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Tiiketiciyi list diizeyde korumak tizere son tiiketiciye arz edilen iriinlerin saglik beyani

denetimlerine iligskin usul ve esaslar1 belirleyen “Saglik Beyani Denetimi Hakkinda Yonetmelik”
13 Haziran 2023 tarihli 32220 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

S6z konusu Yonetmelik, tiriinlerin sagll.k beyani denetimlerine iligkin usul ve esaslar ile
triinlerde saglik beyani kullanan gergek veya tiizel kisileri kapsamaktadir. Begeri tibbi iiriinler,
tibbi cihazlar ve 6zel tibbi amagl gidalar Yénetmeligin kapsami diginda tutulmustur.

Yonetmelige gore,

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; gida ve takviye
edici gidalarda saglik beyani 20.04.2023 tarihli ve 32169 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanim1 Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda kullanilacaktir.

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla gida ve takviye
edici gida digindaki iiriinlerde saglik beyani kullanilamayacaktir.

e Mevzuata aykir1 saglik beyani kullanarak tanitim ve/veya satist yapilan iirtinler ile
saglik beyani kullanan gercek veya tiizel kisiler hakkinda bu Yonetmelik
kapsaminda is ve islemler yiiriitiilecektir.

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla iiriinlerin
tamitimlarinda, iiriin bilesiminde bulunan &gelerin iriinii ¢agristiracak sekilde
insan sagligina dogrudan veya dolayl olarak faydah oldugu, hastaliklara veya
belirtilerine karsi etkili oldugu, korudugu, tedavi ettigi belirtilemeyecek, ileri
stiriilemeyecek veya ima edilemeyecektir.

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla {iriinlerin
tanitimlarinda saglik beyanini c¢agristiracak gorseller kullanilamayacak, iiriin
tanitiminin elektronik ortamda yapildigi durumlarda, tanitimin yapildig: internet
sitesinde iiriin sahibinin adi, unvani ve iletisim bilgilerinin yer almasi zorunlu
olacaktir. Birden fazla iireticiye ait iiriinlerin tanitim ve satiginin yapildig: internet
sitelerinde iriin sahibinin adi, unvani ve iletisim bilgilerinin iiriin bilgileri ile
birlikte tanitimin yapildig1 internet sitesinde yer almasi gerekmektedir.

e Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan gerekli gériilmesi halinde iiriin
tanitim ve satiginda yer alan ifadelerin saglik beyani olarak degerlendirilip
degerlendirilmeyecegi  hususunda  bilimsel = danisma  komisyonlarindan
/kurullarindan goriis aliabilecektir.

o Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimecr miigtereken
sorumlu olacaktir.
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Uriin sahibi, bu Yonetmelik kapsamma giren iriinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili
mevzuat hiikiimleri sakli kalmakla birlikte, saglik beyani ile iiriin tanitim ve/veya satiginin
yapilmasi durumunda, yapilan tanitim ve satislarin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan
sorumlu olacaktir. Ayrica iiriin sahibi, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri
kayit altina alip saklamakla ve dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup iiriin tanitimlart ile ilgili
dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul edecektir. Uriin tanitimimin elektronik ortamda yapildig
durumlarda {iiriin sahibi, tiriiniin tanitim veya satiginin yapildigi mecralara iliskin her tiirlii bilgiyi
talep edilmesi halinde ilgili tim bilgi ve belgeleri belirtilen siirede kuruma sunmakla yiikiimli
olacaktir.

