SAGLIK BEYANI DENETIMI HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1+1) Bu Yoénetmeligin amacy, tiiketiciyi {ist diizeyde korumak iizere son tikketiciye arz edilen tirlinlerin saglk beyani denetimlerine
iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2+1) Bu Yo6netmelik, tirtinlerin saghk beyant denetimlerine iliskin usul ve esaslar ile tirtinlerde saglk beyam kullanan gercek veya
tiizel kisileri kapsar.

(2) Beseri tibbi tiriinler, tibbi cthazlar ve 6zel tibbi amagh gidalar bu Y 6netmeligin kapsanu dismdadir.

Dayanak

MADDE 3<1) Bu Yonetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 18 inci ve 19 uncu maddeleri,
11/6/2010 tarihli ve 5996 sayih Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem Kanununun 23 tincti maddesi, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayih Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve 4 sayih Bakanlklara Bagh, [lgili, {Tiskili Kurum ve Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluglarm Teskilat
Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesinin 508 inci maddesine dayanilarak hazrlannustir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aract hizmet saglayic: Baskalarma ait iktisadi ve ticari faaliyetlerin yapilmasma elektronik ticaret ortamim saglayan gercek ve tiizel kisileri,

b) Elektronik ortam: Verilerin sayisallagtirilarak islenmesi, saklanmasi ve iletilmesinin saglandigi ortamu,

¢) Kurum: Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Reklam: Ticaret, i, zanaat veya bir meslekle baglantih olarak, bir mal veya hizmetin satigmi ya da kiralanmasm saglamak, hedef kitleyi
olusturanlar1 bilgilendirmek veya ikna etmek amaciyla reklam verenler tarafindan herhangi bir mecrada yazl, gorsel, isitsel ve benzeri yollarla
gergeklestirilen pazarlama iletigimi niteligindeki duyurulary,

d) Saglik beyant: Bir {iriiniin veya tiriin bilesiminde bulunan dgelerin insan saghgyla iliskisini belirten, ileri siiren veya ima eden beyani,

e) Saghk beyam kullanim: Uriinlerin etiketinde, tantiminda veya reklammda saghk beyanmmn yer almasm,

f) Tamtim: Reklam da dahil olmak tizere bu Y 6netmelik kapsammdaki {irtinlerin 6zelliklerine iligkin; {iriin ambalaji tizerinde yer alan bilgiler,
tanitim elemanlarmmn aktiviteleri, kitap ve dergilere verilecek ilanlar, dogrudan postalama, televizyon, her tiirli yazih basm, gazete, internet, radyo,
sinema, telefon gibi mecralar ve diger tim medya ve iletisim araglari yoluyla yapilacak duyurular, ilanlar, bilimsel, egitsel faaliyetler ve benzeri
etkinlikler ile yapilacak tiim faaliyetleri,

g) Tamtimer: Uriin tanitimlarmi yapan ve/veya yapimasim saglayan gercek veya tiizel kisiyi,

&) Tamtim malzemeleri: Uriin hakknda bilgi ihtiva eden veya iiriin tantimmm oldugu iiriin ambalaji veya etiketi, gérseller, afis, brosiir, grafikler,
reklamlar, ilanlar, kitap, kitapeik, talimatname, film, slayt, elektronik medya gibi gorsel veya isitsel malzemeler, bedelsiz numuneler, basvuru kaynagt
olarak kullanilabilecek saglik beyanlarmm yer aldig her tiirlii malzemeleri,

h) Uriin: Son tiiketiciye arz edilen beseri tibbi tiriinler, tibbi cihazlar ve 6zel tibbi amach gidalar dismdaki tiim tirtinler,

1) Uriin sahibi: Imalatcy, yetkili temsilci, ithalatc1, dagitic1 veya ilgili teknik diizenleme kapsammda iiriinlerin imalatma, piyasada bulundurulmasma
veya hizmete sunulmasma iliskin sorumlulugu olan diger gergek veya tiizel kisileri,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Saghk Beyammna iliskin Hiikiimler

Saghk beyanmna iliskin genel esaslar

MADDE 5- (1) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hitkiimleri sakh kalmak kaydiyla; gida ve takviye edici gidalarda saglik beyan1 20/4/2023 tarihli ve
32169 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saghk Beyani Kullanmmi Hakkinda Y 6netmelik kapsammnda kullanilr.

