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Sağlık Beyanı Denetimi Hakkıırda Yönetmelik

|3.06.2023

Tüketiciyi üst düzeyde korumak üzere son tüketiciye arz edilen ürüırlerin sağlık beyanı
denetimlerine ilişkin usul ve esas]arı belirleyen "Sağhk Beyanı Denetimi Hakkında Yönetmelik" 13
Haziran ?023 tarihli 32220 sayllı Resmi Gazete'de yayımlanarak yiirürlüğe girmiştir.

Söz konusu Yönetmelik, ürünlerin sağlık beyanı denetimlerine ilişkin usul ve esaslar ile
ürünlerde sağlık beyanı kı"ıIlanan gerçek veya tüzel kişileri kapsamaktadır. Beşeri hbbi iirünler, tıbbi
cihazlar ve özel tıbbi amaçh gldalar Yönetmeliğin kapsamı üşında tutulmuştur,

Yönetmeliğe göre,

. Ürünlere ilişkin özel nıevzuat hükümleri saklı kalmak kaydıyla; gıda ve takviye edici gıdatarda
sağlık beyanı 201412023 ta hli ve 32l69 sayılı Rcsmi Gazete'de yayunJanan Gıda ve Takviye
Edici Gıdalarda Sağlık Beyanı Ku]lanımı Hakkında Yönetmelik kapsamında kullanılacaktır,

. Ürünlere ilişkin özel mevzuat hükümleri saklı kalmak kaydıyla gıda vc takviye edici gıda
dışındaki ürünlerde sağlık beyanı kullanılamayacaktır.

ı Mevzuata aykırı sağllk beyaı]ı kullanaıak tanıtlm ve/veya satışı yapılan ürünler ile sağlık beyanı
kullzuran geçek veya tiizel kişiler hakkıırda bu Yönetnıelik kapsaııında iş ve işlemler
yürütülecektir.

. Ürünlere ilişkin özel ııevzuat hükümleri saklı kalmak kaydıyla ürünlerin tanıhmlarında, ürün
bileşiminde bulunan ögelerin ürünü çağrıştfacak şekilde insan sağlığına doğnıdan veya dolaylı
olarak faydalı olduğu, hastalıklara veya belirtilerine karşı etkili olduğu, koruduğu, tedavi ettiği
belirtilemeyecek, ileri sürülemeyecek veya ima edilemeyecektir.

. Ürünlere ilişkin özel mevzuat hüktimleri saklı kalmak kaydıyla ürünleriıı tanltımlarında sağlık
beyanlnı çağrıştüracak görseller kullaııılanrayacak, ürüt,] tanıtımlnlır elektronik ol1aında yapıldlğı
durumlarda, tanıtımın yapüldığü interıret sitesinde ürün sahibinin adı, unvanı ve iletişim
bilgilerinin yer almasr zorunlu olacaktır. Birden fazla iireticiye ait ürün]erin tanıtııı ve satlşının
yaptldığı intemet sitelerinde iirün sahibinin adı. unvanı ve iletişim bilgilerinin ürün bilgileri ile
birlikte tanıtımın yapıldığı intemct sitcsinde ycr alması gerekmektedir.

o Türkiye İlaç ve Tıbbi cihaz l(unıı,ı,ıu tarafından gerekli görtılnıesi hAlinde üriin taı,ıütım ve
satüşında yer alan ifadelerin sağlık beyanı olarak değeı,lendirilip değerlendirilmeyeceği
hususunda biIimsel danışma komisyonlarından /kurullarından görüş alınabilecektir.

. Ürünlerle ilgili yapılan sağlık beyanındaıı ürün sahibi ile tanütınıcl nrtişterekeıı sorumlu
olacaktır.

