90.50.10.

19

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
harig)

3002.90.90.00.

19

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan agilar
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)

30.03

Tedavide veya korunmada kullanilmak iizere birbirleriyle
karigtirilmis iki veya daha fazla unsurdan olusan

ilaclar (30.02, 30.05 ve 30.06 pozisyonlarindaki {iriinler
hari¢) (dozlandirilmamis veya Perakende satilacak
sekilde ambalajlanmamis)

Yalniz insan sagliginda beseri tibbi
tirtinlerde kullanilan madde/maddeler
kombinasyonu (Ozel izin almmasi
gerekenler harig, tibbi cihaz
yonetmeligi kapsamu iiriinler harig)
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)

30.04

Tedavide veya korunmada kullanilmak iizere karisik olan
veya karisik olmayan {iriinlerden olusan ilaglar (30.02,
30.05 veya 30.06 pozisyonlarindaki esya harig) (deri
iizerine zerk edilerek kullanilmaya mahsus olanlar
"transdermaladministration systems" dahil)(dozlandirilm1
s veya perakende satilacak sekilde ambalajlanmis)

Yalniz insan sagliginda kullanilan
beseri t1bbi tiriinler (Ozel izin alinmasi
gerekenler harig, tibbi cihaz
yonetmeligi kapsamu iiriinler harig)
(laboratuarlarda

analiz amaciyla kullanilacakolanlar
hari¢)

3006.30.00.00.

12

Radyografi muayeneleri i¢in X - 1sinlarini ge¢irmeyen
miistahzarlar

Yalniz insan viicuduna uygulanan
beseri tibbi iiriinler (laboratuarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar
harig)

3006.60.00.00.

00

Esas1 hormon, 29.37 pozisyonunun diger iiriinler
veya spermisit olan gebeligi dnleyici kimyasal
miistahzarlar

Yalniz insan viicuduna uygulanan
beseri tibbi iriinler (laboratuarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar
haric)

3301.90.90.90.

00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasdtik tiriinler”
(laboratuarlarda analiz

amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3306.10.00.00.

00

Dis macunlari veya tozlari

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan saglhiginda kullanilan ara iiriin




"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler"
(laboratuarlarda analiz

amactyla kullanilacak olanlar harig)

3808.91.90.00. | Digerleri

19

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler"
(laboratuarlarda analiz

amactyla kullanilacak olanlar harig)

3808.94.90.00. | Digerleri

19

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler"
(laboratuarlarda analiz

amactyla kullanilacak olanlar harig)

3808.99.90.00. | Digerleri

19

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler,
insan sagliginda kullanilan ara iriin
"tedaviye yardime1 ve sagligi koruyucu
dogal(bitkisel,hayvansal,mineral vs.) ve

diger farmasotik triinler"
(laboratuarlarda analiz
amactyla kullanilacak olanlar harig)

3821.00.00.00. | Mikroorganizmalarin (Viriisler ve

Tibbi cihaz yonetmeligi kapsami

00 benzerleri),bitkilerin,insan veya hayvan hiicrelerinin irtinlerden yalniz organ saklama
gelistirilmesine veya idamesine mahsus miistahzar kiiltiir | soliisyonlart
ortamlari

Ek - 1/B ilgili Birim: ila¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii

GTiP

Madde ismi

Kullanim Amaci

2844.40.20.00.11

Radyoaktif iyot

Insan saglhiginda kullamlan yalniz
insan viicuduna uygulanan suni
radyoaktif izotoplar

2844.40.20.00.12

Radyoaktif fosfor

Insan saghginda kullamlan yalniz
insan viicuduna uygulanan suni
radyoaktif izotoplar

2844.40.20.00.13

Radyoaktif karbon

Insan saglhiginda kullamlan yalniz
insan viicuduna uygulanan suni
radyoaktif izotoplar

2844.40.20.00.14

Radyoaktif kobalt

Insan saghiginda kullamlan yalniz
insan viicuduna uygulanan suni
radyoaktif izotoplar

2844.40.20.00.19

Digerleri

Insan sagliginda kullanilan yalmz
insan viicuduna uygulanan suni
radyoaktif izotoplar