Ayrica, bu Yonetmelik kapsamina giren triinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili mevzuat
hitkimleri sakli kalmakla birlikte, saglik beyani ile iriin tanitimmin yapilmas: durumunda
tanitimci, yapilan tanitimlarin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan sorumlu olacaktir.
llgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altina alip saklamakla ve
dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup {iriin tanmitimlar ile ilgili dogacak her turlt sorumlulugu
kabul edecektir. Uriin tanitimmin elektronik ortamda yapildigi durumlarda araci hizmet
saglayicilar, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan talep edilmesi halinde ilgili mevzuata
aykir1 saglik beyani kullanilarak yapilan {iriin tanitim ve/veya satis i¢erigini diizeltmek, kaldirmak
veya igerige erisimi engellemek icin gerekli ig ve islemleri yiriitmekle ve iirlin sahibine iliskin ad,
unvan, iletigim bilgileri basta olmak iizere her tiirlti bilgiyi belirtilen siirede s6z konusu Kuruma
sunmakla yiikiimlii olacaktir.

Bu Yénetmelik hiikiimlerine aykirt davranildiginin tespiti halinde, Tibbi Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu mevzuata aykiri iirlin tanitim ve/veya satig faaliyetlerinin durdurulmasi, iirtin
ve/veya tanitim malzemelerinin islahi, piyasaya arzinin durdurulmasi, toplama, toplatma ve imha
is ve islemlerini yapacak veya yaptiracaktir.

Bilgilerinizi ve konunun odaniz vasitasiyla ilgili esnaf ve sanatkérlariniza duyurulmasi
hususunda geregini rica ederiz.

Qe

Omer DEMIR , Faik YILMAZ
Genel Sekreter Bagkan

EKI:

1. Saglik Beyani Denetimi Hakkinda Yo6netmelik (3 sayfa)
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YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
SAGLIK BEYANI DENETIMI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, tiiketiciyi iist dizeyde korumak iizere son tiiketiciye arz edilen
iriinlerin saglik beyani denetimlerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik, iriinlerin saglik beyani denetimlerine iliskin usul ve esaslar ile iiriinlerde
saglik beyan: kullanan gergek veya tiizel kigileri kapsar.

(2) Begeri tibbi iiriinler, tibbi cihazlar ve 6zel tibbi amaglh gidalar bu Yonetmeligin kapsanu digindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 say1li Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun
18 inci ve 19 uncu maddeleri, 11/6/2010 tarihli ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanununun 23 iincii maddesi, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve 4
sayih Bakanliklara Baglh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumbhurbaskanligt Kararnamesinin 508 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Araci hizmet saglayici: Baskalarina ait iktisadi ve ticari faaliyetlerin yapilmasina elektronik ticaret ortamin
saglayan gergek ve tiizel kisileri,

b) Elektronik ortam: Verilerin sayisallastirilarak islenmesi, saklanmas ve iletilmesinin saglandig ortamu,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Reklam: Ticaret, i, zanaat veya bir meslekle baglantili olarak, bir mal veya hizmetin satismi ya da
kiralanmasin1 saglamak, hedef kitleyi olusturanlart bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler
tarafindan herhangi bir mecrada yazili, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla gergeklestirilen pazarlama iletisimi
niteligindeki duyurulart, : i

d) Saglik beyani: Bir iiriiniin veya iiriin bilesiminde bulunan 6gelerin insan saghigiyla iliskisini belirten, ileri
sliren veya ima eden beyani,

€) Saglik beyam1 kullanim: Uriinlerin etiketinde, tamitiminda veya reklaminda saglik beyarunm yer almasin,

f) Tanitim: Reklam da dahil olmak iizere bu Yénetmelik kapsamindaki iiriinlerin 6zelliklerine iliskin; iiriin
ambalaji iizerinde yer alan bilgiler, tamitim elemanlarinin aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan
postalama, televizyon, her tiirlii yazili basin, gazete, internet, radyo, sinema, telefon gibi mecralar ve diger tiim medya
ve iletisim araglar yoluyla yapilacak duyurular, ilanlar, bilimsel, egitsel faaliyetler ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
tiim faaliyetleri,

g) Tamtimer: Uriin tanitimlarint yapan ve/veya yapilmasin saglayan gergek veya tiizel kisiyi,

