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Urin Glvenligi ve Denetimi 2025/16

31.12.2024 Tarihli 32769 Sayili (4. Mikerrer) Resmi Gazete - Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi

Tebligi (Urlin Gavenligi ve Denetimi: 2025/16)

31.12.2024 Tarihli 32769 Sayil (4. MUkerrer) Resmi Gazete

TEBLIG

Ticaret Bakanlhigindan:

TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETiMi TEBLiIGi (JRUN GUVENLIiGi VE DENETIMi:
2025/16)

Amacg ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1'de belirtilen Grinlerin, ithalatta 2/6/2021 tarihli ve 31499

mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve 2/6/2021 tarihli ve

31499 mikerrer sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan in Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi

ne 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, 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi

Kararnamesinin 455 inci maddesine, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Givenligi ve Teknik

Dizenlemeler Kanununa, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskani Karari ile yUriarlige

konulan Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararina ve 16/8/2023 tarihli ve 32281 sayili Resmi

Gazete'de yayimlanan Dis Ticarette Teknik Dizenlemeler Yonetmeligine dayanilarak

hazirlanmistir.

Tanimlar


https://abglobal.tr/tibbi-cihaz-yonetmeligi-2021/
https://abglobal.tr/tibbi-cihaz-yonetmeligi-2021/
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2021/06/20210602M1-1.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2021/06/20210602M1-1.pdf
https://abglobal.tr/urun-guvenligi-ve-teknik-duzenleme-kanunu-kanun-no-7223-05-03-2020/
https://abglobal.tr/urun-guvenligi-ve-teknik-duzenleme-kanunu-kanun-no-7223-05-03-2020/
https://abglobal.tr/teknik-duzenlemeler-rejimi-yururluge-konulmasi-6038/
https://abglobal.tr/teknik-duzenlemeler-rejimi-yururluge-konulmasi-6038/
https://abglobal.tr/dis-ticarette-teknik-duzenlemeler-yonetmeligi/
https://abglobal.tr/dis-ticarette-teknik-duzenlemeler-yonetmeligi/

MADDE 3- (1) Bu Tebligde gecen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tlrkiye veya Avrupa Birliginde serbest dolasimda bulunan esyanin
GUmruk Birligi cercevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak lGzere, gimrik
idaresince ya da bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca dizenlenip gumruk idaresince

vize edilen belgeyi,
b) Bakanlik: Ticaret Bakanlgini,

c) Denetim Birimi: Bakanhgin Bélge Muddrliklerine bagl Grin glvenligi denetimlerinden sorumiu

UrGin Gavenligi Denetimleri Mudurliklerini,

¢) Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Glivenligi ve Teknik Dizenlemeler
Mevzuati uyarinca yuritidlen denetim, uygunluk ve izin islemlerinin, elektronik ortamda ve risk

analizi esasl olarak yapilmasi amaciyla kurulan internet tabanli uygulamayi,

d) Fiili denetim: Belge kontrold, isaret kontrolu, fiziki muayene ve laboratuvar testinden biri veya

birkacini,

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

tanimlanan nedenlerle geri gelen daha 6nce ihrac edilmis esyayi,

f) Kapsam disi: GTIP olarak Ek-1'de yer almakla birlikte, 1 inci maddede belirtilen yénetmelikler

kapsamina girmeyen veya Bakanlikca bu Teblig kapsaminda denetimi hedeflenmeyen urind,
g) Kullanici: TAREKS aracihgiyla firmalar adina islem yapmak Uzere yetkilendirilmis kisileri,

g) Risk: Bu Teblig kapsaminda yer alan Grlnlerin 1 inci maddede belirtilen yénetmeliklere uygun

olmama ihtimalini,

h) Risk analizi: Ek-1'de yer alan urtnlerin risk derecesini ve fiili denetime ydnlendirilip
yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla, TAREKS'te firma hakkindaki bilgiler; gecmiste yapilan
ithalat denetimleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi sonuclari; imalatci veya ithalatcl firma ya da
kullanicisi; giris gimrigua; Grindn 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, Gimrik Yonetmeliginin 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 bilgi ve Ek-2"nin birinci ve ikinci maddelerinde belirtilen belgeleri

yukleyerek basvurusunu yapar.