Ürün sahibi, bu Yönetııelik kapsaııına giren ürünlerin piyasaya sunulması ile ilgili mevzuat
hükümleri sakh kalnrakla birlikte, sağlık beyzuıı ile ürün tanıtım ve/veya satışının yapılması duıuııunda,
yaprlan tanttlm ve satışların ilgili mevzuat hükümlerine uygun olınasından sorumlu olacaktır. Ayrıca
ürün sahibi, ilgili mevzuatta belinilen esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayıt altııra ahp saklamakla ve
doğruluğunın teyidi ile yükümlü otup üfüıl tanıtümlan ile ilgili doğacak her tiirlü soruırrluluğu kabul
edeccktir. Urün tanıhmının clektronik ortaında yapüldığı drırumlarda ürün sahibi, ürüniin taıııtım veya
satışınıır yaplldığı mecralata ilişkin her tiirlü bilgiyi talep edilmesi hilinde ilgili tüm bilgi ve belgeleri
belirtilen sürede kuruma sunmakla yükümlü olacaklr.
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Aynca, bu Yönetmelik kapsaınına giren ürünlcrin piyasaya sunulıııası ile ilgili mevzuat
hükümleri saklı kalmakla birlikte, sağlık beyanı ile üIün tanrhmmrn yapılması durumunda tanıtımcr,
yapılan tanltlmların ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olmasından soruın]u o]acaktır. İtgili nıevzuatta
belirtilen esaslara uygun bilgi ve bclgeleri kayıt altııra alıp saklaılıakla ve doğrulı.ığuırun teyidi ile
yükümlü olup ürün tanıtım|an ile ilgili doğacak her tiirlü sonıınluluğu kabul edecektir. Ürün tanıtımıırın
elektronik oıtamda yap(dığı durumlarda zıracı hizmet sağlayıcılar, Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kuruııu
taafından talep edilınesi hilinde ilgili mevzuata aykırı sağlık beyanı kullanılarak yapılan üdin tanıtım
ve/veya satrş içeriğini düzeltmek, kaldınnak veya içeriğe erişimi engellemek için gerekli iş ve işlemleri
yürütmekle ve ürün sahibine ilişkin ad, unvan, iletişim bilgilcri başta olmak üzeıc hcr türlü bilgiyi
belirtilen sürede söz konusu Kuruma sunmakla yükümlü olacaktır.

Bu Yönetmelik hüküınlerine aykırı davranılciığıırın tespiti h6linde, Tıbbi İlaç ve Tıbbi Cihaz
Kulumu mevzuata aykırı ürün tanıtüm ve/veya satış faaliyetlerinin durdurulması, ürün ve/veya tanütım
malzemeleriırin ıslahı, piyasaya arzınıır duıduıılması, toplama, toplatma ve in,ıha iş ve işlemlerini
yapacak veya yaptıracaktır.

Bilgilerinizi ve bağlı odalarınız aracılığıyla ilgili esnaf ve sanatkArlara duy.urulması hususunda
gereğini rica ederiz.

fi e-imzalıdır

Dr. Murat CANGUL
Genel Sekreter V.

İ e.irnıa|ıdır

Bendevi PALANDÖKEN
Genel Başkan
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YöNETMELiK

Tiirkive İlaç ve Tlbbi cihaz kurumundaır

sAĞLlK BEYANr DENETi}ti }l.A.KKtNDA YöNETNr ELiK

BiRiNcİ BöLüM
Başlangıç Hükümleri

Amıç
MADDE 1-(l) Bu Yönetmeliğin amacı. tüketiciyi üst düzeyde koıuınak üzere son tüketiciye aız edilen

ürünlerin sağlık beyanü denetimlerine ilişkin usul ve esasları belirlemekti..

Kıpsam
MADDE 2-(l) Bu Yönetmelik, ürüıılerin sağlık beyanı denetimlerine i|işkin ıısul ve esaslar ile ürünlerde

sağ|ık beyanı ku|lanan gerçek veya tüze| kişileri kapsar.

(2) Beşeri tıbbi ürünler, tlbbi cihazlaI ve özel ıbbi amaçlı gıdalar bu Yönetme|iğin kapsamı dışındadır.

Dayanak
MADDE 3- ( l ) Bu Yönetmelik, l4l5/l928 tarihli ve l262 sayılı ispençiyari ve Tlbbi Müstahi arlar Kanununun

l8 inçi ve 19 uncu maddeleri, ll/6/2010 tarihli ve 5996 sayılı Veteriner Himretlefi, Bitki Sağlığı. Glda ve Yenr

Kanununun 23 üncü maddesi, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayılı Ürün Güvenliği ve Tekırik l)üzenlenreler Kanunu ve 4

sayıll Bakanlıklara BağIı, ilgiıi, iıişkiıi Kurum ve Kuruluşlar ile Diğeı Kunım ve Kuruluşların Teşkilatt Hakklnda

Cumhurbaşkanlığı Kararnamesinin 508 inci ııaddcsine dayanılarak hazıIlanmıştır.