£) Tamitim malzemeleri: Uriin hakkinda bilgi ihtiva eden veya iiriin tamitiminin oldugu iiriin ambalaji veya
etiketi, gorseller, afis, brosiir, grafikler, reklamlar, ilanlar, kitap, kitapgik, talimatname, film, slayt, elektronik medya
gibi gorsel veya isitsel malzemeler, bedelsiz numuneler, bagvuru kaynag: olarak kullanilabilecek saglik beyanlarinin
yer aldig1 her tiirlii malzemeleri,

h) Uriin: Son tiiketiciye arz edilen begeri tibbi iiriinler, tibbi cihazlar ve $zel ubbi amagli gidalar digindaki tiim
urinleri,

1) Uriin sahibi: Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatci, dagitict veya ilgili teknik diizenleme kapsamunda {iriinlerin
imalatina, piyasada bulundurulmasina veya hizmete sunulmasina iliskin sorumlulugu olan diger gergek veya tiizel
kisileri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Saghk Beyamna iliskin Hiikiimler

Saghk beyanina iliskin genel esaslar

MADDE 5- (1) Uriinlere iliskin &zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla; gida ve takviye edici
gidalarda saglik beyam: 20/4/2023 tarihli ve 32169 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida ve Takviye Edici
Gidalarda Saglik Beyan: Kullanimi Hakkinda Y6netmelik kapsaminda kullanilir.

(2) Uriinlere iligkin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla gida ve takviye edici gida disindaki



iiriinlerde saglik beyani kullanilamaz.

(3) Mevzuata aykir1 saghk beyant kullanarak tanitim ve/veya satis1 yapilan iiriinler ile saglik beyani kullanan
gercek veya tiizel kisiler hakkinda bu Yénetmelik kapsaminda is ve islemler yiiriitiiliir.

(4) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla iiriinlerin tanitimlarinda, iiriin bilesiminde
bulunan 6gelerin iiriinii ¢agnistiracak sekilde insan saglifina dogrudan veya dolayl olarak faydali oldugu, hastaliklara
veya belirtilerine kars1 etkili oldugu, korudugu, tedavi ettigi belirtilemez, ileri siiriilemez veya ima edilemez.

(5) Urlinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla iiriinlerin tanitimlarinda saglik beyanini
cagristiracak gorseller kullanilamaz.

(6) Uriin tamitiminin elektronik ortamda yapildigi durumlarda, tanitimin yapildigt internet sitesinde iriin
sahibinin adi, unvan: ve iletisim bilgilerinin yer almasi zorunludur. Birden fazla iireticiye ait iiriinlerin tanitim ve
satiginin yapildigt internet sitelerinde iriin sahibinin adi, unvani ve iletisim bilgilerinin iiriin bilgileri ile birlikte
tanitimin yapildigi internet sitesinde yer almasi gerekmektedir.

(7) Kurum tarafindan gerekli goriilmesi hélinde iiriin tanitim ve satiginda yer alan ifadelerin saglik beyani
olarak degerlendirilip degerlendirilmeyecegi hususunda bilimsel danisma komisyonlarindan/kurullarindan goriis
alinabilir.

(8) Uriinlerle ilgili yapilan saghk beyanindan iiriin sahibi ile tanitime1 miistereken sorumludur.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 6- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren iiriinlerin piyasaya sunulmast ile ilgili mevzuat hiikiimleri
saklt kalmakla birlikte, saglik beyani ile firiin tanitim ve/veya satisinin yapilmasi durumunda iiriin sahibi, yapilan
tanitim ve satislarin ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan sorumludur.

(2) Uriin sahibi, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altina alip saklamakla ve
dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup iiriin tanitimlar ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(3) Uriin tanitiminin elektronik ortamda yapildigi durumlarda iiriin sahibi, triiniin tanitim veya satiginin
yapildig1 mecralara iligkin her tiirlii bilgiyi talep edilmesi halinde Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.

(4) Uriin sahibi iriinii ile ilgili tiim bilgi ve belgeleri belirtilen siirede Kuruma sunmakla yikiimlidiir.

