Ekonomi Bakanligindan:

TIBBI CIHAZLARIN ITHALAT DENETiMI TEBLIGI
(URUN GUVENLIGI VE DENETiMi: 2013/16)

Amacg ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, EK-1'de belirtilen Grlnlerin, ithalatta
7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligine
uygunlugunun denetimine iliskin usul ve esaslari dliizenlemektir.

(2) Bu Teblig Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulacak trlnleri kapsar.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 13/10/2005 tarihli ve 25965 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan 7/9/2005 tarihli ve 2005/9454 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki Dis
Ticarette Teknik Dlzenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Karari’'nin 4 incl
maddesine dayanilarak dizenlenmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gecen;

a) Bakanlik: Ekonomi Bakanhgini,

b) Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi (TAREKS): Uriin Giivenligi ve Teknik
Duzenlemeler Mevzuati uyarinca yuratilen denetim, uygunluk ve izin islemlerinin
elektronik ortamda ve risk analizi esasli olarak yapilmasi amaciyla kurulan internet
tabanh uygulamayi,

c) Fiili denetim: Belge kontrol(, isaret kontroll, fiziki muayene ve laboratuvar
testinden biri veya birkagini,

¢) Geri gelen egya: 7/10/2009 tarihli ve 27369 sayili mikerrer Resmi Gazete'de
yayimlanan GUmrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b), ve
(c) bentlerinde tanimlanan nedenlerle geri gelen daha 6nce ihrag edilmis esyay!,

d) Grup Baskanliklari: Bakanhgin Bdlge Midirliklerine bagl Uriin Denetmenleri
Grup Baskanliklarini,

e) Kapsam disi: GTIP olarak EK-1'de belirtilmekle birlikte, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Vicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi kapsamina girmeyen Griind,

f) Numune: Belli bir tir ve nitelikteki tGrind temsil eden ve sunus sekli ve
miktari itibariyla o Urilin icin siparis karari vermekten baska bir amagla kullaniimasi
mumkidn olmayan Urinl veya 6rnegi,

g) Risk: Teblig kapsaminda yer alan Grlnlerin Tibbi Cihaz Yéonetmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmelidi ve Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro)
Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeligi'ne uygun olmama ihtimalini,

g) Risk analizi: EK-1'de yer alan Grtnlerin risk derecesini ve fiili denetime
yonlendirilip yonlendirilmeyecegini belirlemek amaciyla, TAREKS'te firma hakkindaki
bilgiler; gegcmiste yapilan denetimlerin sonuclari; Uretici veya ithalatcl firma ya da
temsilcisi; giris gimragl; Granln cinsi, markasi, modeli, fiyati ve miktari; mense,
cikis, sevk veya ticaret yapilan llke ve risk tespiti igin kullanilabilecek diger bilgilerden
hareketle yapilan islemi,

h) Sahsi esya: Kullanim alani ve miktari dikkate alindiginda ithal amacinin ticari
olmadidi anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel
yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya yénelik Grinu,

ifade eder.

TAREKS ve firma tanimlamasi

MADDE 4 - (1) Tibbi cihazlarin ithalat denetimiyle ilgili tUm islemler TAREKS
Uzerinden ve risk analizine gére yaplilir.

(2) Bu Teblig kapsami Urlnleri ithal etmek isteyen firmalarin, 29/12/2011 tarihli
ve 28157 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi
Tebligi (Uriin Guvenlidi ve Denetimi: 2011/53) gercevesinde 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 dérdlnci fikrasi cergevesinde glimriik beyannamesinin tescili
Ooncesinde yapllir.

(2) Firma adina islem yapmak Ulzere yetkilendirilen kullanici, Bakanlik internet
sayfasinin “E-imza Uygulamalan” kisminda yer alan “E-imza Uygulamalarina Giris”
bolimind kullanarak TAREKS (zerinden ithal partisine iliskin verileri girerek
basvurusunu yapar.

(3) Basvuru lzerine, TAREKS tarafindan firmaya, sadece Grup Baskanlgi
nezdindeki islemlerini takip edebilmesi amaciyla bir basvuru numarasi verilir. 6 nci
maddenin birinci veya ikinci fikrasi kapsamina giren hallerde basvuru numarasi
olusturulmaz.

(4) Verilerin dogru, eksiksiz ve zamaninda girilmesinden kullanici sorumludur.

