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Sa?k Beyan? Denetimi Hakknda Y 6netmelik
Y ay?mland?.

21 Tem 2023

Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan Sa?I?k Beyan? Hakk?nda Yd&netmelik ("Ydnetmelik™) 13
Haziran 2023 tarihinde Resmi Gazete'de yay?mlanarak yururli?e girdi.

Yonetmelik'in yurarli?e girmesiyle 7 Haziran 2013 tarihli ve 28670 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan Sa?I?k
Beyan? ile Sat??a Sunulan Urinlerin Sa?1?k Beyanlar? Hakk?nda Yonetmelik ("Mulga Yonetmelik") yurtrlikten
kald?r?2Im?2t?r.

Milga Yonetmelik'ten farkl? olarak be?eri t?bbi Urlinler ve t?bbi cihazlara ek olarak 6zel t?bbi amagl? g?dalar da
Yonetmelik kapsam? d???nda tutulmu?tur.

Yonetmelik kapsam?nda sa?I?k beyan?na ili?kin genel esaslar a?a??daki ?ekilde belirtilmi?tir:

o Ozel mevzuat hilkiimleri sakl? kalmak kayd?yla g?da ve takviye edici g?da d???ndaki uriinlerde sa?I?k
beyan? kullan?lamaz.

e Uriinlerin tan?t?mlar?nda, tiriin bile?iminde bulunan dgelerin insan sa?1???na do?rudan veya dolayl? olarak
faydal? oldu?u, hastal?klara veya belirtilerine kar?? etkili oldu?u, korudu?u, tedavi etti?i belirtiemez ya da
ima edilemez.

e Uriinlerin tan?t?mlar?nda, sa?|?k beyan?n? ca?r??t?racak gorseller kullan?lamaz.

e Uriin tan?t?m?n?n elektronik ortamda yap?ld??? durumlarda, tan?t?m?n yap?ld??? internet sitesinde {riin
sahibinin ad?, unvan? ve ileti?im bilgilerinin yer almas? zorunludur.

e Kurum taraf?ndan gerekli gortilmesi hélinde trlin tan?t?m ve sat???nda yer alan ifadelerin sa?I?k beyan?
olarak de?erlendirilip de?erlendiriimeyece?i hususunda bilimsel dan??ma komisyon ya da kurullar?ndan
gori? al?nabilir.

e Uruinlerle ilgili yap?lan sa?I?k beyan?ndan iiriin sahibi ile tan?t?m? gercekle?tirenler mii?tereken
sorumludur.

Uriin sahibi ve tan?t?m? gercekle?tirenler tan?t?m ve sat??lar?n mevzuata uygun olmas?n?n sa?lanmas?, bilgi ve
belgelerin kay?t alt?na al?narak saklanmas? ve do?rulu?unun teyit edilmesinden sorumlu tutulmu?tur.

Kurum, Urdnlerin sa?1?k beyan?yla tan?t?m ve/veya sat?? faaliyetleri ve tan?t?m malzemeleri ile ilgili denetim,
inceleme ve soru?turma yapma yetkisine sahiptir. Yénetmelik huktmlerine ayk?r? davran?ld???n?n tespit edilmesi

halinde, mevzuata ayk?r? Uriin tan?t?m ve sat?? faaliyetlerinin durdurulmas?, trln ve tan?t?m malzemelerinin
?slah?, piyasaya arz?n?n durdurulmas?, toplama ve imha i?lemlerinin yap?Imas?na karar verilebilecektir.

Yonetmelik'in tam metnine bu ba?lant? lUzerinden ula??labilmektedir.

2ALGL? CALI?MA ALANLARI

e Uriin Sorumlulu?u ve Tiketicinin Korunmas?
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