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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
TIBBİ AMAÇLI OLMAYAN BELİRLİ AKTİF ÜRÜN GRUPLARININ

YENİDEN SINIFLANDIRILMASINA İLİŞKİN YÖNETMELİK
 

BİRİNCİ BÖLÜM
Başlangıç Hükümler�

Amaç ve kapsam
MADDE 1- (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı, 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de

yayımlanan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sında l�stelenen tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün gruplarının
yen�den sınıflandırmasını bel�rlemekt�r.

(2) Bu Yönetmel�k, Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sının 4 üncü, 5 �nc� ve 6 ncı maddeler�nde l�stelenen
tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün gruplarını kapsar.

Dayanak
MADDE 2- (1) Bu Yönetmel�k; 5/3/2020 tar�hl� ve 7223 sayılı Ürün Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler

Kanununun 4 üncü maddes� �le 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�, İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve
Kuruluşların Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n 508 �nc� ve 796 ncı maddeler�ne dayanılarak
hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 3- (1) Bu Yönetmel�kte geçen; tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün grupları, Tıbb� C�haz

Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sının 4 üncü, 5 �nc� ve 6 ncı maddeler�nde l�stelenen tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün
gruplarını �fade eder.

İKİNCİ BÖLÜM
Yen�den Sınıflandırma

Yen�den sınıflandırma
MADDE 4- (1) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sında l�stelenen ürün gruplarının sınıflandırması aynı

Yönetmel�kte bel�rt�len sınıflandırmaya �l�şk�n hükümlere uygun olarak yürütülür.
(2) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek VIII’�n�n 6.5 �nc� maddes�ne ve b�r�nc� fıkraya �st�sna olarak, bu

Yönetmel�k kapsamında yer alan tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün grupları söz konusu olduğunda;
a) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sının 4 üncü maddes�nde atıfta bulunulduğu şek�lde yağ dokusunu

azaltmak, uzaklaştırmak veya parçalamak �ç�n kullanılması amaçlanan ek�pman, sınıf IIb olarak yen�den sınıflandırılır.
b) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sının 5 �nc� maddes�nde atıfta bulunulduğu şek�lde c�lt uygulamalarına

yönel�k �nsan vücudu üzer�nde kullanılması amaçlanan yüksek yoğunluklu elektromanyet�k radyasyon yayan ek�pman,
sınıf IIb olarak yen�den sınıflandırılır. Ancak bu ek�pman yalnızca tüy alma amaçlı �se sınıf IIa olarak yen�den
sınıflandırılır.

c) Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n Ek XVI’sının 6 ncı maddes�nde atıfta bulunulduğu şek�lde bey�ndek� s�n�rsel
akt�v�tey� değ�şt�rmek �ç�n kafatasına penetre olan elektr�k akımları ya da manyet�k veya elektromanyet�k alanlar
uygulayan bey�n st�mülasyonu amaçlı ek�pman, sınıf III olarak yen�den sınıflandırılır.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Çeş�tl� ve Son Hükümler

Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum
MADDE 5- (1) Bu Yönetmel�k, 5/4/2017 tar�hl� ve (AB) 2017/745 sayılı Avrupa Parlamentosu ve Konsey

Tüzüğünün uygulanmasına yönel�k kuralları ortaya koyan, tıbb� amaçlı olmayan bel�rl� akt�f ürün gruplarının yen�den
sınıflandırılmasına �l�şk�n 1/12/2022 tar�hl� ve (AB) 2022/2347 sayılı Kom�syon Uygulama Tüzüğü d�kkate alınarak
Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum çerçeves�nde hazırlanmıştır.

Yürürlük
MADDE 6- (1) Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 7- (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


