SAGLIK BEYANI iLE SATISA
SUNULAN URUNLERIN SAGLIK
BEYANLARI HAKKINDA
YONETMELIK

07 Haziran 2013 tarihli ve
28670 sayih Resmi Gazete

SAGLIK BEYANI iLE SATISA
SUNULAN URUNLERIN SAGLIK
BEYANLARI HAKKINDA
YONETMELIKTE DEGIiSIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

20 Nisan 2023 tarihli ve
32169 sayih Resmi Gazete

Dayanak

MADDE 3 -

(1) Bu Yonetmelik, HA020Htarihli-e 663
| Sashl Bakanls Basl

DairKanunun-4-ineit maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

MADDE 3-

(1) Bu Yonetmelik, 7/5/1987 tarihli ve 3359
sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3
uncli maddesine, 14/5/1928 tarihli ve 1262
sayitll Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun 18 ile 19 uncu maddelerine,
5/3/2020 tarihli ve 7223 sayilh Uriin
Guivenligi  ve  Teknik  Diizenlemeler
Kanununa, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili
Veteriner Hizmetleri, Bitki Saglhigi, Gida ve
Yem Kanununun 23 {incii maddesine, 4 say1l
Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati ~ Hakkinda ~ Cumhurbaskanlig1
Kararnamesinin 508  inci  maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Basvuru ve istenilecek belgeler

MADDE 8 — (1) Bir iiriine saglik beyan1 izni
almak isteyen gercek veya tiizel Kkisi,
asagidaki belgelerle birlikte Kuruma basvuru
yapar;

a) Uriin sahibinin adi, kayith unvani ve
adresi, e-posta ve internet adresi, telefon ve
faks numarasi, tiizel kisi ise ticaret sicil
gazetesinin asli veya sureti ile yetkili bayilere
ait bilgileri,

b) Uriiniin ad1, markasi, ayn1 ad ve markaya
sahip diger lriinler bulunmas1 halinde ayirt
edici ozelligi,

c¢) Kullanilmas1 talep edilen
beyanlarini iceren beyanname,

¢) Uriiniin i¢c ve dis ambalaji iizerinde yer
alan bilgiler, ithal iirlinlerde iiriiniin orijinal
ambalaj1 ile birlikte Tiirkce terclimesi ve
Tiirkce etiket 6rnegi,

d) Uriiniin iddia edilen saglik beyanin
kanitlayan ve 13/4/2013 tarihli ve 28617
sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Klinik
Arastirmalar Hakkinda YOnetmelige uygun
olarak yapilmig klinik caligmalarin  bir

saglik

YURURLUKTEN KALDIRILMISTIR.




ornegi, klinik calismanin yurt disinda
yapilmis olmasi halinde klinik ¢alisma,
Tiirkge terciimesi ve klinik arastirmanin
onaylanmis merkezlerde yapildigini gosterir
belgeleri,

e) Uriinle ilgili izin veya bildirim belgeleri.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 9 — (1) 8 inci maddede belirtilen
belgeler ile birlikte yapilan bagvurular,
Kurum tarafindan degerlendirilir ve iirliniin
saglik beyani ile tanitim ve satisina izin
verilir. Ancak, verilen izinde saglik beyaninin
kullanilacagi mecralar Kurumca belirlenir.

(2) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi
halinde bagvurunun niteligine gore tesekkiil
ettirilecek bilimsel komisyonlardan goriis
alabilir.

(3) Yapilan inceleme sonucunda saglik
beyaninda bulunmak iizere izin talep edilen
iriinlin bagka bir teknik mevzuata gore
ruhsatlandirilmasi, izin alinmast veya
bildirim yapilmas1 gerektigine karar verilir
ise ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanur.

(4) Kurum tarafindan yapilacak
degerlendirmede, iriinlerin teknik
mevzuatinda tanitima iliskin hiikiimler varsa
bu hiikiimler de g6z Oniine alinir.

(5) Ilgili mevzuati geregince tanitiminda
saglik beyani bulunmamasi gereken iriinler
icin yapilan basvurular degerlendirmeye
alinmaz.

YURURLUKTEN KALDIRILMISTIR.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 10 — (1) Uriin sahibi, iiriiniiniin
tamtiminda  kullanacagr saglik beyanina
iliskin  klinik caligmalar1 tamamladiktan
sonra izin almak tlizere Kuruma basvurur.

(2) Bagvuru yapilan saglik beyanina Kurum
tarafindan izin verildigi takdirde, {riiniin
tanitimi, 5 inci, 6 nc1 ve 7 nci maddelerde
belirtilen hiikiimlere uygun olarak yapilir.

(3) Uriin sahibi, Kurumun talebi halinde
saglik beyani1 ve iddia edilen saglik beyaninin
yer aldig1 tanmitimla ilgili gereken her tiirli
bilgi ve belgeyi sunmakla yiikiimliidiir.

YURURLUKTEN KALDIRILMISTIR.




Gida ve
tanitimlar
MADDE 11 - (1) Gida—taleryeleri—ve
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- Ll belirtil Sl 1
haricinde tanitilmast-halinde Kurum, tantimi

ve Urlniin piyasaya arzint durdurma,
toplama, toplatma, imha is ve islemlerini
yapar veya yaptirir.

gida takviyelerine iliskin

MADDE 11- (1) Gida ve takviye edici
gidalarda, 20/4/2023 tarihli ve 32169 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Gida ve
Takviye Edici Gidalarda Saghik Beyani
Kullanimi1 Hakkinda Yonetmelige aykiri
saglik beyani kullanilmast halinde Kurum
iriinlin piyasaya arzin1 durdurma, toplama,
toplatma, imha is ve islemlerini yapar veya
yaptirir.

MADDE 4-
Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ytriirlige
girer.

MADDE 5-
Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve
T1bbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.