Muafiyetler ve istisnalar

MADDE 6 - (1) A.TR belgeli, sahsi esya, numune veya kapsam disi oldugu
kullanicl tarafindan TAREKS'te beyan edilen Grinler igin Grintn ithal edilebilecegine
dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(2) Geri gelen egya icin, bu urtnlerin ihracat beyannamesi numarasinin kullanici
tarafindan TAREKS'e ylklenmesi ve geri gelen Urlnlerin teknik mevzuata uygun
olmasi kaydiyla piyasaya arz edilebilecedine dair EK-4’te yer alan taahhitnamenin
kullanicl tarafindan TAREKS’e yiklenmesini miteakip Grtnin ithal edilebilecegine dair
TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

(3) Risk analizine gore yapilacak degerlendirmede gerektiginde, birinci veya
ikinci fikra kapsamina giren urlnler de fiili denetime yonlendirilebilir.

Risk analizi

MADDE 7 - (1) Firma adina islem yapan kullanicilarin TAREKS Uzerinden beyan
ettigi bilgiler cercevesinde, fiili denetime yonlendirilen Griinler TAREKS araciligiyla
yapilacak risk analizine gére belirlenir.

(2) Risk analizinde kullanilacak kriterler, gerektiginde Saglik Bakanhgi, Gumrik
ve Ticaret Bakanligi ve ilgili diger taraflarin da gorisl alinarak, Bakanlikga belirlenir.

(3) Risk analizi sonucunda fiili denetime yonlendirilmeyen Grunlerin ithal
edilebilecegine dair TAREKS referans numarasi dogrudan olusturulur.

Fiili denetim

MADDE 8 - (1) Fiili denetime ydnlendirilen Urlnler icin EK-2'de belirtilen
belgeler, firma adina yetkilendirilen kullanic tarafindan basgvuru gini dahil olmak
Uzere basvuru tarihinden itibaren iki is glint icerisinde elektronik ortamda TAREKS'e
yuklenir. Firmanin édnceden yazili bildirimde bulunmasi durumunda, Grup
Baskanhginca ilave siire verilebilir. lgili belgelerin kullanici tarafindan TAREKS'e siiresi
icerisinde yuklenmemesi halinde basvuru olumsuz olarak sonuglandirilir.

(2) Firmalardan gerektiginde ilave bilgi ve belge istenebilir.

(3) Fiili denetim sonucunda ilgili mevzuata aykirilik tespit edilmemesi ya da
Grtnin kapsam disi oldugunun tespiti durumlarinda, Grtnin ithal edilebilecedine dair
TAREKS referans numarasi olusturulur.

(4) 1lgili mevzuata aykirilik tespit edilmesi veya ithalatcidan talep edilen ek bilgi
ve belgelerin siresi icerisinde TAREKS’e yliklenmemesi durumunda, fiili denetim
olumsuz olarak sonuglandirilir ve sonug TAREKS'te ilan edilir.

Kullaniciya yapilan bildirimler

MADDE 9 - (1) Kullanici, denetim slirecine ve sonucuna iliskin sorgulamalari
TAREKS aracilidiyla yapar.

(2) Denetim slirecine ve sonucuna iliskin bildirimler, Dig Ticarette Risk Esasli
Kontrol Sistemi Tebligi (Uriin Glivenlidi ve Denetimi: 2011/53)'nin 6 ncimaddesi
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
gumrik idaresi ile ithalatgiya yaziyla ayrica bildirilir.

TAREKS referans numarasinin giimriiklere beyani

MADDE 10 - (1) Uriiniin ithal edilebilecegine dair 15 haneli TAREKS referans
numarasinin gimrik beyannamesinin 44 no’lu hanesinde yer alan Bakanlda ait alana
firma tarafindan kaydedilmesi zorunludur. Aksi takdirde Grinin ithaline izin verilmez.

ithalatginin sorumlulugu

MADDE 11 - (1) ithalatgi, bu Tebli§ kapsaminda denetlensin veya
denetlenmesin, ithal ettigi btttn Grinlerin her haltiikarda Tibbi Cihaz Yonetmelidi,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in
Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi dahil olmak Gzere ilgili tim mevzuata uygun ve
guivenli olmasindan, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun uyarinca sorumludur.

(2) Urtindn ithaline izin verilmesi veya Uriine dair TAREKS referans numarasi
olusturulmasi, Grintn mutlaka mevzuata uygun ve/veya givenli oldugu anlamina
gelmez.