Tanitimcinin sorumlulugu

MADDE 7- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren triinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili mevzuat hiikiimleri
sakli kalmakla birlikte, saglik beyan: ile tiriin tanitiminin yapilmasi durumunda tanitimei, yapilan tanitimlarn ilgili
mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan sorumludur.

(2) Tamitimel, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altina alip saklamakla ve
dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup iiriin tanitimlar ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(3) Uriin tanitimunun elektronik ortamda yapildig1 durumlarda araci hizmet saglayicilar, Kurum tarafindan talep
edilmesi halinde ilgili mevzuata aykin saglik beyani kullanilarak yapilan iirin tanitim ve/veya satis igerigini
diizeltmek, kaldirmak veya igerige erisimi engellemek igin gerekli is ve islemleri yiiriitmekle yiikiimliidiir.

(4) Tanitimci, Kurumun talebi hélinde iiriin sahibine iliskin ad, unvan, iletisim bilgileri basta olmak {izere her
tiirlii bilgiyi belirtilen siirede Kuruma sunmakla yiikiimliidiir. :

UCUNCU BOLUM
Denetim ve Idari Yaptirimlar

Denetime iligkin esaslar

MADDE 8- (1) Kurum, iiriinlerin saghk beyaniyla tanitim ve/veya satig faaliyetleri ve tanitim malzemeleri ile
ilgili denetim, inceleme ve sorusturma yapabilir.

(2) Denetimler Kurumca gorevlendirilen personel tarafindan, tanitim ve/veya satigin yapildigi her tiirlii
mecraya yonelik yiiriitilir. :

(3) Kurum, mevzuata aykin saglik beyam kullanilarak yapilan iiriin tanitim ve/veya satis faaliyetlerinin
durdurulmasi, tanitim igeriklerinin kaldirilmasi, internet sitelerine erisimin engellenmesi hususlarinda mevzuata aykiri
tanitimin yapildigi mecraya gore diger kurum ve kuruluslarla isbirligi yapabilir.

Idari yaptirimlar

MADDE 9- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerine aykiri davranildiginin tespiti héalinde, Kurum mevzuata aykir
lirfin tanitim ve/veya satig faaliyetlerinin durdurulmas, iiriin ve/veya tanitim malzemelerinin 1slahi, piyasaya arzinin
durdurulmast, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapar veya yaptirir.

(2) Durdurma ve toplatma islemi iiriin sahibi tarafindan yapilir. Bu islemler Kurum tarafindan yapilabilecegi
gibi Kurumun talebi halinde triintin piyasa gézetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da
uygulanabilir. Toplatilan iiriinlerin imha edilmesine karar verilmesi hélinde, bu islemler iiriin sahibi tarafindan
yapilabilecegi gibi, masraflar tiriin sahibine ait olmak iizere Kurum tarafindan da gergeklestirilebilir.

(3) Denetim, inceleme veya sorusturma sonucunda, mevzuat hiikiimlerine aykin olarak saglik beyan: ile iiriin
tamitim, sati§, pazarlama veya reklamin yapanlar hakkinda 1262 sayili Kanunun 18 inci ve 19 uncu maddeleri
geregince islem yapilir.

(4) Tanitim ve/veya satiglarin internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden yapilmasi halinde



1262 sayitlh Kanunun 18 inci maddesi ile 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayilt Internet Ortaminda Yapilan Yaynlarin
Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince
islem yapilir.
DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikiim bulunmayan hiller
MADDE 10- (1) Bu Yénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanir.
Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik
MADDE 11- (1) 7/6/2013 tarihli ve 28670 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Beyami ile Satisa
Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten kaldirilmigtir.
(2) Birinci fikra ile yiiriirliikten kaldirilan Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari
Hakkinda Yénetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmug sayilir.
Yiiriirliik
MADDE 12- (1) Bu Y6netmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 13- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



