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Saglik Beyani Denetimi Hakkinda Ydnetmelik Hk.

ODALARA 48 NOLU GENELGE

Tiiketiciyi {ist diizeyde korumak iizere son tiiketiciye arz edilen iiriinlerin saghk beyani denetimlerine
iliskin usul ve esaslar1 belirleyen “Saghk Beyam Denetimi Hakkinda Yonetmelik” 13 Haziran 2023
tarihli 32220 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

S6z konusu Yonetmelik, iiriinlerin saglik beyam denetimlerine iliskin usul ve esaslar ile iirlinlerde
saglik beyam kullanan gergek veya tiizel kigileri kapsamaktadir. Beseri tibbi {irlinler, tibbi cihazlar ve
dzel tibbi amagh gidalar Yoénetmeligin kapsam diginda tutulmustur.

Y onetmelige gore,

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla; gida ve takviye edici gidalarda
saglik beyani 20/4/2023 tarihli ve 32169 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida ve Takviye
Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullammi Hakkinda Yonetmelik kapsaminda kullamilacaktir,

e Urinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla gida ve takviye edici gida
disindaki tiriinlerde saglik beyani kullanilamayacaktir.

e Mevzuata aykiri saghk beyam kullanarak tamitim ve/veya satigt yapilan iriinler ile saglik
beyam kullanan gergek veya tiizel kisiler hakkinda bu Yonetmelik kapsaminda is ve islemler
yiiritiilecektir.

o Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla tiriinlerin tamitimlarinda, iriin
bilesiminde bulunan &gelerin iiriinii gagristiracak gekilde insan saghgina dogrudan veya dolaylh
olarak faydali oldugu, hastaliklara veya belirtilerine kars: etkili oldugu, korudugu, tedavi ettigi
belirtilemeyecek, ileri stiriilemeyecek veya ima edilemeyecektir.

e Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakh kalmak kaydiyla tirlinlerin tanitimlarinda saglik
beyanim ¢agrigtiracak gorseller kullanilamayacak, tiriin tamtiminin elektronik ortamda
yapildigi durumlarda, tamtimin yapildigi internet sitesinde iriin sahibinin adi, unvam ve
iletisim bilgilerinin yer almasi zorunlu olacaktir. Birden fazla iireticiye ait iiriinlerin tamtim ve
satiginin yapildig1 internet sitelerinde iiriin sahibinin adi, unvani ve iletisim bilgilerinin {iriin
bilgileri ile birlikte tanitimin yapildi§) internet sitesinde yer almas: gerekmektedir.

e Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan gerekli goriilmesi héalinde {irlin tanitim ve
satisinda yer alan ifadelerin saglk beyani olarak degerlendirilip degerlendirilmeyecegi
hususunda bilimsel danigma komisyonlarindan /kurullarindan gériis alinabilecektir.

e Uriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimei miigtereken sorumlu
olacaktir.

Uriin sahibi, bu Y6netmelik kapsamina giren {iriinlerin piyasaya sunulmas: ile ilgili mevzuat hitkiimleri
sakl kalmakla birlikte, saghk beyam ile tiriin tanitim ve/veya satiginin yapilmasi: durumunda, yapilan
tanitim ve satiglann ilgili mevzuat hiikkiimlerine uygun olmasindan sorumlu olacaktir. Ayrica {irlin
sahibi, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altina alip saklamakla ve
dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup tiriin tanitimlar: ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul
edecektir. Uriin tanitiminin elektronik ortamda yapildigi durumlarda iiriin sahibi, iiriiniin tanitim veya
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satigimin yapildii mecralara iliskin her tiirlii bilgiyi talep edilmesi halinde ilgili tim bilgi ve belgeleri
belirtilen siirede Kuruma sunmakla yiikiimlii olacaktir.

Ayrica, bu Yénetmelik kapsamina giren {iriinlerin piyasaya sunulmas: ile ilgili mevzuat hiikiimleri
sakli kalmakla birlikte, saglik beyani ile iirlin tanitiminin yapilmas: durumunda tanitime, yapilan
tanitimlarm ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan sorumlu olacaktir. ilgili mevzuatta belirtilen
esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altina alip saklamakla ve dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup
tirtin tanitimlar ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul edecektir. Uriin tanitimimin elektronik
ortamda yapildig durumlarda araci hizmet saglayicilar, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan talep edilmesi halinde ilgili mevzuata aykir1 saghk beyani kullanilarak yapilan iir{in tanmitim
ve/veya satis igerigini diizeltmek, kaldirmak veya igerige erisimi engellemek igin gerekli is ve islemleri
yiriitmekle ve iirlin sahibine iliskin ad, unvan, iletisim bilgileri basta olmak iizere her tiirlii bilgiyi
belirtilen siirede s6z konusu Kuruma sunmakla yiikiimlii olacaktir.

Bu Yonetmelik hitkiimlerine aykir1 davramldiginin tespiti halinde, Tibbi ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
mevzuata aykiri {irlin tamtim ve/veya satig faaliyetlerinin durdurulmasi, {irin ve/veya tamitim
malzemelerinin islahi, piyasaya arzimn durdurulmasi, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini
vapacak veya yaptiracaktir.

Bilgilerinizi ve odaniza kayith ilgili iiyelerinize duyurulmasi hususunda geregini bilgilerinfze rica

ederiz.
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