(3) Bu Teblig kapsaminda, Grtnin ithal edilebilecedine dair verilen TAREKS
referans numarasi o Urlindn ithalat islemi disinda baska bir amagla veya Griinin
glvenli ve mevzuata uygun oldugunun ispati olarak kullanilamaz.

idari yaptinmlar

MADDE 12 - (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanls veya yaniltici
beyanda bulunanlar, sahte belge kullanan veya ibraz edenler veya belgede tahrifat
yapanlar hakkinda, 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun, 21/3/2007 tarihli ve 5607 sayili Kagakgilikla Micadele
Kanunu, Dig Ticarette Teknik Dlzenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Kararinin ilgili
hakiamleri ve ilgili diger mevzuat uygulanir.

Yetki

MADDE 13 - (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yoénelik 6nlem
almaya ve diizenleme yapmaya, gerektiginde ithalat islemlerini 30/12/2011 tarihli ve
28158 (3. Miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihazlarin ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi: 2011/16)'ne uygun sekilde yuriterek
sonuglandirmaya Bakanhk Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Midiurligu yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 14 - (1) Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2012/16 ) yuruarlikten kaldirilmigtir.

Gegis siireci

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Tebligin yirurlige girdigi tarihten énce cikis
Ulkesinde ihrag amaciyla tasima belgesi dlizenlenmis veya Glimrik Mevzuati uyarinca
gumrik idarelerine sunulmus olan drdnlerin ithalati, ithalatginin talebi halinde, Tibbi
Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligine (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2012/16 ) gére
sonuglandirilir.

(2) EK-1'de belirtilen, ancak Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin
Givenligi ve Denetimi: 2012/16) EK-1'inde belirtiimeyen GTiP’ler kapsamindaki
arlnlerin ithalatinda 45 giin slireyle bu Tebligin hiikimleri uygulanmaz. Bu fikra, Turk
Gumriik Tarife Cetveli'nde yapilan degisiklikler nedeniyle dedisen GTIP’ler icin
uygulanmaz

Yiirurluk

MADDE 15 - (1) Bu Teblig 1/1/2013 tarihinde yurtrltge girer.

Yiriitme

MADDE 16 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ekonomi Bakani yaratar.

EK-1

TiBBi CIHAZ YONETMELIGI, VUCUDA YERLESTIRIiLEBiLiR AKTIF TIBBi
CiHAZLAR YONETMELiGI VE VUCUT DISINDA KULLANILAN (iIN ViTRO) TIBBi
TANI CIHAZLARI YONETMELIGI KAPSAMINDA iTHALATTA DENETIME TABI
URUNLERIN LISTESI



GTIP

MADDE isSMi

3002.10.98.00.00

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

3006.10.10.00.00

Cerrahi dikisler icin steril katgutler

3006.10.90.10.11

Cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril
hemostatlar

3006.10.90.10.13

Cerrahi poliglaktin iplik

3006.10.90.10.19

Digerleri

3006.20.00.00.00

Kan gruplarinin veya kan faktérlerinin tayinine
mahsus reaktifler (Yalniz tip laboratuvarinda
kullanilanlar)

3006.40.00.00.13

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢cimentolar,
sentetik kemik greftleri

3307.90.00.90.11

Kontakt-lens veya suni goz sollisyonlari

3821.00.00.00.00

Mikroorganizmalarin (virldsler ve benzerleri),
bitkilerin, insan veya hayvan hicrelerinin
gelistiriimesine veya idamesine mahsus miustahzar
kdltar ortamlan (yalniz IVF Grinleri)

3822.00.00.10.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmis plastik plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler

3822.00.00.20.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmis kadittan plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler (rulo veya
tabaka halinde)

3822.00.00.30.00

Laboratuarlarda veya teshiste kullanilan reaktifler
emdirilmis veya sivanmis kagittan plakalar, levhalar,
yapraklar, ince tabakalar ve seritler (6lglisiine veya
sekline gére kesilmis)

3822.00.00.90.00

Digerleri

4014.10.00.00.00

Prezervatifler

8421.29.00.00.11

Diyalizér (yalniz diyaliz makineleri icin olanlar)

9001.30.00.00.00

Kontak lensler

9018.13.00.00.00

Manyetik rezonansla goéridntiileme cihazlan

9018.31.10.00.12

Bir kullanimlik steril siringalar

9018.31.90.00.14

Insilin sinngalar (cok kullanimlik)

9018.32.10.00.11

Siringa ignesi, bir kullanimlik

9018.39.00.00.11

Serum ve kan verme seti (Kanal)

9018.39.00.00.12

Hemodializ seti (kandl)