(2) Uritinlere iliskin 6zel mevzuat hitkiimleri sakh kalmak kaydiyla gida ve takviye edici gida disindaki tiriinlerde saglk beyam kullanlamaz.

(3) Mevzuata aykirt saglik beyan kullanarak tanitim ve/veya satist yapilan tiriinler ile saglk beyani kullanan gercek veya tiizel kisiler hakkinda bu
Yonetmelik kapsaminda is ve islemler yiirtitiiliir.

(4) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hitkiimleri sakh kalmak kaydryla tirtinlerin tanitimlarinda, tiriin bilesiminde bulinan 6gelerin {iriinii cagristracak
sekilde insan sagligma dogrudan veya dolayh olarak faydal oldugu, hastaliklara veya belirtilerine karsi etkili oldugu, korudugu, tedavi ettigi belirtilemez,
ileri stirtilemez veya ima edilemez.

(5) Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hitkiimleri sakh kalmak kaydiyla iiriinlerin tantimlarnda saglik beyanin cagristiracak gorseller kullanlamaz.

(6) Uriin tantiminm elektronik ortamda yapildigi durumlarda, tanitimin yapildigi internet sitesinde tiriin sahibinin adi, unvam ve iletisim bilgilerinin
yer almasi zorunludur. Birden fazla ireticiye ait tirtinlerin tanitim ve satigmm yapildig internet sitelerinde tiriin sahibinin adi, unvam ve iletisim bilgilerinin
tirtin bilgileri ile birlikte tanitimm yapildig internet sitesinde yer almasi gerekmektedir.

(7) Kurum tarafindan gerekli gorilmesi halinde tirtin tamtim ve satismda yer alan ifadelerin saghk beyam olarak degerlendirilip
degerlendiriimeyecegi hususunda bilimsel danisma komisyonlarmdan/kurullarmdan goriis almabilir.

(8) Uriinlerle ilgili yapilan saglk beyanmndan iiriin sahibi ile tantime1 miistereken sorumfudur.

Uriin sahibinin sorumlulugu

MADDE 6- (1) Bu Y6netmelik kapsamma giren {iriinlerin piyasaya sunulmasi ile ilgili mevzuat hitkiimleri sakli kalmakla birlikte, saglk beyani ile
tiriin tanitim ve/veya satismm yapiimas: durumunda {iriin sahibi, yapilan tamtim ve satislarm ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasmdan sorumludur.

(2) Uriin sahibi, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kaytt altma alp saklamakla ve dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii ohup
tirtin tanitimlart ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(3) Uriin tanitmmmm elektronik ortamda yapildigi durumlarda {iriin sahibi, {iriiniin tanitim veya satismm yapildig mecralara iliskin her tiirlii bilgiyi
talep edilmesi halinde Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.

(4) Uriin sahibi tiriinii ile ilgili tim bilgi ve belgeleri belirtilen siirede Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.

Tanitimeinin sorumlulugu

MADDE 7- (1) Bu Yonetmelik kapsamma giren tirtinlerin piyasaya sunulmast ile ilgili mevzuat hitkiimleri sakh kalmakla birlikte, saglk beyam ile
tirtin tanitimimnin yapilmast durumunda tanitimet, yapilan tanitimlarm ilgili mevzuat hitkkiimlerine uygun olmasmndan sorumiudur.