Tanlm|ar
MADDE 4- (l) Bu Yönetmelikte geçen;

a) Aracl hizmet sağ]ayıcl: Başkalaıına ail iktisadi ve ticari faaliyetlcrin yapllünasına clcktronik ticalet ortamlnı

sağlayan gerçek ve tüzel kişileri,
b) Elektronik ortam: Verilerin sayısallaştırılarak işlenmesi, saklanmasl ve iletilmesinin sağlandığt ortaml,

c) Kurum: Türkiye İlaç ve Tıbbi Cilraz Kurumunu,

ç) Reklam: Ticaret, iş, zanaaı veya bir meslekle bağlantılı olarak. bir mal reya hizmetin satışını ya da

kiralanmas!İlü sağlamak hedef kitleyi oluşturanları bilgilendirmek veya ikna etmek amacıyla feklam verenler

tarafından heıhangi tıir mecrada yazılı, görsel, işitsel ve benzeri yollarla gerçekleştirilen pazarlaına iletişimi

niteliğiıdeki duluruları,
d) Sağlık beyanı: Bir üfüoün veya ürün bileşiminde bulunan ögelerin insan sağlığıyla ilişkisini belirten. ileri

süren veya ima eden beyanü,

e) Sağlık beyanı kullanımı: Ürünlerin etiketinde, tan!hmünda veya reklaınında sağlık beyanının yer almasınü,

0 Tanıtım: Reklam da dahil olınak üzere bu Yönetnıelik kapsamündaki ürünlerin özelliklerine ilişkin; ürün

ambalajı üzerinde yer alan bilgiler, tanıtım elemanla nln aktiviteleİi, kitap ve dergilerc verilecek ilanlaü,. doğrudan

posta|anıa, televizyon, het tiiflü yazıIı basln, gazete. intemet, radyo, sinema. telefon gibi mecralar ve diğer tiin] medya

ve iletişim araçlan yoluyla yapılacak duprular, ilanlar, bilintel, eğitsel faaliyetler ve benzeri etkinlikleı ile yapılacak

tüm faaliyetleri.
g) Tanıtımcl: Ürün tanıbmlann! yapan ve/veya yapllmasını sağlayan gerçek veya tüzcl kişiyi.

ğ) Tanıtım malzemeleri: Üİün hal*ında bilgi ihtiva eden veya ürün tanltınunın olduğu ürün ambalajt veya

etiketi, görseller, afiş, bToşiir, grafilder, reklamlar, ilanlar, kitap, kitapçlk, taliİİatnanıe. film. slay. elekrronik medya

gibi görsel veya işitsel malzemeler, bedelsiz numuneler, başvuİu kaynağ olarak kullanılabilecek sağl* beyanlannün

yer aldüğl her tilrlü maizemeleri,

h) Ürtin: so.t tüketiciye arz cdilen beşeri tıbbi üİünler, tlbbi cihazlaI ve özel tıbbi amaçlı gıdalar dışındaki tiim

ürünleri,

ü Ü.ün sahibi: imalatçt. yeikili teınsilçi, itlıalatçı, dağıtücü veya ilgili teknik düzcnleme kapsamında ürünlefin

inalatına, piyasada bulundurırlırıasrna veya hiznete sunulntsüna ilişkin soıunluluğu olan diğeı geçek veya tüzel

kişileri,
ifade eder.

iKiNCi BöLüM
Sığlık Beyanını il§kin Hükümler

Sağlık beyanına i\kin geıreı esa§lar
MADDE 5-(1) Ürünlere ilişkin özel mevzuat hükiimleri sak]ı kalmak kaydıylal gıda ve rakviye edici

gıdalarda sağl* beyn| 2ol4l2o23 l^rihli ve 32169 saydı Resmi G^zete'de yayımlanan Gıda ve Takviye Edici
Gtdalarda SağIık Beyanı KuIlanımı Hakkında Yönetmelik kapsamında kullanılır.

