31 Aralik 2025 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 33124 (4. Miikerrer)
TEBLIG

Ticaret Bakanlhigindan:
TIBBi CIHAZLARIN iTHALAT DENETIMIi TEBLiGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETIMi: 2026/16)

Amac ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1de yer alan iiriinlerin, ithalatta 2/6/2021 tarihli
ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi ve 2/6/2021
tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligine uygunlugunun denetimine iligkin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine ve Gegici Ithalat Rejimine tabi tutulacak
iiriinleri kapsar.

(3) Bu Teblig Harigte isleme Rejimi uyarinca ihrag edilip geri gelen esyalari kapsamaz.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Teblig, 1 sayili Cumhurbaskanlig1 Teskilati Hakkinda Cumhurbas-
kanlig1 Kararnamesinin 455 inci maddesine, 5/3/2020 tarihli ve 7223 say1li Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanununa, 14/9/2022 tarihli ve 6038 sayili Cumhurbaskani Karart ile
yiirlirliige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararina ve 16/8/2023 tarihli ve 32281 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Teknik Diizenlemeler Yonetmeligine dayanilarak
hazirlanmustr.

Tammlar

MADDE 3- (1) Bu Tebligde gegen;

a) A.TR Dolasim Belgesi: Tiirkiye veya Avrupa Birliginde serbest dolasimda bulunan
esyanin Giimriik Birligi ¢ercevesinde tercihli rejimden yararlanabilmesini saglamak iizere,
giimriik idaresince ya da bu idare tarafindan yetki verilmis kuruluslarca diizenlenip giimriik
idaresince vize edilen belgeyi,

b) Bakanlik: Ticaret Bakanligini,

¢) Denetim Birimi: Bakanligin Bolge Miidiirliiklerine bagl iiriin giivenligi denetimle-
rinden sorumlu Uriin Giivenligi Denetimleri Grup Baskanliklarini,

¢) D1s Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin giivenligi mevzuati ve
teknik diizenlemeler uyarinca yapilan denetim, uygunluk ve izin islemlerinin elektronik or-
tamda ve risk esasli yerine getirilmesi amaciyla olusturulan internet tabanli uygulamays,

d) Fiili denetim: Belge kontrolii, isaret kontrolii, fiziki muayene ve laboratuvar testinden
biri veya birkagini,

e) Firma: TAREKS araciligryla yapilan islemlere konu olan kamu kurumlari dahil, tim
gercek ve tiizel kisileri,

f) Firma kullanicist: Firma yetkilisi tarafindan firma adina TAREKS’te islem yapmak
iizere yetkilendirilmis kisiyi,

g) Firma yetkilisi: Firmanin imza sirkiilerinde yer alan ve firmay1 temsil ve ilzama yet-
kili olan kisiyi,

§) Geri gelen esya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayilit Resmi Gazete’de ya-
yimlanan Glimriik Y6netmeliginin 446 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentle-
rinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha &nce ihrag edilmis esyayi,

h) Kapsam dis1: GTIP olarak Ek-1"de yer almakla birlikte, 1 inci maddede belirtilen
yonetmelikler kapsamina girmeyen veya Bakanlik¢a bu Teblig kapsaminda denetimi hedef-
lenmeyen {iriind,



1) Risk: Teblig kapsaminda yer alan {iriinlerin 1 inci maddede belirtilen mevzuata uygun
olmama ihtimalini,

i) Risk analizi: Ek-1’de yer alan iiriinlerin risk derecesini ve fiili denetime yonlendirilip
yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla, TAREKS’te firma hakkindaki bilgiler; gegmiste
yapilan ithalat denetimleri ile piyasa gézetimi ve denetimi sonuglari; imalatg1 veya ithalatgl
firma ya da firma kullanicisi; giris giimriigii; tirlinlin cinsi, markasi, modeli, fiyat1 ve miktari;
mense, ¢ikis, sevk veya ticaret yapilan iilke ve risk tespiti i¢in kullanilabilecek diger bilgilerden
hareketle yapilan iglemi,

ifade eder.

TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4- (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tiim islemler, TAREKS iize-
rinden ve risk analizine gore yapilir.