(2) Tanttimey, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayit altma alip saklamakla ve dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup tirtin
tanitimlart ile ilgili dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(3) Uriin tanitimmm elektronik ortamda yapildig1 durumlarda araci hizmet saglayicilar, Kurum tarafindan talep edilmesi halinde ilgili mevzuata
aykirt saglk beyam kullanilarak yapilan {iriin tanitim ve/veya satis icerigini diizeltmek, kaldrmak veya icerige erisimi engellemek i¢in gerekli is ve

islemleri yiirtitmekle yiikiimliidiir.



(4) Tanitimc1, Kurumun talebi halinde {iriin sahibine iliskin ad, unvan, iletisim bilgileri basta olmak tizere her tiirlii bilgiyi belirtilen stirede Kuruma
sunmakla yiikimltidiir.

UCUNCU BOLUM
Denetim ve idari Yaptinmlar

Denetime iliskin esaslar

MADDE 8«1) Kurum, iirtinlerin saglk beyaniyla tamitim ve/veya satig faaliyetleri ve tantim malzemeleri ile ilgili denetim, inceleme ve
sorusturma yapabilir.

(2) Denetimler Kurumca gorevlendirilen personel tarafindan, tamtim ve/veya satigin yapildigi her tiirlii mecraya yonelik yiiriitiiliir.

(3) Kurum, mevzuata aykir1 saglk beyam kullanilarak yapilan iiriin tanitim ve/veya satis faaliyetlerinin durdurulmasi, tantim igeriklerinin
kaldiriimas, internet sitelerine erigimin engellenmesi hususlarmda mevzuata aykiri tantimm yapildigt mecraya gére diger kurum ve kuruluslarla igbirligi
yapabilir.

idari yaptinmlar

MADDE 9<1) Bu Yonetmelk hilkimlerine aykirt davraniddigmmn tespiti hdlinde, Kurum mevzuata aykiri iirtin tanitim ve/veya satis
faaliyetlerinin durdurulmasi, {irtin ve/veya tamtim malzemelerinin 1slahy, piyasaya arzmm durdurulmasi, toplama, toplatma ve imha is ve iglemlerini yapar
veya yaptirr.

(2) Durdurma ve toplatma islemi {iriin sahibi tarafindan yapilr. Bu iglemler Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde tirtiniin
pivasa gozetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da uygulanabilir. Toplatilan triinlerin imha edilmesine karar verilmesi
halinde, bu islemler iirtin sahibi tarafindan yapilabilecegi gibi, masraflar {iriin sahibine ait olmak tizere Kurum tarafindan da gerceklestirilebilir.

(3) Denetim, inceleme veya sorusturma sonucunda, mevzuat hitkkiimlerine aykirt olarak saglk beyam ile tirlin tamitim, satis, pazarlama veya
reklammi yapanlar hakkinda 1262 sayih Kanunun 18 inci ve 19 uncu maddeleri geregince islem yapilr.

(4) Tamtim ve/veya satiglarm internet veya baskaca herhangi bir elektronik ortam iizerinden yapilmasi hélinde 1262 sayih Kanunun 18 inci
maddesi ile 4/5/2007 tarihli ve 5651 sayih Internet Ortammda Yapilan Yaymlarm Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele
Edilmesi Hakkinda Kanun hiikiimleri geregince islem yapilr.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Hiikiim bulunmayan héller

MADDE 10- (1) Bu Yoénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde ilgili mevzuat hiikiimleri uygulanur.

Yiiriirliikkte n kaldirlan yone tmelik

MADDE 11-(1) 7/6/2013 tarihli ve 28670 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Saghk Beyan ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglhk Beyanlar;
Hakkinda Y onetmelik yiiriirlikten kaldirilimgtir.

(2) Birinci fikra ile yiiriirliikten kaldwilan Saghk Beyam ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari Hakknda Y 6netmelige yapilan atiflar bu

Yonetmelige yapilmis sayilr.
Yiiriirliik
MADDE 12- (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiritiir.



