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Urin Glvenligi ve Denetimi 2019/16

30.12.2018 Tarihli 30641 Sayili (Mikerrer) Resmi Gazete - Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi

Tebligi (Urlin Gavenligi ve Denetimi: 2019/16)

30.12.2018 Tarihli 30641 Sayili (MUkerrer) Resmi Gazete
TEBLIG

Ticaret Bakanligindan:
TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETiMi TEBLIGI (URUN GUVENLIGi VE DENETIMI:
2019/16)

Amacg ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1'de belirtilen trlnlerin, ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957
sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 9/1/2007
tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Vicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani

Cihazlar Yonetmeligine uygunlugunun denetimine iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.
(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak trtnleri kapsar.

(3) Bu Teblig Haricte isleme Rejimi uyarinca ihrac edilip geri gelen esyalari kapsamaz.
Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile
yurarlige konulan Teknik DlUzenlemeler Rejimi Kararinin 4 Gincd maddesine dayanilarak

hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gecen;



a) A.TR Dolasim Belgesi:Turkiye veya Avrupa Toplulugunda serbest dolasimda bulunan
esyanin Gumruik Birligi cercevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak Uzere,
gumruk idaresince ya da bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca dtzenlenip gimruik

idaresince vize edilen belgeyi,
b) Bakanlik: Ticaret Bakanhgini,

c) Dis Ticarette Risk Esash Kontrol Sistemi (TAREKS):Uriin Glvenligi ve Teknik
Duzenlemeler Mevzuati uyarinca yurutilen denetim, uygunluk ve izin islemlerinin elektronik

ortamda ve risk analizi esasl olarak yapilmasi amaciyla kurulan internet tabanli uygulamayi,

¢) Fiili denetim: Belge kontrolU, isaret kontroll, fiziki muayene ve laboratuvar testinden biri

veya birkagini,

d) Geri gelen esya:7/10/2009 tarihli ve 27369 mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan
GUmrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde

tanimlanan nedenlerle geri gelen daha 6nce ihrac edilmis esyayi,

e) Grup Baskanliklari:Bakanhgin Bdlge Mudurliiklerine bagh Uriin Denetmenleri Grup

Baskanliklarini,

f) Kapsam disi: GTiP olarak Ek-1’'de belirtilmekle birlikte, Tibbi Cihaz Yénetmeligdi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani

Cihazlan Yonetmeligi kapsamina girmeyen Urdn,
g) Kullanici: TAREKS araciligiyla firmalar adina islem yapmak Uzere yetkilendirilmis kisileri,

g) Risk: Teblig kapsaminda yer alan urlnlerin Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelidi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari

Yénetmeligine uygun olmama ihtimalini,

h) Risk analizi: Ek-1'de yer alan UrUnlerin risk derecesini ve fiili denetime yoénlendirilip
yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla, TAREKS'te firma hakkindaki bilgiler; gecmiste yapilan
ithalat denetimleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi sonuclari; Uretici veya ithalatci firma ya da
kullanicisi; giris gimragu; Grdndn cinsi, markasi, modeli, fiyati ve miktari; mense, cikis, sevk
veya ticaret yapilan llke ve risk tespiti icin kullanilabilecek diger bilgilerden hareketle yapilan

islemi,



ifade eder.
TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tim islemler TAREKS Uzerinden ve risk

analizine gore yapilr.

(2) Bu Teblig kapsami Urinleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli ve 28157 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Glvenligi ve
Denetimi: 2011/53) cercevesinde TAREKS'te tanimlanmasi ve firma adina TAREKS te islem

yapacak en az bir kullanicinin yetkilendirilmis olmasi gerekir.
ithalatcinin basvurusu

MADDE 5 - (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler GUmruik Yénetmeliginin 181 inci maddesinin

doérduncu fikrasi cercevesinde gumrik beyannamesinin tescili d6ncesinde yapllir.

(2) Kullanici, Bakanlik internet sayfasinin “E-islemler” kisminda yer alan “Dis Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi (TAREKS) Uygulamasi” bélimUnU veya e-Devlet kapisini kullanarak TAREKS

Uzerinden ithal partisine iliskin verileri girerek basvurusunu yapar.