(3) Basvuru Uzerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim birimi nezdindeki islemlerini takip

edebilmesi amaciyla bir basvuru numarasi verilir.

(4) Beyan edilen bilgi ve belgelerin dogru, eksiksiz ve zamaninda sunulmasindan firma ve

kullanici sorumludur.
Muafiyetler ve istisnalar

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

icin Urindn ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Gumruk Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde
tanimlanan nedenlerle geri gelen daha 6nce ihrac¢ edilmis esya icin TAREKS Uzerinden basvuru

yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci maddeye gore sonuclandirilir.



(3) 29/9/2009 tarihli ve 2009/15481 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yartrlige konulan 4458
sayih GUmruk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci kisminda
belirtilen esyanin ithalatinda TAREKS Uzerinden basvuru yapilmaz, ithalat islemleri 11 inci

maddeye gore sonuclandirilir.

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede, birinci fikra kapsamina giren Grtnler de fiili

denetime yoénlendirilebilir.
Kapsam disi

MADDE 7- (1) Basvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam disi beyani, ithalatci firma
tarafindan ilgili gumrtk idaresine yapilir. Kapsam disi kararina yoénelik degerlendirme 6ncelikli

olarak ilgili gumrUk idaresince yapilr.

(2) ilgili gimriik idaresi tarafindan basvuru konusu ithalat partisinin bu Tebli§ kapsaminda yer
aldigina karar verilmesi durumunda, kapsam degerlendirmesi ilgili denetim biriminin teknik

incelemesi neticesinde de belirlenebilir.
Risk analizi

MADDE 8- (1) Fiili denetime yénlendirilen Urinler, kullanicilarin TAREKS Uzerinden beyan ettigi

bilgiler cercevesinde, risk analizine gore belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerekli gortilmesi halinde Saglik Bakanhgi ve ilgili diger

taraflarin da gorusu alinarak, Bakanlikca belirlenir.

(3) TAREKS ve Ulusal Piyasa Goézetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi (PGDBIS) arasinda veri akisinin

saglanmasiyla, bu Tebli§ kapsami Urinlerin ithalat denetimlerine iliskin veriler, PGDBIS'e iletilir.

(4) Risk analizi sonucunda fiili denetime yoénlendiriimeyen urlnlerin ithal edilebilecegine dair

TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.
Fiili denetim

MADDE 9- (1) Fiili denetime yo6nlendirilen UGrUnler icin Ek-2’'nin tguncl, doérdlnci ve besinci
maddelerinde belirtilen belgeler, basvuru gini dahil yirmi is gini icerisinde elektronik ortamda
TAREKS'e yiiklenir ve TAREKS'te talep edilmesi halinde sistem tarafindan ilave stire verilir. ilgili

belgelerin sisteme siresi icerisinde yuklenmemesi halinde basvuru olumsuz olarak sonuclanir.



(2) Firmalardan ilave bilgi ve belge istenebilir.

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

olusturulur.

(4) iigili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya talep edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi

icerisinde TAREKS’e yUklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonuclandirilir.

(5) TAREKS’e yuklenen, AB Uygunluk Beyani, test raporu veya denetim birimince talep edilen
diger belgelerin ilgilisince dlizenlenmediginin tespiti halinde, diger sartlar uygun olsa dabhi fiili

denetim olumsuz olarak sonuclandirilir.
Kullaniciya yapilan bildirimler
MADDE 10- (1) Denetim sirecine ve sonucuna iliskin sorgulamalar TAREKS araciligiyla yapilr.

(2) Denetim surecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dis Ticarette Risk Esasl 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, Urinde mevzuata aykirilik tespit edilmesi halinde durum ayrica ilgili

gumruk idaresine yaziyla ve sistem Uzerinden bildirilir.
TAREKS referans numarasinin gumriiklere beyani

MADDE 11- (1) Uriintin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasinin giimrik

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

(3) Gumruk idarelerine kapsam disi olarak beyan edilen drunlerin ithalatinda,
18160099282013015773484 olarak belirlenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, giumruk
beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalatci firma tarafindan kaydedilir. Kapsam disi olarak
beyan edilen GrUnlerin, gimrik gozetiminde bulunmasi kaydiyla ilgili gimruik idaresince

denetime yonlendirilmesi halinde, 5 inci madde cercevesinde TAREKS Uzerinden basvuru yapllir.