(2) Bu Teblig kapsamu iiriinleri ithal etmek isteyen firmalarin, 8/8/2025 tarihli ve 32980
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dig Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi Hakkinda Teblig
(Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2025/28) gercevesinde TAREK S te tanimlanmas ve firma adina
TAREKS’te islem yapacak en az bir firma kullanicisinin yetkilendirilmis olmas1 gerekir.

ithalatcinin basvurusu

MADDE 5- (1) Bu Teblig kapsamindaki denetimler, Giimriik Y6netmeliginin 181 inci
maddesinin dordiincii fikrasi ¢ergevesinde giimriik beyannamesinin tescili 6ncesinde yapilir.

(2) Firma kullanicis1, Bakanlik internet sayfasinin “E-iglemler” kisminda yer alan “Dis
Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS) Uygulamasi1” boliimiinii veya e-Devlet kapi-
sin1 kullanarak TAREKS {izerinden ithal partisine iliskin bilgi ve Ek-2’nin birinci ve ikinci
maddelerinde belirtilen belgeleri yiikleyerek bagvurusunu yapar.

(3) Bagvuru tizerine, TAREKS tarafindan firmaya, ilgili denetim birimi nezdindeki is-
lemlerini takip edebilmesi amaciyla bir bagvuru numarasi verilir.

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

Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6- (1) A.TR Dolagim Belgeli oldugu firma kullanicisi tarafindan TAREKS’te
beyan edilen iiriinler i¢in {irliniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogru-
dan olusturulur.

(2) Glimriik Ydnetmeliginin 446 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bent-
lerinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha dnce ihrag edilmis esya i¢cin TAREKS iizerinden
basvuru yapilmaz, ithalat iglemleri 11 inci maddeye gore sonuglandirilir.

(3) 29/9/20009 tarihli ve 2009/15481 sayilt Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan
4458 sayil1 Glimriik Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi1 Hakkindaki Kararin besinci
kisminda belirtilen esyanin ithalatinda TAREKS {izerinden bagvuru yapilmaz, ithalat islemleri
11 inci maddeye gore sonuglandirilir.

(4) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede, birinci fikra kapsamina giren tiriinler
de fiili denetime yo6nlendirilebilir.

Kapsam dis1

MADDE 7- (1) Bagvuru konusu ithalat partisine iliskin kapsam dis1 beyani ithalatgi
firma tarafindan TAREKS basvurusu siirecinde denetim birimine yapilir.

Risk analizi

MADDE 8- (1) Fiili denetime yonlendirilen iiriinler, firma kullanicilarinin TAREKS
tizerinden beyan ettigi bilgiler ¢cercevesinde, risk analizine gore belirlenir.



(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerekli goriilmesi halinde Saglik Bakanlig
ve ilgili diger taraflarin da goriisii alinarak, Bakanlik¢a belirlenir.

(3) TAREKS ve Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi (PGDBIS) arasinda
veri akiginin saglanmasiyla, bu Teblig kapsam iiriinlerin ithalat denetimlerine iliskin veriler,
PGDBIS’e iletilir.

(4) Risk analizi sonucunda fiili denetime yonlendirilmeyen iirtinlerin ithal edilebilece-
gine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

Fiili denetim

MADDE 9- (1) Fiili denetime yonlendirilen iiriinler i¢in Ek-2’nin {igiincii, dordiincii
ve besinci maddelerinde belirtilen belgeler, basvuru giinii dahil yirmi is giinii igerisinde elek-
tronik ortamda TAREKS’e yiiklenir ve TAREKS’te talep edilmesi halinde sistem tarafindan
ilave siire verilir. Ilgili belgelerin sisteme siiresi i¢erisinde yiiklenmemesi halinde basvuru olum-
suz olarak sonuglanir.

(2) Firmalardan ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi ya da iiriiniin
kapsam dis1 oldugunun tespiti durumlarinda, tiriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS refe-
rans numarasi olusturulur.

(4) T1gili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya talep edilen ek bilgi ve belgelerin siiresi
icerisinde TAREKS’e yiiklenmemesi durumunda, fiili denetim olumsuz olarak sonug¢landiri-
lnr.