(3) Basvuru lzerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili Grup Baskanligi nezdindeki islemlerini takip

edebilmesi amaciyla bir basvuru numarasi verilir.
(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanici sorumludur.
Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR Dolasim Belgeli oldugu kullanici tarafindan TAREKS’te beyan edilen Grtnler

icin Urindn ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen esya icin bu UrUnlerin ihracat beyannamesi numarasinin kullanici tarafindan
TAREKS'e girilmesi ve geri gelen Urinlerin teknik mevzuata uygun olmasi kaydiyla piyasaya arz
edilebilecegine dair Ek-3’te yer alan taahhltnamenin kullanici tarafindan TAREKS'e yiklenmesini

muteakip Grlinln ithal edilebilecedine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(3) 29/9/2009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki 4458 Sayili GUumrik

Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin 112 nci maddesinin birinci



fikrasinda belirtilen esyanin ithalatinda TAREKS Uzerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11

inci maddeye goére sonuclandirilir.

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde, birinci veya ikinci fikra

kapsamina giren Urunler de fiili denetime ydnlendirilebilir.
Kapsam disi

MADDE 7 - (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam disi beyani ithalatci tarafindan

ilgili gumruk idaresine yapllir.
Risk analizi

MADDE 8 - (1) Kullanicilarin TAREKS Uzerinden beyan ettigi bilgiler cercevesinde, fiili denetime

yonlendirilen Gruanler TAREKS araciligiyla yapilacak risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanligi ve ilgili diger taraflarin da

gorlsu alinarak, Bakanlikca belirlenir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime ydénlendiriimeyen urlnlerin ithal edilebilecegine dair

TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.
Fiili denetim

MADDE 9 - (1) Fiili denetime yonlendirilen Gridnler icin Ek-2'de belirtilen belgeler, firma adina
yetkilendirilen kullanici tarafindan basvuru gint dahil iki is ginU icerisinde elektronik ortamda
TAREKS'e yUklenir. Firmanin basvuru sirasinda TAREKS’te talep etmesi halinde sistem tarafindan
ilave sure verilir. ilgili belgelerin kullanici tarafindan sisteme siresi icerisinde yiiklenmemesi

halinde basvuru iptal edilir.
(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi ya da Gruntn kapsam disi
oldugunun tespiti durumlarinda, Grinin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi

olusturulur.

(4) ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatcidan talep edilen ek bilgi ve belgelerin

suresi icerisinde TAREKS'e yuklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuclandirilir



ve sonu¢ TAREKS'te ilan edilir.

(5) TAREKS’e ylklenen, ancak ilgilisince dizenlenmedigi anlasilan AT Uygunluk Beyani veya test
raporunun tespiti halinde, diger sartlar uygun olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak

sonuclandirilir ve sonu¢ TAREKS te ilan edilir.
Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 10 - (1) Kullanici, denetim slrecine ve sonucuna iliskin sorgulamalari TAREKS

aracihgiyla yapar.

(2) Denetim sdrecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi
Tebligi (Urlin Guvenligi ve Denetimi: 2011/53)'nin 6 nci maddesi kapsaminda yapilan
“Yetkilendirme Basvurular” uygulamasinda kullanicilar tarafindan beyan edilen elektronik posta

adresine iletilir. Kullaniciya ulasmayan bildirimlerden Bakanlik sorumlu degildir.

(3) Yapilan denetimde, Grinde mevzuata aykirilik tespiti halinde durum ilgili gimrik idaresine

yaziyla ayrica bildirilir.
TAREKS referans numarasinin gumriiklere beyani

MADDE 11 - (1) Urtinlin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasinin gimriik

beyannamesinin 44 numarali hanesine firma tarafindan kaydedilmesi zorunludur.
(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil sureyle gecerlidir.