(2) Ürünlere ilişkin özel mevzuat hükümieri saklt kalmak kaydıyla glda ve takviye edici gıda dışındaki



ürilnlerde sağİk beyanı kul|anllamaz.
(3) Mevzuata aykın sağlük beyanl kullanarak tanltım velveya satlşü yapıları ürünlel ile sağlık beyanı kullanan

geIçek veya tiizel kişiler hakkında bu Yönetmclik kap§amünda iş ve işIenılcı. yüriitülür.
(4) Ürtinlere iIişkin özel mevzuat hükiinıleri saklı kalmak kaydıyla üıünlerin tanıtımlannda, üriin bilcşinıinde

bulunan ögeleıin ürünü çağnşiracak şekilde iürsan sağlığına doğrudan veya dolayiı olarak faydalr olduğu. hastallkleııa
veya belirtilerine kafşı etkili olduğu, koruduğu. tedavi ettiği belifiilemez. ileri sürülemez ı,eya ima edilemez.

(5) Üriirılere ilişkin özel mevzuat hükünrleri sallı kalmak kaydıyla ürünlerin tanıtımlannda sağlık beyanını

çağnştıIacak görseller kullandamaz.
(6) Üİün tanıtlmının elekfonik onaünda yaplldığı dunıınlarda, tantttıı]tn yaplldığı intemeı sitesinde üiin

sahibinin adı, unvanı Ve iletişim bilgilerinin yer alması zorunludur. Birdcn fazla üreticiye ait ürünlerin tanütım ve
satışınn yaplldığl internet siteletinde ürün sahibinin adü, unvafu ve iletişim bilgilerinin üIün bilgile[i ile birlikte
tantİmın yapıldığl internet sitesinde yeİ alııası gerekmektedir.

(7) Kurum tarafından gerekli görülııesi hAlinde ürün aanjhm ve sattşında yer alan ifadelerin sağlık beyanı
olarak değerlendirilip değer]endirilmeyeceği hususunda biiimse] danışma komisyonlanndan/kııruIlarından görüş
alınabilir.

(8) Ürünlerlc ilgili yapılan sağlık beyantndan ürün salıibi ile ıanıtımoı müştereken sorumludu..
Ürün sıhibinin sorumluluğu
MADDE 6- (l) Bu Yönetmelik kapsamına giren ürünlerin piyasaya sunulması ile itgili nevzuat hükünıleri

saklı kalmakla birlikte, sağlık beyanı ile ürün tanıtım velveya satışının yapılmas, durumunda ürün sahibi, yapılan
tanlhm ve satışların ilgili mevzuat hükümlerinc uygun olmasından soruınludur.

(2) Ürün sahibi, itgili mevzuatta belirtiten esaslara uygun bilgi ve belgeleri kayıt altına altp saklamakla ve
doğruluğunun teyidi ile yükümlü olup ürün tanü!mIarı ile iIgili doğacak her 1ürlü so.umltıluğu kabul eder.

(3) Ürün ıanıtımınln elektronik ortaında yaplldığl du.umlarda iiriin sahibi, iiriinün tanıllİl veya sat!Şlnın
yapıldüğı mecralara ilişkin her türlü bilgiyi ıalep edilınesi h5linde Kuruma sunmakla yükümlüdüı.

(4) Ürün §ahibi ürünü ile ilgili ıüm bilgi ve belgcleri beli.ti]en sürede Kuruma suırmakla yükiimlüdür.
Tınltımcının sorumluluğu
MADDE 7-(1) Bu Yönetnelik kapsamına giren üriinlerin piyasaya süınulnıası ile ilgili mevzuat hükiimleri

saklı kalmakla birlikte, sağlık beyanı ile iirün tanıı|mının yapılması durunrunda tanıtımcü, yapılan tanütümların ilgili
mevzuat lrükümlerine uygun olmasından soı,umludur.

(2) Tanıtımcı, ilgili mevzuatta belirtilen esaslara uygun biJgi ve belgeleri kayıt allna alıp saklamak]a ve
doğruluğunun teyidi ile yükümlü olup ürün tanttınılarl ile ilgili doğacak her türlü sorumluluğu kabul eder.

(3) Üıün tanıtımının elektronik ortamda yapıldığı durumlaıda aracı hizmeı sağlayıcılaq Kurum taraftndan talep

edilmesi hAlinde iIgili mevzuata aykırı sağ|ık beyanı kullanılarak yapılan ürün tantttm ve/veya satış içeıiğini
diizeltrnek, kaldtrmak veya içeriğe erişimi enge|Iemek için gerekli iş ve işlemleri yürütmekle yükümlüdür.