(5) TAREKS e yiiklenen, AB Uygunluk Beyani, test raporu veya denetim birimince ta-
lep edilen diger belgelerin ilgilisince diizenlenmediginin tespiti halinde, diger sartlar uygun
olsa dahi fiili denetim olumsuz olarak sonuglandirilir.

Firma kullanicisina yapilan bildirimler

MADDE 10- (1) Denetim siirecine ve sonucuna iliskin sorgulamalar TAREKS araci-
ligryla yapilir.

(2) Denetim siirecine ve sonucuna iligkin bildirimler, Dig Ticarette Risk Esasli Kontrol
Sistemi Hakkinda Teblig (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2025/28)’in 5 inci maddesi kapsaminda
yapilan “Yetkilendirme Basvurulari” uygulamasinda firma kullanicilari tarafindan beyan edilen
elektronik posta adresine iletilir. Firma kullanicisina ulagmayan bildirimlerden Bakanlik so-
rumlu degildir.

(3) Yapilan denetimde, lirlinde mevzuata aykirilik tespit edilmesi halinde durum ayrica
ilgili glimriik idaresine yaziyla ve sistem iizerinden bildirilir.

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 11- (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair TAREKS referans numarasinin giim-
riik beyannamesinin 44 numarali hanesine ithalat¢i firma tarafindan kaydedilmesi zorunludur.

(2) TAREKS referans numarasi verildigi tarihten itibaren 1 yil siireyle gegerlidir.

(3) GTIP degisikligi sonucunda bu Tebligin eki listede yer aldig tespit edilen iiriinlerin,
giimriik gézetiminde bulunmasi kaydiyla, ilgili giimriik idaresince denetime yonlendirilmesi
halinde, 5 inci madde ¢ergevesinde TAREKS {izerinden bagvuru yapilir.

(4) 4458 say1l1 Giimriik Kanununun Bazi Maddelerinin Uygulanmasi1 Hakkindaki Ka-
rarin besinci kisminda belirtilen esyanin ithalatinda, 18160099116115014436576 olarak belir-
lenen 23 haneli TAREKS referans numarasi, giimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine
kaydedilir.



(5) Geri gelen egyanin ithalatinda 24160099916464780107088 olarak belirlenen 23 ha-
neli TAREKS referans numarasi, giimriik beyannamesinin 44 numarali hanesine kaydedilir.

ithalatcimin sorumlulugu

MADDE 12- (1) ithalatg1, bu Teblig kapsaminda denetlensin veya denetlenmesin, ithal
ettigi tirtinlerin her haliikdrda 1 inci maddede belirtilen yonetmelikler dahil olmak iizere ilgili
tiim mevzuata uygun ve giivenli olmasindan ve iiriinlere eslik eden belgelerin dogrulugundan
7223 sayili Kanun uyarinca sorumludur.

(2) Uriiniin ithaline izin verilmesi veya iiriine dair TAREKS referans numarasi olustu-
rulmasi, lirlinlin mevzuata uygun ve/veya giivenli oldugu anlamina gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, iiriiniin ithal edilebilecegine dair verilen TAREKS referans
numarasi o iriiniin ithalat islemi disinda bagka bir amagcla veya {irliniin giivenli ve mevzuata
uygun oldugunun ispati olarak kullanilamaz.

(4) Ithal edilmis iiriiniin GTIP’inin Ek-1"de yer aldigmm sonradan yapilan kontrol ne-
ticesinde tespit edilmesi halinde, ilgili giimriik idaresi s6z konusu tespiti Saglik Bakanligina
bildirir. Tlgili Bakanlik tarafindan iiriiniin giivenli olmadigiim belirlenerek giimriik idaresine
iletilmesi halinde, s6z konusu firlinlerin uygunluk degerlendirmesi olumsuz sonuglanmis ad-
dedilir.