Ek - 1/C Tlgili Birim: ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

GTipP Madde ismi Kullamm Amaci

1108.12.00.90.00 Digerleri Yalniz tibbi
amagli olan mamalar veenteral beslenme
iriinleri

1516.10.10.00.19 Digerleri Yalniz tibbi
amacli olan mamalar veenteral beslenme
iiriinleri

1702.30.90.00.00 Digerleri Yalniz tibbi

amagli olan mamalar veenteral beslenme
iriinleri




18.06

Cikolata ve kakao igeren diger gida
miistahzarlari

Yalniz tibbi amagl enteral beslenme
irtinleri

1901.10.00.11.00

Diyet mamalar1

Yalniz tibbi amagli olan mamalar

1901.10.00.19.00 Digerleri Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme iiriinleri
1901.10.00.90.00 Digerleri Yalniz tibbi amacli olan mamalar

veenteral beslenme triinleri

1901.90.99.90.11

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
un

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

1901.90.99.90.12

Fenilketoniiri hastalar1 igin diisiik proteinli
piring

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

1901.90.99.90.13

Fenilketoniiri hastalar1 igin yumurta
ikamesi

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

1901.90.99.90.19

Digerleri

Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme iriinleri

1902.19.90.00.13

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
makarna

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalar
i¢in kullanilanlar

1905.31.99.00.13

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
biskiivi

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

1905.32.99.00.11

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
gofret

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalar
i¢in kullanilanlar

1905.90.55.00.00

Aromali veya tuzlu iiriinler

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
icin kullanilan diisiik proteinli kraker

1905.90.60.00.15

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
kurabiye

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

1905.90.60.00.16

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
beze

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalar
icin kullanilanlar

1905.90.90.00.12

Fenilketoniiri hastalar1 i¢in diisiik proteinli
ekmek

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilanlar

2104.10.00.00.12

Corbalar

Yalniz tibbi amagla fenilketoniirihastalari
i¢in kullanilan diisiik proteinli ¢orbalar

2106.10.20.00.11

Diyet mamalar1

Yalniz tibbi amagli olan mamalar

2106.10.20.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme triinleri

2106.10.80.00.11

Diyet mamalar1

Yalniz tibbi amagli olan mamalar

2106.10.80.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme iiriinleri

2106.90.92.00.00

Kati siit yagi, sakkaroz, izoglikoz, nigasta
veya glikoz igermeyen veya agirlik
itibariyle % 1,5’ten az kati siit yagi, %
5’ten azsakkaroz veya izoglikoz, % 5’ten
az glikoz veya nisasta i¢erenler

Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme iiriinleri

2106.90.98.00.16

Diyet mamalar1

Yalniz tibbi amagli olan mamalar

2106.90.98.00.19 Digerleri Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme tiriinleri
2924.19.00.00.17 Glutamin Yalniz tibbi amagli olan mamalar

veenteral beslenme triinleri

3505.10.50.00.00

Esterifiye veya eterifiye edilmis nisastalar

Yalniz tibbi amagli olan mamalar
veenteral beslenme iiriinleri




Ek-2 llgili Birim: Temel Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

GTiP Madde Ismi Kullanim Amaci

22.01 Sular (tabii ve suni mineral sular ve gazli Insan tiiketimi igin olanlar
sular dahil) (ilave seker veya diger
tatlandirict maddeler katilmanus veya
lezzetlendirilmemis); buz ve kar

Ek-3 Tlgili Birim: Temel Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

GTiP Madde ismi Kullanim Amaci
3924.90.00.00.11 Emzikli biberon basliklar Yalniz Bebek biberonlari, alistirma
bardag (Dis kastyicilart harig)
3924.90.00.00.19 Digerleri Yalniz Bebek biberonlari, alistirma
bardagi (Dis kastyicilari harig)
3926.90.97.90.19 Digerleri Yalniz Bebekler i¢in emzikler,
biberon baslig1 ve benzeri esya
(Dis kastyicilart harig)
4014.90.00.00.11 Bebekler i¢in emzikler ve benzeri esya (Dis kastyicilart harig)

Ek-4: Kontrol Belgesi

T.C.
Saghk Bakanhg
................ Genel Miidiirliigii

KONTROL BELGESI

Madde ismi (*)