(4) GTIP degisikligi sonucunda bu Tebligin eki listede yer aldigi tespit edilen Griinlerin, giimriik
gdzetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili gimrik idaresince denetime yoénlendirilmesi halinde, 5 inci

madde cercevesinde TAREKS Uzerinden basvuru yapilir.

(5) 4458 sayili Gimruk Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi Hakkindaki Kararin besinci
kisminda belirtilen esyanin ithalatinda, 18160099116115014436576 olarak belirlenen 23 haneli

TAREKS referans numarasi, gimruk beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.

(6) Geri gelen esyanin ithalatinda 24160099916464780107088 olarak belirlenen 23 haneli

TAREKS referans numarasi, gimruk beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.
ithalatcinin sorumlulugu

MADDE 12- (1) ithalatcl, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya denetlenmesin, ithal ettigi
arlnlerin her halikarda 1 inci maddede belirtilen yénetmelikler dahil olmak tzere ilgili tim
mevzuata uygun ve guvenli olmasindan ve urlnlere eslik eden belgelerin dogrulugundan 7223

saylli Kanun uyarinca sorumludur.

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

arinin mevzuata uygun ve/veya guvenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, GrtnUn 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 gimruik idaresi tarafindan Saglik Bakanligina bildirilir. Saglik
Bakanhginin Grinin guvenli olmadigini tespit ederek gumrtik idaresine bildirmesi halinde,

uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonuclandigi kabul edilir.
Yaptirimlar

MADDE 13- (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda bulunanlar,
Ek-2'de belirtilen ya da denetim slresince talep edilen herhangi bir belgede tahrifat yapanlar
veya tahrifat yapilmis belgeyi ibraz edenler hakkinda, 7223 sayili Kanun, 27/10/1999 tarihli ve
4458 sayil Gumrltk Kanunu, Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin hikUimleri ve ilgili diger

mevzuat uygulanir.



(2) TAREKS Uzerinden yuritilen denetimlerde, ilgili mevzuata, bu Teblig hikimlerine ve bu
Teblige iliskin uygulamalara aykiri hareket eden kullanicinin yetkisi, fiilin agirhgina goére 3 ila 12
ay sureyle askiya alinir; firmanin denetim basvurular 6 ila 12 ay sureyle fiili denetime
yonlendirilir. Bu yaptinmlar uygulanirken belirlenen slreler ve denetim oranlari, firmanin basvuru

sikhgi, varsa onceki ihlalleri ve/veya urinun niteligi gibi hususlar dikkate alinarak belirlenir.
Yetki

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

diizenleme yapmaya Bakanhgin Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Mudirligu yetkilidir.
Yururlikten kaldirilan teblig

MADDE 15- (1) 31/12/2023 tarihli ve 32416 dordincli mukerrer sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2024/16)

yururlukten kaldiriimistir.
Gegis slreci

GECICi MADDE 1- (1) 1/1/2025 tarihinden énce cikis tilkesinde ihra¢c amaciyla Tiirkiye'ye sevk
edilmek Uzere tasima belgesi dliizenlenmis veya Gumruik Mevzuati uyarinca gimrik idarelerine
sunulmus olan urtnlerin ithalati, 28/2/2025 tarihine kadar (bu tarih dahil) ithalatci firmanin talebi
halinde, 15 inci maddeyle yururlikten kaldirilan Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin

Glvenligi ve Denetimi: 2024/16)'ne gore sonuclandirilir.

(2) Bu Tebligin hikimleri, Ek-1'de yer alan, ancak 15 inci maddeyle yurUrlikten kaldirilan Tibbi
Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2024/16)'nin Ek-1'nde yer
almayan GTIiP’ler kapsamindaki Uriinlerin ithalatinda 28/2/2025 tarihine kadar (bu tarih dahil)
uygulanmaz. Bu fikra, istatistik Pozisyonlarina Bélinmis Tirk Gumrik Tarife Cetvelinde yapilan

degisiklikler nedeniyle farklilasan GTiP’ler icin uygulanmaz.
Yururluk

MADDE 16- (1) Bu Teblig 1/1/2025 tarihinde yururltige girer.
Yurutme

MADDE 17- (1) Bu Teblig hukUmlerini Ticaret Bakani yurdtur.