Yaptirimlar

MADDE 13- (1) Bu Teblige aykir1 hareket edenler ile yanlig veya yaniltict beyanda
bulunanlar, Ek-2"de belirtilen ya da denetim siiresince talep edilen herhangi bir belgede tahrifat
yapanlar veya tahrifat yapilmis belgeyi ibraz edenler hakkinda, 7223 sayili Kanun, 27/10/1999
tarihli ve 4458 sayili Glimriik Kanunu, Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararmin hiikiimleri ve
ilgili diger mevzuat uygulanir.

(2) TAREKS iizerinden yiiriitiilen denetimlerde, ilgili mevzuata, bu Teblig hiikiimlerine
ve bu Teblige iliskin uygulamalara aykiri hareket eden firma kullanicisinin yetkisi, fiilin agir-
ligina gore 1 ila 12 ay siireyle askiya alinir; firmanimn denetim bagvurulari 1 ila 12 ay siireyle
fiili denetime yonlendirilir. Bu yaptirimlar uygulanirken belirlenen siireler ve denetim oranlari,
firmanin basvuru siklig1, varsa 6nceki ihlalleri ve/veya iiriiniin niteligi gibi hususlar dikkate
almarak belirlenir.

Yetki

MADDE 14- (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik énlem almaya
ve diizenleme yapmaya Bakanligin Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii yetkilidir.

Yiiriirliikkten kaldirilan teblig

MADDE 15- (1) 31/12/2024 tarihli ve 32769 dordiincii miikerrer sayili Resmi Gaze-
te’de yayimlanan Tibbi Cihazlarm Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2025/16) yiiriirliikten kaldirilmistir.

Gegis siireci

GECIiCi MADDE 1- (1) 1/1/2026 tarihinden 6nce ¢ikis iilkesinde ihra¢ amaciyla
Tiirkiye’ye sevk edilmek iizere tagima belgesi diizenlenmis veya Glimriik Mevzuati uyarinca
giimriik idarelerine sunulmus olan {irlinlerin ithalati, 28/2/2026 tarihine kadar (bu tarih dahil)
TAREKS bagvurusunun gergeklestirilmesi ve ithalat¢i firmanin talebi halinde, 15 inci maddeyle
yiiriirliikten kaldirilan T1bbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:
2025/16)’ne gore sonuglandirilir.

Yiiriirliik

MADDE 16- (1) Bu Teblig 1/1/2026 tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 17- (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakan1 yiiriitiir.



Ek-1

2/6/2021 TARIHLI VE 31499 MUKERRER SAYILI RESMi GAZETE’DE

YAYIMLANAN TIBBi CiHAZ YONETMELIGI VE iN VITRO TANI AMACLI
TIBBi CIHAZ YONETMELIGI KAPSAMINDA ITHALATTA DENETIME TABI

URUNLER LiSTESI
Sira GTiP Madde Adi
No
Yapigkan sargilar ve yapiskan tabakasi olan
1. 3005.10.00.00.00 diger maddeler (sadece t1bbi cihaz olarak

kullantlan yara band: ve flasterler)

o

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler i¢in steril katgiitler

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve dis¢ilikte kullanilan emici steril
hemostatlar

3006.10.90.10.13

Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19

Digerleri

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar,
sentetik kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni gdz soliisyonlari

3307.90.00.90.19

Digerleri (valniz tibbi amagl kaydirici jeller)

A Bl e A R Bl Bl

3808.94.10.00.00

Esas1 kuaterner amonyum tuzlari olanlar
(valmz ibbi cihaz dezenfektanlari)

10.

3808.94.90.00.11

Bromoklormetan ya da bromometan (Metil
bromiir) igerenler (yalmiz tibbi cihaz
dezenfektanlari)

11.

3808.94.90.00.19

Digerleri (valniz ibbi cihaz dezenfektanlari)

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (viriisler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hiicrelerinin
gelistirilmesine veya idamesine mahsus
miistahzar kiiltiir ortamlart (yalniz IVF
iirtinleri)

13.