9018.39.00.00.14

Idrar sondasi - nelaton

9018.39.00.00.15

Idrar sondasi - foley

9018.39.00.00.17

Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik,
anjiyografi icin

9018.39.00.00.18

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

9018.39.00.00.21

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

9018.39.00.00.22

Damar igi kataterler - steril, tek kullanimhk (igne ile
birlikte olan periferik olanlar)

9018.39.00.00.28

Diger kateterler

9018.90.10.00.11

Elektronik tansiyon aleti




9018.90.10.00.12|Mekanik tansiyon aleti
9018.90.30.00.11|Bdbrek makinalari
9018.90.30.00.13|Dializ ve fistula setleri
9018.90.50.00.12|Kan torbalar
9018.90.84.00.12|Her nevi bisturiler
9018.90.84.00.18|Rahim ici aletler
9021.21.90.00.00|Diger maddelerden olanlar
9021.31.00.00.00|Suni eklemler
9021.39.90.00.12|Kalp kapakgiklari

9021.39.90.00.13|Diger uzuv ve organ ic¢ protezleri (yalniz damar icine
uygulanan tim kalic stentler, yapay kalp, damar
protezleri)

9021.50.00.00.11|Dahili kalp pilleri

9022.12.00.00.00|Bilgisayarh tomografi cihazlar (yalniz tibbi amach
kullanilanlar)

9022.13.00.00.00|Digerleri (discilige mahsus olanlar)
9022.14.00.00.00|Digerleri (tibbi, cerrahi veya veterinerlik amach
kullanimlar igin) (veterinerlik amach kullanilanlar
haric)

9022.21.00.00.00(Tibbi, cerrahi discilik veya veterinerlik amagli
kullanimlar icin (veterinerlik amach kullanilanlar
haric)

9027.80.17.00.00|Digerleri (yalniz in vitro tani cihazlarn)

EK-2

FIILI DENETIME YONLENDIRILEN URUNLER ICIN TAREKS’E YUKLENMESI
GEREKEN BELGELER

1. Asadidaki gumrik belgelerinden esyanin durumuna uygun olan biri veya birkagi (*)



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

- Serbest Bodlge Islem Formu, On Statii Belgesi (Serbest Bélgede bulunmasi

durumunda)

- Onceki giumrik rejimine iliskin Guimrik Beyannamesi (Antrepo, gegici ithalat

vb.)

2. Fatura veya proforma fatura (*)

3. AT Uygunluk Beyani (Baska dillerde dizenlendigi durumlarda, Tlrkge terciimesinin
onayll 6rnegi ile birlikte) (*)

- AT Uygunluk Beyani ile Madde 1'deki Yonetmeliklerde belirtilen ve Grinin tabi
oldugu uygunluk degerlendirme islemlerine gére onaylanmis kurulus tarafindan
dizenlenmis ilgili AT Belgesi ya da Belgeleri (Baska dillerde diizenlendikleri
durumlarda, Turkge terciimelerinin onayh drnekleri ile birlikte) (*)

4. Turkge tanitim ve kullanim kilavuzu

* Belgelerin asillari goéruldigu takdirde, fotokopisine “Ash gortulmustar” ibaresi
ilistirilerek muhafaza edilir.

EK-3
URUN DENETMENLERI GRUP BASKANLIKLARI
VE GOREV ALANLARINDAKI GUMRUK VE TICARET BOLGE
MUDURLUKLERI
Uriin
Ekonomi Bakanhg Denetmenleri Gumriik ve Gumriik
Blge Miidiirliikleri Grup Ticaret Bolge Miidirlikleri
9 Baskanliklarni | Miidiirliikleri
ic Anadolu Bdlge Aksaray
ve yer Res e Ankara
Miudiirliigi Ankara
Adres: Mithatpasa Orta Anadolu Esenboda
Caddesi, No:18/4, Gumrik ve 9
Ankara . - Karaman
Kizilay/Ankara Ticaret Bolge Kavseri
Tel: 0312 431 66 40, Mudarliga Klryllkkale OAR
0312 431 66 41 Konva S
Faks: 0312 430 61 09 Lony
Urgip




Marmara Bolge
Mudurlagi

Adres: Dis Ticaret
Kompleksi, Cobancesme
Mevkii, Sanayi Caddesi, D
Blok, Kat:1-2, Yenibosna,
Bahgelievler/istanbul
Tel: 0212 454 08 20,
0212 454 08 21