2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI RESMi GAZETE’'DE YAYIMLANAN TIBBI
CiHAZ YONETMELIGI VE iN VITRO TANI AMAGLI TIBBi CIHAZ YONETMELIGI
KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME TABi URUNLER LIiSTESi



Sira GTiP Madde Adi

No

1. 3002.12.00.00.29 Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Arastirma amaclilar ve veterinerlikte kullanilanlar

ile mamul ilaclar haric)

2. 3002.13.00.00.00 Dozlandiriimamis veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamis, karisim
olmayan bagisiklik Granleri (Yalniz tip
laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaclilar
ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaclar

haric)

3. 3002.14.00.00.00 Dozlandirilmamis veya perakende satisa uygun
sekilde ambalajlanmamis/hazirlanmamis, karisim
halinde bagisiklik Grtnleri (Yalniz tip
laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaclilar
ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul ilaglar

haric)

4, 3002.15.00.00.00 Dozlandiriimis veya perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmis bagisiklik Grinleri (Yalniz
tip laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma
amaclilar ve veterinerlikte kullanilanlar ile mamul

ilaclar haric)

5. 3005.10.00.00.00 Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger
maddeler (sadece tibbi cihaz olarak kullanilan yara

bandi ve flasterler)

6. 3006.10.10.00.00 Cerrahi dikisler icin steril katgutler

7. 3006.10.90.10.11 Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril

hemostatlar



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

3006.10.90.10.13

3006.10.90.10.19

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

3822.11.00.00.00

3822.12.00.00.00

Cerrahi poliglaktin iplik

Digerleri

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar,

sentetik kemik greftleri

Kontakt-lens veya suni g0z solusyonlari

Digerleri (yalniz tibbi amach kaydirici jeller)

Esasi kuaterner amonyum tuzlari olanlar (yalniz

tibbi cihaz dezenfektanlari)

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil bromur)

icerenler (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

Digerleri (yalniz tibbi cihaz dezenfektanlari)

Mikroorganizmalarin (virUsler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hucrelerinin
gelistiriimesine veya idamesine mahsus mustahzar

kalthr ortamlan (yalniz IVF Uriinleri)

Sitma igin olanlar

Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gecen diger
hastaliklar icin olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar) (Arastirma amaclilar, veterinerlikte
kullanilanlar, mamul ilaglar ve nitelikleri bakimindan
imalatcisi tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amacli

tretilmeyen urtinler haric)



19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

3822.13.00.00.00

3822.19.00.00.11

3822.19.00.00.19

3822.90.00.00.19

3926.20.00.00.12

4014.10.00.00.00

4015.12.00.00.11

4015.12.00.00.19

4015.19.00.00.11

4015.19.00.00.19

4015.90.00.00.00

Kan gruplarinin veya kan faktorlerinin tayini icin
olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Nitelikleri bakimindan imalatcisi tarafindan In-vitro

tibbi tani cihazi amacl Uretilmeyen drinler haric)

Su analizi igin fotometrik test kiti (Yalniz tip
laboratuvarinda kullanilanlar) (Arastirma amaclilar,
veterinerlikte kullanilanlar, mamul ilaglar ve
nitelikleri bakimindan imalatgisi tarafindan in-vitro

tibbi tani cihazi amacli Gretilmeyen Urtnler haric)

Digerleri (Yalniz tip laboratuvarinda kullanilanlar)
(Arastirma amaclilar, veterinerlikte kullanilanlar,
mamul ilaclar ve nitelikleri bakimindan imalatg¢isi
tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amach

tretilmeyen urtinler haric)

Digerleri (Genel laboratuvar kullanimina yénelik
olan cihazlar ve nitelikleri bakimindan imalatcisi
tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi amach

tretilmeyen urtinler haric)

Eldivenler (Yalniz muayene eldivenleri)

Prezervatifler

Nitril olanlar

Digerleri

Ev islerinde kullanilan eldivenler

Digerleri

Digerleri



30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

8421.29.80.00.11

8543.70.90.00.19

8713.10.00.00.00

8713.90.00.00.00

9001.30.00.00.00

9018.13.00.00.00

9018.19.90.00.19

9018.31.10.00.00

9018.31.90.00.00

9018.32.10.00.00

9018.39.00.00.23

9018.39.00.00.29

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

Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri i¢in olanlar)

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi

olan benzeri lrtinler)

Hareket ettirici tertibati olmayanlar

Digerleri

Kontak lensler

Manyetik rezonansla gorintileme cihazlar

Digerleri (Yalniz NLS Viicut tarama sistemi, Check-

up cihazlari)

Plastik maddelerden olanlar

Digerleri

Metalden boru seklinde igneler

Steril kan alma tapleri

Digerleri

Elektronik tansiyon aleti

Mekanik tansiyon aleti

Bobrek makinalari

Dializ ve fistula setleri

Kan torbalari



47.