Malin GTIP’i

Maln yer aldigi liste

Ithalatg1 firmanin ticaret unvan, adresi ve telefon no

Ithalatg1 firmanmn baglh bulundugu vergi dairesi ve vergi sicil
numarast

Ihracate1 firmanin ticaret unvani ve adresi

Malin kullanilacag: yer

Malin miktar1

Malin mense iilkesi

Malmn yiiklenecegi iilke

Malin giris gimriigi

Mali kullanacak firmanin ticari unvani, adresi, telefonu

Ithal edilecek iiriiniin &zelligine gore asagidaki A ve/veya B ve/veya C ve/veya D harflerini yuvarlak icine alimz.
A- Avrupa Birligi,

B- FDA,

C- Diinya Saglik Tegkilat1

spesifikasyonlarina uygundur.

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

(*) Proforma faturada tek isim altinda birden fazla iiriin s6z konusu oldugunda, bunlarin orijinal isimleri
ayri ayribelirtilecektir.

Tarafimizca diizenlenen formdaki bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalati Saglik Bakanligi’nca
Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:2012/20) hiikiimlerine uygun
olarak yapacagimizi taahhiit ederiz.




Firmanin kagesi
Yetkilinin Adi ve Soyadi
imza
Ilgili Teblig hiikiimlerine gére yapilan inceleme sonucunda ilisik onayli fatura kapsamindaki iiriiniin insan
sagligi ve giivenligi yoniinden ithali uygun goriilmiistiir.
Bu belge ilgili glimriik miidiirligiine ibraz edilmek iizere diizenlenmistir.

Imza ve miihiir

Tarih
Ek-5: Uygunluk Yazisi
5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
/20,
Say1
Konu
ILGILI FIRMAYA
ilgi: ........ tarihli ....... kayit no’lu bagvurunuz.
Ithali yapilmak iizere ........ firmanizca beyan1 yapilan ve bilgileri asagida yer alan iiriiniin/iiriinlerin ithalat,

Saglik Bakanligi’'nca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2012/20) uyarinca ilgili mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla uygun goriilmektedir.

Bilgileri ve geregini rica ederim.

Belge Cinsi

Belge Tarihi

Belge No

Uriin Ad1

GTIiP

Miktar

Fatura Tarihi

Fatura No

Ek-6: Uygunsuzluk Yazis1

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

/.120..
Say1
Konu :



ILGILI GUMRUK IDARESINE/ILGILI FIRMAYA
ilgi: (... firmasmm) ........ tarihli ....... kayit no’lu bagvurusu/bagvurunuz

Ithali yapilmak iizere .... firmasmca/firmanizca beyan edilen ve asagida bilgileri yer alan iiriin/iiriinlere dair

gergeklestirilen denetimler sonucunda, sz konusu triinin/irinlerin ................ teknik
mevzuatin ................ madde/maddeleri bakimindan ............ nedeniyle uygun olmadigi anlagilmis olup, ithali miimkiin
bulunmamaktadir.

Bilgileri ve geregini rica ederim.

Belge Cinsi

Belge Tarihi

Belge No

Uriin Ad1

GTiP

Miktar

Fatura Tarihi

Fatura No

Dagitim:
- Tlgili Glimriik Idaresi
- Tlgili Firma

Ek-7: Bilgi Formu

ithalatin yapilacag giimriik idaresi:

Ihracat¢inin:

- Unvam

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

- Tel, faks, e-posta, web adresi

Uretici firmanin:

- Unvani

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

- Tel, faks, e-posta, web adresi

ithal malin mense iilkesi:

ithalatci firmanin:

- Unvani

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

- Vergi no’su

- Tel, faks, e-posta, web adresi




ithalatin yapilacag iilke:

ithalatci temsilcisinin:

- Unvani

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

- Vergi no’su

- Tel, faks, e-posta, web adresi

ithal edilen iiriiniin:

- GTiP’i

- Cinsi

- Markasi

- Hammadde adi

-Mali kullanacak ilag firmasinin
TicariUnvani ve Adresi

- Miktar1 ve birimi

- ABD Dolar1 olarak degeri

-Kullanim alani

-Malin kullanilacagi iriin




