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YONETMELIK

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

SAGLIK  BEYANI ILE  SATISA  SUNULAN  URUNLERIN  SAGLIK  BEYANLARI
HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 7/6/2013 tarihli ve 28670 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Beyani ile Satisa Sunulan
Uriinlerin Saghk Beyanlari Hakkinda Yonetmeligin 3 {incii maddesinde yer alan “40 inc1 maddesine” ibaresinden
sonra gelmek iizere *, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 18 ile 19 uncu
maddelerine” ibaresi eklenmistir.

MADDE 2 — Ayni Yoénetmeligin 6 nc1 maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(3) Kurum tarafindan, izin alinmaksizin veya verilen izne aykiri olarak saglik beyan ile {irlin tanitim ve satisi
yapilan internet siteleri tespit edilir.

(4) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi halinde iirlin tanitim ve satisinda yer alan ifadelerin bu Yonetmelik
kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmeyecegi hususunda bilimsel komisyonlardan goriis alinabilir.

(5) Internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden izin almaksizin veya verilen izne aykiri
olarak saglik beyani ile herhangi bir iiriniin tanitim veya satisinin yapilmasi halinde 1262 sayili Kanunun 18 inci
maddesinin tgiinci fikras1 geregince Kurum tarafindan derhal erigsimin engellenmesine karar verilir ve bu karar
uygulanmak iizere Erisim Saglayicilar1 Birligine bildirilir.”

MADDE 3 — Ayn1 Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci ve tigiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Denetim veya incelemeler sonucunda, mevzuat hiikiimlerine aykiri olacak sekilde saglik beyani ile
herhangi bir iriinlin satisini, pazarlamasini veya reklamini yapanlar hakkinda 1262 sayili Kanunun 19 uncu
maddesinin birinci fikrasi geregince islem yapilir. Ayrica bu Yonetmelik hiikiimlerinden herhangi birine aykiri
davranildiginm tespiti halinde, Kurum tarafindan diizeltme, tanitimi ve piyasaya arzit durdurma veya toplatma karar1
verilebilir. Kurum tarafindan verilen karar {iriin sahibine teblig edilir ve iiriin sahibi Kurumun kararlarmni ivedilikle
yerine getirir. Durdurma ve toplatma islemi iriin sahibi tarafindan yapilir. Bu iglemler Kurum tarafindan
yapilabilecegi gibi Kurumun talebi hélinde iriiniin piyasa gézetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar
tarafindan da uygulanabilir. Toplatilan iiriinlerin imha edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler iretici
tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar iireticiye ait olmak iizere Kurum tarafindan da gergeklestirilebilir.

(3) Tanitim veya satislarinin internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam tizerinden yapilmasi halinde
1262 sayili Kanun ile 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayih Internet Ortaminda Yapilan Yaymlarin Diizenlenmesi ve Bu
Yaynlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince islem yapilir.”

MADDE 4 — Bu Yo6netmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 5 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.
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