Faks: 0212 454 08 22

Istanbul

Istanbul Gimriik
ve Ticaret Bolge
Midarlaga

A.H.L. Kargo
A.H.L. Serbest
Bolge

A.H.L. Yolcu
Salonu
Ambarli
Beylikdlzu
Akaryakit
Erenkoy
Halkal
Haydarpasa
Istanbul Deri
Serbest Bolge
Istanbul Posta
Karakdy Yolcu
Salonu

Pendik

Sabiha Goékgen
Havalimani
Trakya Serbest
Bolge
Zeytinburnu

Derince
Dogu Marmara Dilovasi
S Gebze
GUmrik ve o
. .. Izmit
Ticaret Bolge "
Madarlaga Korfez
9 Petrokimya
Sakarya
Derekoy
Hamzabeyli
Ipsala
Trakya GUmrik Kapikule Gar
ve Ticaret Bélge | Kapikule Tir

Mudarluga

Kapikule Yolcu
Salonu
Pazarkule
Uzunképri

Bati Marmara
GUmruk ve
Ticaret Bolge
Mudarlaga

Avrupa Serbest
Bdlge

Gorlu Havalimani
Tekirdag
Bozcaada
Canakkale
Cerkezkoy
GoOkceada

Uludag GUumrik
ve Ticaret Bolge
Mudurlaga

Ayvalik
Bandirma
Bursa
Eskisehir
Gemlik
Mudanya
Yalova




Bati Anadolu Bolge
Miidiirliigii Adres: Gazi
Bulvari, No:126, Kat:7,
Basmane/Iizmir

Tel: 0232 483 40 26
Faks: 0232 483 77 24

Izmir

Ege Gumrik ve
Ticaret Bolge
Mudarlaga

Adnan Menderes
Afyon
Alasehir
Aliaga

Aydin

GCesme
Denizli

Dikili

Ege Serbest
Bolge

Foca

Izmir

Izmir Serbest
Bolge

Izmir Tir
Izmir Yolcu
Salonu
Kusadasi
Manisa

Usak

Antalya

Bati Akdeniz
GUmruk ve
Ticaret Bolge
Mudarlaga

Alanya
Antalya
Antalya
Havalimani
Antalya Serbest
Bolge
Bodrum
Dalaman
Havalimani
Datca
Fethiye
Finike
Isparta
Kas
Marmaris

Giiney Anadolu Boélge
Miudiirlagi

Adres: Camiserif
Mahallesi, Cakmak
Caddesi, Bugdayci Apt.,
Kat:6, No:27/32, Mersin
Tel: 0324 237 62 31,
0324 239 07 37

Faks: 0324 237 19 59

Mersin

Orta Akdeniz
GUmruk ve
Ticaret Bolge
Madurlaga

Adana

Botas

Incirlik

Mersin

Mersin Akaryakit
Mersin Serbest
Bolge

Mersin Yolcu
Salonu

Tasucu
Yumurtalik
Serbest Bolge

Dogu Akdeniz
GUmrik ve
Ticaret Bolge
Madurlaga

Antakya
Cilveg6zi
Isdemir
Iskenderun
Yayladagi

Gilineydogu Anadolu
Bolge Miidiirliigu
Adres: Yeni Valilik

Gaziantep

Firat Gimrik ve
Ticaret Bolge
Mudurlaga

Kahramanmaras
Malatya
Sivas




Binasli, Kat:5, No:533, Akcakale
Gaziantep Ceylanpinar
Tel: 0342 230 78 52, R Cobanbey
0342 230 78 53 AP GUmIUK ve | Gaziantep
Faks: 0342 221 21 44 caret bolg Islahiye
Muduarltaga
Karkamig
Mdarsitpinar
Oncidpinar
Ali Riza Efendi
Ipekyolu Batman
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EK-4

Tibbi Cihazlarn ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2013/16)
uyarinca, ithal etmek istedigimiz

ve .. isimli,

numarali ihracat



beyannamesi muhteviyati geri gelen esyayi, ilgili teknik mevzuatina uygun ve givenli
olmamasi halinde i¢ piyasada satisa sunmayacadimizi veya kullanima arz
etmeyecedimizi, aksine hareket ettigimiz takdirde ithalata konu trintn CIF dederinin
% 60 1nin bagh bulundugumuz vergi dairesince tarafimiza tebli§ edildigi tarihteki
Tlurkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru lzerinden hesaplanacak Tirk
Lirasi karsiligini bitgeye gelir kaydedilmek lzere 6deyecedimizi, 6demeyi 6183 sayil
Amme Alacaklarinin Tahsil Usuli Hakkindaki Kanun hikimlerine gore vyerine
getirecegimizi kabul ve taahhlt ederiz.

