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Malumlari oldugu Uzere, Tirkiye ve EFTA Serbest Ticaret Anlasmasi kapsaminda Urtinlerin
Uygunluk Degerlendirmesinin Karsilikl Taninmasina Dair Protokol; Turkiye-AB GumrUk Birligi
Karari, EEA Anlasmasi ve AB-isvicre karsilikli Tanima Anlasmasi kapsaminda imzalanmistir.
Anlasmanin htikUimlerinin uygulanabilmesi icin temel kriter olarak taraf Glkelerin AB mevzuatini

uygulamasi gerekmektedir.

AB ve isvicre arasindaki Uygunluk Degerlendirmeye ilisin Karsilikli Tanima Anlasmasi (Mutual
Recognition Agreement-MRA) kapsaminda tibbi cihazlara ydnelik glincellemenin yapilamamis
olmasi nedeniyle, taraflar arasinda olasi bir anlasmaya varilincaya kadar, MRA'nin yeni Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi (MDR) kapsamina giren tibbi cihazlar icin uygunluk degerlendirme
sonuclarinin karsilikh taninmasi, yetkili bir temsilciye ihtiya¢c olmamasi ve teknik diizenlemelerin
uyumlastiriimasi dahil ticareti kolaylastirici etkileri 26 Mayis 2021 tarihinden itibaren gecerliligini

yitirmistir.

Bu cercevede, isvicreli imalatcilarin AB piyasasina arz edecekleri yeni yénetmelik kapsami tibbi
cihazlara yonelik herhangi bir Gcuncl Ulke imalatcisinin tabi oldugu yukidmlultkleri yerine
getirmesi gerekmektedir.

HAKKI KARABORKLU Genel Mudur
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Nushasi icin tiklayiniz. Uluslararasi Anlasmalar ve Avrupa Birligi Genel Mudurligu icin

tiklayiniz.
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