48.

49,

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

9018.90.50.00.13

9018.90.84.00.12

9018.90.84.00.15

9018.90.84.00.18

9018.90.84.00.19

9019.10.10.00.11

9019.10.90.00.19

9019.20.10.00.00

9019.20.20.00.00

9019.20.90.00.00

9021.21.90.00.00

9021.29.00.00.00

9021.31.00.00.00

9021.39.90.00.12

Serum (infGzyon) setleri (pompali setler harig)

Her nevi bisturiler

indeflator

Rahim ici aletler

Diger alet ve cihazlar (yalniz glukometreler/seker

6lciim cihazlari ve Insiiflatér/Endaflatér cihazlar)

Cihazlar (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi

olan benzeri (rtinler)

Digerleri (kavitasyon, lipoliz ve tibbi cihaz niteligi

olan benzeri trtinler)

Mekanik ventilasyon cihazi (invaziv) (yalniz oksijen
konsantratérleri/oksijen terapi cihazlari/oksijen

yogunlastiricilar)

Mekanik ventilasyon cihazi (invaziv olmayan)
(valniz oksijen konsantratérleri/oksijen terapi

cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

Digerleri, aksam, parca ve aksesuarlari dahil (yalniz
oksijen konsantratérleri/oksijen terapi

cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

Diger maddelerden olanlar

Digerleri

Suni eklemler

Kalp kapakgiklari



61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

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

9022.29.00.00.00

9027.81.00.00.00

9027.89.90.00.00

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

protezleri)

Dahili kalp pilleri

Bilgisayarli tomografi cihazlar (yalniz tibbi amacli

kullanilanlar)

Digerleri (discilige mahsus olanlar)

Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amacgli
kullanimlar icin) (veterinerlik amacli kullanilanlar

haric)

Tibbi, cerrahi discilik veya veterinerlik amacl
kullanimlar icin (veterinerlik amacli kullanilanlar

haric)

Diger amaclarla kullanilanlar

Kutle spektrometreleri (yalniz in vitro tani cihazlar

ile glukometreler/seker élcim cihazlari)

Digerleri (yalniz in vitro tani cihazlar ile

glukometreler/seker 6lctim cihazlari)

TAREKS’E YUKLENMESi GEREKEN BELGELER

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

- Ozet Beyan, Tir Karnesi, Transit Refakat Belgesi veya Tasima Belgesi (Konsimento, CMR

Belgesi, CIM Tasima Belgesi) (Esyanin gecici depolama statlslinde bulunmasi ya da tam beyanl

yaygin basitlestirilmis usule tabi olmasi durumunda)

- Serbest Bélge islem Formu, On Statl Belgesi (Serbest Bdlgede bulunmasi durumunda)



- Onceki giimrik rejimine iliskin Gimrik Beyannamesi (Antrepo, gecici ithalat ve benzeri)

- GUmruk Beyannamesi (11 inci maddenin Ucuncd ve doérduncu fikralari kapsaminda, gerek

gortlmesi halinde)
2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AB Uygunluk Beyani (Baska dillerde dizenlendigi durumlarda, Tlrkce tercimesinin onayli

ornegi ile birlikte) (*)

- AB Uygunluk Beyani ile bu Tebligin 1 inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve Grinin
tabi oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gére onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenmis
ilgili AB Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde dlzenlendikleri durumlarda, Tlrkce

tercimelerinin onayl drnekleri ile birlikte) (*)
4. Turkce etiket ve kullanim kilavuzu
5. ithal edilmek istenen Grine ait gumrikli sahada cekilmis fotograflar

* [lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarinin veya onayli érneklerinin

ibraz edilmesi zorunludur

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.



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

