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SAGLIK BEYANI DENETIMINDE YENi DUZENLEMELER

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca (“Kurum”) hazirlanan Saglik Beyani Denetimi
Hakkinda Yonetmelik (“Yonetmelik™), 13 Haziran 2022 tarih ve 32220 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiirtirliige girdi.

Yonetmelik’te saglik beyanina iligkin genel esaslar, iiriin sahibi ile tanitimcinin
sorumluluklart ile denetim ve mevzuata aykirilik halinde uygulanacak yaptirimlar
diizenlenmektedir.

1. Yonetmelik kimleri ilgilendiriyor ve hangi iiriinleri kapsiyor?

Yonetmelik, triinlerin saglik beyani denetimlerine iligkin kriterleri belirlemekte ve
tiriinlerde saglik beyani kullanan gercek veya tiizel kisileri ilgilendirmektedir. Son tiiketiciye
arz edilen beseri tibbi iiriinler, tibbi cihazlar ve 6zel tibbi amaclh gidalar Yonetmeligin kapsami1
disinda tutulmustur.

2. Saghk Beyanina iliskin Genel Esaslar

Yonetmelige gore gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani, Gida ve Takviye Edici
Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi1 Hakkinda Yonetmelik kapsaminda kullanacak; gida ve
takviye edici gida disindaki tirtinlerde saglik beyani kullanilamayacak. —

Uriinlerin tanitimlarinda, iiriin bilesiminde bulunan dgelerin iiriinii ¢agristiracak sekilde
insan sagligina dogrudan veya dolayli olarak faydali oldugu, hastaliklara veya belirtilerine kars1
etkili oldugu, korudugu, tedavi ettigi belirtilemeyecek veya ima edilemeyecek ve iriinlerin
tamtiminda saghk beyanin ¢agristiracak gorseller kullanilamayacak®.

Uriin tamitiminin elektronik ortamda yapildigi durumlarda, tanittimin yapildig internet
sitesinde liriin sahibinin adi, unvam ve iletisim bilgilerinin yer almasi zorunlu olacak, birden
fazla Uireticiye ait iriinlerin tanitim ve satisinin yapildig: internet sitelerinde {iriin sahibinin adh,
unvani ve iletisim bilgilerinin tiriin bilgileri ile birlikte tanitimin yapildig internet sitesinde yer
almasi gerekecek.

Yonetmelik uyarinca tiriinlerle ilgili yapilan saglik beyanindan iiriin sahibi ile tanitimci
mistereken sorumlu olacak.

3. Uriin Sahibinin Sorumlulugu

Uriin sahibi, saglik beyan ile iiriin tanitim ve/veya satiginin yapilan tanitim ve satiglarin
mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan, ilgili bilgi ve belgelerin kayit altina alinip
saklanmasindan ve bunlarin dogrulugundan sorumludur. Ayrica, iirlin tanittminin elektronik
ortamda yapildig1 durumlarda iirlin sahibi, Uriiniin tanitim veya satisinin yapildigr mecralara
iligkin her tiirlii bilgiyi talep edilmesi halinde Kuruma sunmalidir.

! Uriinlere iliskin 6zel mevzuat hiikiimleri sakl1 tutulmustur.
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4. Tamticinin Sorumlulugu

Saglik beyani ile {iriin tanitiminin yapilmasi durumunda tanitimci, yapilan tanitimlarin
mevzuat hiikiimlerine uygun olmasindan, ilgili bilgi ve belgelerin kayit altina alinip
saklanmasindan ve dogrulugundan sorumludur.

Uriin tanittmmin elektronik ortamda yapildigi durumlarda araci hizmet saglayicilar,
Kurum tarafindan talep edilmesi halinde ilgili mevzuata aykir1 saglik beyani kullanilarak
yapilan iirlin tanittim ve/veya satis igerigini diizeltmek, kaldirmak veya igerige erisimi
engellemek i¢in gerekli islemleri yiiriitmekle yiikiimliidiir.

Tanitimci, Kurumun talebi halinde {iriin sahibine iligkin ad, unvan, iletisim bilgileri basta
olmak iizere her tiirlii bilgiyi belirtilen siirede Kuruma sunmalidir.

5. Denetim ve Idari Yaptirimlar

Kurum, mevzuata aykir1 saglik beyani kullanilarak yapilan iirlin tanitim ve/veya satis
faaliyetlerinin durdurulmasi, tanitimin kaldirilmasi, internet sitelerine erisimin engellenmesi
hususlarinda mevzuata aykiri tanitimin yapildigi mecraya gore diger kurum ve kuruluslarla
isbirligi yapabilecek.

Yonetmelik hiikiimlerine aykirt davranildiginin tespiti halinde, Kurum {iriin tanitim
ve/veya satig faaliyetlerinin durdurulmasi, 1slahi, piyasaya arzinin durdurulmasi, toplama,
toplatma ve imha is ve islemlerini yapacak.

Durdurma ve toplatma islemi {irlin sahibi tarafindan yapilmakla birlikte; bu islemler 2
Kurum tarafindan yapilabilecegi gibi Kurumun talebi halinde {iriinlin piyasa gdzetim ve
denetiminden sorumlu kurum veya kuruluslar tarafindan da uygulanabilecek. Toplatilan
irlinlerin imha edilmesine karar verilmesi halinde, bu islemler {iriin sahibi tarafindan
yapilabilecegi gibi, masraflar {riin sahibine ait olmak iizere Kurum tarafindan da
gerceklestirilecek.

Ayrica Yonetmelik kapsaminda denetim, inceleme veya sorusturma sonucunda, mevzuat
hiikiimlerine aykir1 olarak saglik beyani ile {iriin tanitim, satis, pazarlama veya reklamini
yapanlar hakkinda idari para cezas1 uygulanmasi 6ngoriilmektedir.

6. Degerlendirme

Yonetmelik ile, 20 Nisan 2023 tarihli ve 32169 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gida
ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyan1 Kullanimi Hakkinda Y 6netmelik ve sair mevzuatlara
uygun olarak, kanuni diizenlemelerin giincellenmesi ve yeknesaklastirilmast amacglanmig ve
ayrica uygulamada karsilasilan sorunlarin giderilmesine ve ihtiyaglarin karsilanmasina iligkin
diizenlemeler getirilmistir.

Y o6netmelik’in tam metnine ulagsmak i¢in liitfen buraya tiklaymiz.

Mavi & Karadag Hukuk Biirosu
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