ithalatginin veya Temsilcisinin
ismi/Unvani

Yetkili imza(lar)

Ithalatcinin acik unvani ve adresi

Ilgili gimrik idaresi

GlUmrik Beyannamesinin tarihi ve
sayisl

ithalatginin  bagh  bulundudu vergi
dairesinin adi

Ithalatcinin vergi sicil numarasi
ithalatcinin bagh bulundugu oda ve sicil
numarasi

ithal konusu Uriiniin CIF dederi

Genel [Resmi Gazete]31.12.2007 T. 26743 S. Resmi Gazete icerigi

TASARRUFLU YAZI 07.01.2008/ 908

— Ozet:2008 yili icin giincellenen DTS Tebliglerinin getirdigi bazi Snemli degisiklikler hk.

[Teblig]Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapiimasi
Hakkinda Teblig Teblig No: (2008/33) (07.03.2008 T. 26809 R.G.)
Ozet:2008/16 Sayili Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginin Eklerinde degisiklikler yapilmistir.

Genel

TASARRUFLU YAZI 13.03.2008/ 06738

0Ozet:3002.10.95,99 numarali GTiPlerin 2008/16 ve 2008/4 sayili tebligler listesinde yer
aldidi ve ilgili esyasi mahiyetinde “Uygunluk Yazisi” veya “Kontrol Belgesi”nden birinin
Giimriik Idaresine ibraz edilmesinin yeterli goriilecegi hk.

Genel

TASARRUFLU YAZI (09.06.2008/ 23031)
Genel 0Ozet:DTS Denetmenleri Grup Bagkanliklarina Yapilan Basvurularda, Esyanin Durumuna
Gore Sunulmasi Gereken Belgeler



https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=17843
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18190
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18587
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=19118

Genel

Genel

Genel

Genel

Genel

EK_1

EK_1

EK_2

EK_3

EK_4

TASARRULU YAZI (07.01.2009/00550)
0Ozet:2009 yill Dis Ticarette Standardizasyom Tebligleri uygulamalari hk.

GENELGE (2009/80)
0Ozet:AB mengeli Uriinlerde CE denetimlerinin giimriiklerde ne sekilde yapilacadi hk.

TASARRUFLU YAZI (07.01.2010/ 00522) (DTM)
0Ozet:2010 Yili Di Ticarette Standardizasyon Tebligleri

[Teblig]Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Teblig (No:
2010/33) (08.05.2010 T. 27575 R.G.)

'[ASARRUFLU YAZI (18.08.2010/31725)
Ozet:DTS Denetmenleri Grup Baskanliklarindan alinan uygunsuzluk yazilarinin
gumriide ibraz edilmesi gerektidi hk.

[Teblig]Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Teblig Teblig No: (2008/33) (07.03.2008 T. 26809 R.G.)
Ozet:2008/16 Sayili Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginin Eklerinde dedisiklikler yapilmistir.

TASARRUFLU YAZI 13.03.2008/ 06738

0Ozet:3002.10.95,99 numarall GTiPlerin 2008/16 ve 2008/4 sayili tebligler listesinde yer
aldigi ve ilgili esyasi mahiyetinde “Uygunluk Yazisi” veya “Kontrol Belgesi”nden birinin
GUmriik Idaresine ibraz edilmesinin yeterli gériilecedi hk.

[Teblig]Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Teblig Teblig No: (2008/33) (07.03.2008 T. 26809 R.G.)
0zet:2008/16 Sayili Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginin Eklerinde degisiklikler yapilmistir.

[Teblig]Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Teblig Teblig No: (2008/33) (07.03.2008 T. 26809 R.G.)
0Ozet:2008/16 Sayili Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginin Eklerinde dedisiklikler yapilmistir.

[Teblig]Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Teblig Teblig No: (2008/33) (07.03.2008 T. 26809 R.G.)
0Ozet:2008/16 Sayili Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimlerine Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebliginin Eklerinde degisiklikler yapilmistir.


https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=20090
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=20733
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=21728
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=22282
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=22282
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=22282
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=22635
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440#EK_1
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440#EK_1
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18587
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440#EK_2
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440#EK_3
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=26440#EK_4
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547
https://www.mavi.web.tr/mevzuat/mevzuatGoster.aspx?id=18547