(3) GUmruk idarelerine kapsam disi olarak beyan edilen Gridnlerin ithalatinda,
18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, gumruk
beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatci tarafindan kaydedilir. Kapsam disi olarak beyan
edilen veya GTIP degisikligi sonucunda Tebli§ eki listede yer aldi§i tespit edilen Grinlerin,
gumruk goézetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili gimruk idaresince fiili denetime yonlendirilmesi

halinde, 5 inci madde cercevesinde denetim basvurusu yaplilir.

(4) 2009/15481 sayili 4458 Sayil GUmrik Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki
Kararin 112 nci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen esyanin ithalatinda
18160099116115014436576 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, gumruk

beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.



ithalatcinin sorumlulugu

MADDE 12 - (1) ithalatcl, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya denetlenmesin, ithal ettigi
arGnlerin her haltkarda Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi dahil olmak
Uzere ilgili tim mevzuata uygun ve glvenli olmasindan, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Urlinlere

iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun uyarinca sorumludur.

(2) UrGiniin ithaline izin verilmesi veya Uriine dair TAREKS referans numarasi olusturulmasi,

drinin mutlaka mevzuata uygun ve/veya gluvenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, GrtGnun ithal edilebilecegine dair verilen TAREKS referans numarasi o
dranun ithalat islemi disinda baska bir amacla veya urtnun glvenli ve mevzuata uygun

oldugunun ispati olarak kullanilamaz.

(4) ithal edilmis Griinin GTIP’inin Ek-1'de yer aldiginin sonradan yapilan kontrol sonucunda tespit
edilmesi halinde keyfiyet ilgili gimrlk idaresi tarafindan Saglik Bakanlgina bildirilir. Saglik
Bakanliginin Grinin gUvensiz oldugunu tespit ederek gimrik idaresine bildirmesi halinde,

uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuclandigi kabul edilir.
Yaptirimlar

MADDE 13 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanhs veya yaniltici beyanda bulunanlar,
sahte belge kullanan veya ibraz edenler veya belgede tahrifat yapanlar hakkinda, 4703 sayili
Kanun, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayil GUmrik Kanunu, 2013/4284 sayil Teknik Dizenlemeler

Rejimi Kararinin ilgili hUktimleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.
Yetki

MADDE 14 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik 6nlem almaya ve

diizenleme yapmaya Bakanlk Uriin Guvenligi ve Denetimi Genel Midirligu yetkilidir.
Yururlukten kaldirilan teblig

MADDE 15 - (1) 30/12/2017 tarihli ve 30286 ikinci mUkerrer sayill Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Urin Giivenligi ve Denetimi:

2018/16) yururlukten kaldirilmistir.



Gegis slreci

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yayimlandidi tarihten énce ¢ikis tilkesinde ihra¢c amaciyla
tasima belgesi dlizenlenmis veya Gumrutk Mevzuati uyarinca gimruk idarelerine sunulmus olan
uranlerin ithalati, ithalatcinin talebi halinde, Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin

GUvenligi ve Denetimi: 2018/16)'ne gore sonuclandirilir.
Yaruarlak

MADDE 16 - (1) Bu Teblig 1/1/2019 tarihinde yurdrltge girer.
Yurutme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig hikimlerini Ticaret Bakani yUrutar.
EKLER

e Ek-1 TIBBi CIHAZ YONETMELIGI, VUCUDA YERLESTIRILEBILIR AKTIF TIBBi CIHAZLAR
YONETMELIGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBI TANI CiIHAZLARI
YONETMELIGi KAPSAMINDA ITHALATTA DENETIME TABIi URUNLERIN LISTESI

o Ek-2 FiiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER iCiN TAREKS’E YUKLENMESi
GEREKEN BELGELER

o Ek-3 TAAHHUTNAME ORNEGI
Ek-1



TIBBi CIHAZ YONETMELIGi, VUCUDA YERLESTIRILEBILIiR AKTIF TIBBi CIHAZLAR YONETM

DISINDA KULLANILAN (iN VITRO) TIBBI TANI CIHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA iTH