(4) Tanıtımcı, Kurumun talebi hilinde ürün sahibine ilişkin ad, unvan, iletişim bilgileri başta olmak üzere her

tiirlİ bilgiyi belinilen süredc Kuruma sunmakla yükümlüdür.

üÇüNcü BöLüM
Denctim ve İdari YaptürlmlAr

Denetime ilişkin c§a§laİ
MADDE 8- (l) Kurum, üıiin|erin sağ!!k beyanlyla tanttlm ve/veya saıış t'aaliyetle.i ve tanttım malzenıelcri ile

ilgili denetiı1 inceleme ve soruşturma yapabilir.
(2) Denetimler Kurumca görevlendirilen personel taraindan, tanıhm ve/veya satlŞın yap!ıdığı her tiirlü

mecİaya yönelik yiirütiilür.
(3) Kurum, mevzuata aykfl sağl* beyanı kullanılarak yapllan ü.ün tanıhm ve/veya saış faaliyetlcrinin

duıdrrnılması, tanıtım içerikleıinin kaldınlmas!, inteınet sit€lerine erişimin engellenmesi hususlannda ınevzuata aykın
tanltımm yapıldığı mecraya göıe diğer kuruın ve kuıırluşlarla işbirliği yapabiliı,.

İdari yaptırımlır
MADDE 9- (l) Bu Yönetmelik hükünllerine aykrn davranıldığının te§piti helinde. Kurum nrevzuata aykrrı

üı,ün tanıtım velveya satüş faaliyetleİinin durduruImasü. ürün ve/veya tanııtnı nıalzenıelerinin ıslaht. piyasaya arzınln
durduİulrnası, toplama, toplatma ve iıİüa iş ve işlemleıini yapar veya yaptırıİ.

(2) Duİdurma ve ıoplatma işlemi üriin süibi tarafindan yapılür. Bu işlemler Kuİum tarafindan yapllabileceği
gibi Kuıumrın talebi hilinde itüniin piyasa gözetim ve denetiminden sorumlu kurum veya kııruluşlar tarafından da

uygulanabilir. Toplailan ü.ünlerin iınha edilınesine karaf ve.ilmesi halinde, bu işlemleı ürün sahibi taratindan

yapılabileçeği gibi, ınasraflar ürün sahibine ait olmak iizere Kurum taIatindan da gcrç€kleştiİilebilir.
(3) Denetinr, inceleme veya soruştunna sonucunda, mevaüat hükiimlcıiırc aykürı olaük sağlık beyanı ile üıii1

tan]bm, satlş! pazarlama veya reklanrını yapanlar hakkında l262 sayılı Kanıınun l8 inçi ve l9 uncu ınaddeleri
gereğince işlem yapılır.

(4) Tanltlm velveya satüşla n iİtemet veya başkaca herhangi bir e|ektronik ortam üzerindeır yapılması hdlinde



1262 sayıh Kanunun 18 inci maddesi ile 4/5/2007 tarihli vc 565l sa},ılt intemet Ortamtnda Yapılan Ya}rnların
Düzenlenmesi ve Bu Yaylnlal Yoluyla işlenen suçlaİla Mücadele Edilmesi Hakkınıla Kanun hükümleri gereğiııce
işlem yapılır.

DÖRDÜNCÜ BÖLÜM
Çeşitli ve son Hiikünrler

Hüküm bulunmayan haller
MADDE ı0- (l) Bu Yönetmelikte hüküm bulunmayaı hillerde ilgili mevzuat hükümleri uygulanıı,
Yürürliıkten kaldtrılan yönetmelik
MADDE rr-(l)7/6/20t3 laIihti ve 28670 saytlı Resmi Gazete'de yayın an.ın Sağlık Beyanı ile Satışa

Sunulan Üriioleriı Sağlk Bcyantaİı Hakkünda Yönetrnclik yürülükten kaIdınlmışt[.
(2) Birinci fıkra ile yürürlüken kaldınlan Sağlık Beyanı ile Satışa Sunulan Ürünlerin Sağlık Beyanlart

Hakktnda Yönetmeliğe yapllan atıflar bu Yönetmeliğe yapılmlş §ayıllİ.
Vürürlük
MADDE r2- (l) Bu Yönetmelik yaylml tarihinde yüriirlaiğe girer.

Yürütme
MADDE t3- ( l) Bu Yönetm€lik hükünılerini Türkiye ilaç ve Tlbbi Cihaz Kurunıu Ba§kanı yürütiir.