3822.11.00.00.00

Sitma igin olanlar

3822.12.00.00.00

Zika ve Aedes cinsi sivrisineklerden gegen
diger hastaliklar igin olanlar (Yalniz t1p
laboratuvarinda kullandanlar) (Aragtirma
amaghlar, veterinerlikte kullanilanlar, mamul
ilaglar ve nitelikleri bakimndan imalatgisi
tarafindan In-vitro t1bbi tant cihazi amach
iiretilmeyen diriinler haric)

3822.13.00.00.00

Kan gruplarmin veya kan faktérlerinin tayini
igin olanlar (Yalniz tip laboratuvarinda
kullaralanlar) (Nitelikleri bakimmndan
imalatgist tarafindan In-vitro tibbi tant cihazi
amacli iretilmeyen diviinler harig)




Su analizi i¢in fotometrik test kiti (Yalniz tip
laboratuvarinda kullamilanlar) (Arastirma
amaglilar, veterinerlikte kullamlanlar, mamul

6. | 3822.19.00.00.11 ilaglar ve nitelikleri bakimindan imalatgisi
tarafindan In-vitro tbbi tam cihazi amagh
iiretilmeyen diriinler haric)

17. | 3822.19.00.00.12 Yenidogan tan: test kiti

Digerleri (Yalmz tip laboratuvarinda
kullamlanlar) (Aragtirma amaghiar,
veterinerlikte kullanilanlar, mamul ilaglar ve

18. | 3822.19.00.00.19 nitelikleri bakimndan imalatgist tarafindan
In-vitro tibbi tant cihazt amagli diretilmeyen
lirinler haric)

Digerleri (Genel laboratuvar kullamnuna
dnelik olan cihazlar ve nitelikleri bakimndan

19. | 3822.90.00.00.19 i)malatcm tarafindan in-vitro tibbi tani cihazi
amacll iretilmeyen iiriinler haric)

20. 3926.20.00.00.12 Eldivenler (Yalniz muayene eldivenleri)

21 4014.10.00.00.00 Prezervatifler

22, 14015.12.00.00.11 Nitril olanlar

23. | 4015.12.00.00.19 Digerleri

24, 14015.19.00.00.11 Ev islerinde kullanilan eldivenler

25, 14015.19.00.00.19 Digerleri

26. | 4015.90.00.00.00 Digerleri

27 | 8421.2980.00.11 Diyalizor (yalniz diyaliz makineleri i¢in
olanlar)

Digerleri (kavitasyon, lipoliz cilt bakim, tiiy
alma cihazlar: ve Tibbi Cihaz Yénetmeligi Bk

28. | 8543.70.90.00.19 XV kapsaminda tbbi cihaz niteligi olan
benzeri iiriinler)

Diger cihazlar (T1bbi Cihaz Yonetmeligi Ek

29. | 8509.80.00.00.00 XVI kapsaminda olan iiriinler)

30. | 8713.10.00.00.00 Hareket ettirici tertibat1 olmayanlar

31, 1 8713.90.00.00.00 Digerleri |

32, 19001.30.00.00.00 Kontak lensler

33. 19018.13.00.00.00 Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlan

34 | 9018.19.90.00.19 pigerleﬁ ( Y'almz NLS Viicut tarama sistemi,
Check-up cihazlari)

35.  |9018.31.10.00.00 Plastik maddelerden olanlar

36. | 9018.31.90.00.00 Digerleri

37.  19018.32.10.00.00 Metalden boru seklinde igneler




38. 19018.39.00.00.23 Steril kan alma tiipleri

39.  19018.39.00.00.24 PTCA balon kateterler

40. | 9018.39.00.00.25 Anjiyografi kateterleri

41. 1 9018.39.00.00.29 Digerleri

42.  19018.90.10.00.11 Elektronik tansiyon aleti

43. 19018.90.10.00.12 Mekanik tansiyon aleti

44. 1 9018.90.30.00.11 Babrek makinalari

45.  19018.90.30.00.13 Dializ ve fistula setleri

46.  19018.90.50.00.12 Kan torbalan

47.19018.90.50.00.13 Serum (infiizyon) setleri (pompali setler harig)

48.  19018.90.84.00.12 Her nevi bisturiler

49.  19018.90.84.00.15 Indeflatér

50.  [9018.90.84.00.18 Rahim ici aletler
Diger alet ve cihazlar (vaim:z

51, [ 9018.90.84.00.19 glukometreler/seker dlciim cihazlari ve
Insiiflator/Endaflatr cihaziar)
Cihazlar (kavitasyon, lipoliz, cilt bakim, tily
alma cihazlart ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek

52| %019.10.1000.11 XVI kapsaminda tibbi cihaz niteligi olan
benzeri diriinler)
Digerleri (kavitasyon, lipoliz, cilt bakim, tiy
alma cihazlart ve Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek

53| 9019.10.90.00.19 XVI kapsaminda tibbi cihaz niteligi olan
benzeri iiriinler)
Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv) (yalniz

54, 19019.20.10.00.00 oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlaryoksijen yogunlastiricilar)
Mekanik ventilasyon cihazi (Invaziv olmayan)

55, 19019.20.20.00.00 (valmz oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)
Digerleri, aksam, par¢a ve aksesuarlari dahil

56.  19019.20.90.00.00 (valniz oksijen konsantratirleri/oksijen terapi
cihazlari/oksijen yogunlastiricilar)

57 19021.21.90.00.00 Diger maddelerden olanlar

58.  19021.29.00.00.00 Digerleri

59.  19021.31.00.00.00 Suni eklemler

60.  |9021.39.90.00.12 Kalp kapakgiklar
Diger uzuv ve organ i¢ protezleri (yalniz

61.  |9021.39.90.00.13 damar icine uygulanan tiim kalict stentler,
yapay kalp, damar protezleri)

62.  19021.50.00.00.11 Dahili kalp pilleri

63 19022.12.00.00.00 Bilgisayarli tomografi cihazlan (yalmz nibbi
amach kullamlanlar)

64.  |9022.13.00.00.00 Digerleri (dis¢ilige mahsus olanlar)




Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik

65. | 9022.14.00.00.00 amagh kullanimlar igin) (veferineriik amagii
kullamlaniar harig)
Tibbi, cerrahi dis¢ilik veya veterinerlik amagh

66. | 9022.21.00.00.00  kullammlar igin (veterinerlik amagh
kullanilanlar harig)

67. 19022.29.00.00.00 Diger amaglarla kullamlanlar
Kiitle spektrometreleri (yalniz in vitro tam

68, |9027.81.00.00.00 cihaziar ile glukometreler/seker dlgiim
cihazlart)

69 |9027.89.90.00.00 Digerleri (valnz in vitro tam cihazlar ile

ghikometreler/seker dlciim cihazlari)




Ek-2
TAREKS’E YUKLENMESI GEREKEN BELGELER
1. Asagidaki giimriik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagt (*)

Ozet Beyan, Tir Kamesi, Transit Refakat Belgesi veya Tagima Belgesi (Kongimento, CMR
Belgesi, CIM Tasima Belgesi) (Esyanin gegici depolama statiisiinde bulunmast ya da tam
beyanli yaygin basitlestirilmis usule tabi olmast durumunda)

Serbest Bolge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bolgede bulunmasi durumunda)
Onceki giimrik rejimine iliskin Giimriik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat ve benzeri)
Glimriik Beyannamesi (1 1 inci maddenin iigiincii fikrast kapsaminda, gerek goriilmesi halinde)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AB Uygunluk Beyani (Baska dillerde diizenlendigi durumlarda, Tiirkge terciimesinin onayli
ornegi ile birlikte) (*)

AB Uygunluk Beyani ile bu Tebligin | inci maddesindeki Yonetmeliklerde belirtilen ve iiriiniin
tabi oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gore onaylanmig kurulug tarafindan
diizenlenmis ilgili AB Belgesi ya da Belgeleri (Bagka dillerde diizenlendikleri durumlarda,
Tiirkee terclimelerinin onayl drnekleri ile birlikte) (*)

4. Tiirkce etiket ve kullanim kilavuzu
5. Ithal edilmek istenen iiriine ait giimriiklii sahada gekilmis tiriin gérselleri

*[lgili denetim birimince talep edilmesi durumunda belgelerin asillarmin veya onayl
drneklerinin ibraz edilmesi zorunludur