TABI URUNLERIN LISTESI

GTiP

3002.11.00.00.00

3002.12.00.00.29

3002.13.00.00.00

3002.14.00.00.00

3002.15.00.00.00

3002.19.00.00.00

3005.10.00.00.00

3006.10.10.00.00

3006.10.90.10.11

3006.10.90.10.13

3006.10.90.10.19

3006.20.00.00.00

MADDE iSMi

Sitma teshisi icin test kitleri

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaclilar ve veterinerlikte kullar

haric)

Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamis, kar
arunleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amachlar ve veterinerlikte kullan

haric)

Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamis, kar
artnleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amachlar ve veterinerlikte kullan

haric)

Dozlandirilmis veya perakende satisa uygun sekilde ambalajlanmis/hazirlanmis bagisiklik Gra

laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amachlar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul il:

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amacllar ve veterinerlikte kullar

haric)

Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullani

Cerrahi dikisler icin steril katgutler

Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar

Cerrahi poliglaktin iplik

Digerleri

Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayinine mahsus reaktifler (Yalniz tip laboratuvarinda k



3006.40.00.00.13

3307.90.00.90.11

3307.90.00.90.19

3808.94.10.00.00

3808.94.90.00.11

3808.94.90.00.19

3821.00.00.00.00

3822.00.00.10.00

3822.00.00.20.00

3822.00.00.30.00

3822.00.00.90.19

4014.10.00.00.00

8421.29.80.00.11

9001.30.00.00.00

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar, sentetik kemik greftleri

Kontakt-lens veya suni g6z sollsyonlari

Digerleri (yalniz tibbi amacli kaydirici jeller)

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlar)

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromdr) icerenler (yalniz tibbi cihaz dezenfektanl:

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

Mikroorganizmalarin (virGsler ve benzerleri), bitkilerin, insan veya hayvan hucrelerinin gelisti

mahsus mustahzar kiltlr ortamlari (yalniz IVF Grinleri)

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis veya sivanmis plastik plakalar
tabakalar ve seritler (Genel laboratuvar kullanimina yonelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimi

in-vitro tibbi tani cihazi amach Uretilmeyen Griinler haric)

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis veya sivanmis kagittan plakal:
tabakalar ve seritler (rulo veya tabaka halinde) (Genel laboratuvar kullanimina yonelik olan ¢

bakimindan imalatcisi tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amacli Gretilmeyen Urlnler haric)

Laboratuvarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler emdirilmis veya sivanmis kagittan plakalz
tabakalar ve seritler (6lclisiine veya sekline gore kesilmis) (Genel laboratuvar kullanimina yo

nitelikleri bakimindan imalatcisi tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amagli Gretilmeyen Urinle

Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina y6nelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalat

tani cihazi amach Uretilmeyen Urdnler haric)

Prezervatifler

Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri icin olanlar)

Kontak lensler



9018.13.00.00.00

9018.19.90.00.19

9018.31.10.00.12

9018.31.90.00.14

9018.32.10.00.11

9018.39.00.00.11

9018.39.00.00.12

9018.39.00.00.14

9018.39.00.00.15

9018.39.00.00.17

9018.39.00.00.18

9018.39.00.00.21

9018.39.00.00.22

9018.39.00.00.28

9018.90.10.00.11

9018.90.10.00.12

9018.90.30.00.11

9018.90.30.00.13

9018.90.50.00.12

Manyetik rezonansla goéruntuleme cihazlari

Digerleri (Yalniz NLS Vicut tarama sistemi, Check-up cihazlari)

Bir kullanimlik steril siringalar

instlin sinngalar (cok kullanimlik)

Siringa ignesi, bir kullanimhk

Serum ve kan verme seti kanulu

Hemodializ seti kanulu

idrar sondasli - nelaton

idrar sondasi - foley

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik, anjiyografi icin

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik (santral venos kateterleri)

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik (balonla dilatasyon igin)

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik (igne ile birlikte olan periferik olanlar)

Diger kateterler

Elektronik tansiyon aleti

Mekanik tansiyon aleti

Bobrek makinalari

Dializ ve fistula setleri

Kan torbalarn



9018.90.84.00.12

9018.90.84.00.18

9018.90.84.00.19

9019.20.00.00.18

9021.21.90.00.00

9021.31.00.00.00

9021.39.90.00.12

9021.39.90.00.13

9021.50.00.00.11

9022.12.00.00.00

9022.13.00.00.00

9022.14.00.00.00

9022.21.00.00.00

9027.80.17.00.00

Her nevi bisturiler

Rahim ici aletler

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker 8lciim cihazlari ve insiflatér/Endaflatér cih:

Cihazlar (yalniz oksijen konsantratorleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

Diger maddelerden olanlar

Suni eklemler

Kalp kapakgiklari

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz damar igcine uygulanan tim kalici stentler, yapay kal

Dahili kalp pilleri

Bilgisayarli tomografi cihazlari (yalniz tibbi amacli kullanilanlar)

Digerleri (discilige mahsus olanlar)

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amacli kullanimlar icin) (veterinerlik amach kullanila

Tibbi, cerrahi discilik veya veterinerlik amacli kullanimlar icin (veterinerlik amach kullanilanla

Digerleri (yalniz in vitro tani cihazlar ile glukometreler/seker 6lcim cihazlar)

Ek-2

FiiLi DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER iCiN TAREKS’E YUKLENMESi GEREKEN
BELGELER

1. Asagidaki gimrlk belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkaci (*)

-Ozet Beyan veya Tasima Belgesi (Konsimento, CMR Belgesi, TIR Karnesi) (Esyanin gegici
depolama statistinde bulunmasi ya da tam beyanli yaygin basitlestirilmis usule tabi olmasi

durumunda) - Serbest Bélge islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bélgede bulunmasi



durumunda) - Onceki giimriik rejimine iliskin Gimriik Beyannamesi (Antrepo, gecici ithalat ve
benzeri) -GUmrik Beyannamesi (11 inci maddenin 3 Gncu fikrasi kamsaminda , gerek goérilmesi

halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AT Uygunluk Beyani (Baska dillerde duzenlendigi durumlarda, Turkce tercimesinin onayli

ornegi ile birlikte) (*)

- AT Uygunluk Beyani ile Tebligin 1 inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve Grinln tabi
oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gére onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenmis
ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde dlizenlendikleri durumlarda, Turkce tercimelerinin
onayli érnekleri ile birlikte) (*)

4. Turkce etiket ve kullanim kilavuzu

* flgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarinin veya onayl érneklerinin

ibraz edilmesi zorunludur. Ek-3
TAAHHUTNAME ORNEGI TICARET BAKANLIGINA

Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2019/16) uyarinca, ithal
etmek istedigimiz ... GTIP'li ve ... isimli, ... numarali ihracat beyannamesi muhteviyati geri gelen
esyayl, ilgili teknik mevzuatina uygun ve guvenli olmamasi halinde i¢ piyasada satisa
sunmayacagimizi veya kullanima arz etmeyecegimizi, aksine hareket ettigimiz takdirde ithalata
konu UGrtGnin CIF degerinin % 60’inin baglh bulundugumuz vergi dairesince tarafimiza teblig
edildigi tarihteki TUrkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru Gzerinden hesaplanacak
Turk Lirasi karsiligini bltceye gelir kaydedilmek lizere 6deyecegimizi, 6demeyi 6183 sayili Amme
Alacaklarinin Tahsil Usult Hakkindaki Kanun hikimlerine gore yerine getirecegimizi kabul ve

taahhUt ederiz.
ithalatcinin veya Temsilcisinin ismi/Unvani Yetkili imza(lar) Tarih

ithalatcinin acik unvani ve adresi : ilgili gimrik idaresi : Gimriik Beyannamesinin tarihi ve sayisi
: ithalatcinin bagh bulundugu vergi dairesinin adi : ithalatcinin vergi sicil numarasi : ithalatcinin

bagh bulundudu oda ve sicil numarasi : ithal konusu triniin CIF degeri : Mevzuatlara Dénmek

icin Tiklayiniz. Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



https://abglobal.tr/mevzuatlar/
https://abglobal.tr/mevzuatlar/
https://www.resmigazete.gov.tr

