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MULGA
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMI TEBLIGI (URUN GUVENLIGi VE DENETIMi:
2021/20)

MER'|
SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN
ITHALAT DENETIMI TEBLIGI (URUN GUVENLIGi VE DENETIMi:
2022/20)

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan
Urlnlerin ithalatinda insan saghgi ve giivenligi yoniinden uygunluk denetimine
iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan
Urlnlerin ithalatinda insan saghgi ve glivenligi yoninden uygunluk denetimine
iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulan Ek-1/A, Ek-
1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urlinlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, Serbest Dolasima Giris Rejimine tabi tutulan Ek-1/A, Ek-
1/B, Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urlinlerin ithalatina iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu
Karariile yirirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 tnci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Teblig, 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284 sayili Bakanlar Kurulu
Karari ile yirirlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi Kararinin 4 tnci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.
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ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 — (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2"de yer alan trlnlerin, karsilarinda
belirtilen amaglarla kullanilmak Gizere ithal edilmesi halinde, insan saghgi ve
glvenligi yonlinden uygunlugu Ek-3"te yer alan Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami Grinler igin ithalatgl veya temsilcisi tarafindan Kontrol
Belgesi giimrik beyannamesinin tescili sirasinda ilgili glimrik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siiresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu Urtnler igin yapilan
basvurularin Saglik Bakanhgi (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan
incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi gereken Urilinler arasinda oldugu tespit

edllen urunler |g|n Sagl#eBﬂea%ma—@%eH—znmel&@-Maddekat—h&lafe

hiakimleri uygulanir.

ithalat denetimi ve belgelendirme

MADDE 4 — (1) Ek-1/A, Ek-1/B, Ek-1/C ve Ek-2"de yer alan Urtinlerin, karsilarinda
belirtilen amaglarla kullaniimak Gzere ithal edilmesi halinde, insan saghgi ve
glvenligi yoninden uygunlugu Saglik Bakanligina sunulan belgeler esas alinarak
Kontrol Belgesi ile belgelenir.

(2) Bu Teblig kapsami Grinler icin ithalatgl veya temsilcisi tarafindan Kontrol
Belgesi gimriik beyannamesinin tescili sirasinda ilgili gimrik idaresine sunulur.

(3) Kontrol Belgesinin siresi on iki aydir.

(4) Ek-1/A’da yer alan 30.03 ve 30.04 tarife pozisyonlu Urlinler igin yapilan
basvurularin Saglik Bakanhgi (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) tarafindan
incelenmesi sonucunda 6zel izin alinmasi gereken Uriinler arasinda oldugu tespit
edilen driinler igin, Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Guvenligi ve Denetimi: 2022/4) hitkiimleri uygulanir.

(5) Halk saghgi hizmetlerinin slirdirilebilmesi icin ihtiya¢ duyulan, Ucretsiz olarak
uygulanan ve bu amagla tedariki saglanacak asi, antidot ve serumlar igin Halk
Sagligi Genel MudurliGgline basvuru yapilabilir.
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Basvuru

MADDE 5 — (1) Kontrol Belgesi alinmasi i¢in asagidaki belgelerle birlikte ithalat
oncesinde Saglik Bakanligina basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.

b) Kontrol Belgesi formu (¢ nisha).
c) Proforma fatura veya fatura.

¢) Analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Grlnler icin mense llkenin yetkili mercii tarafindan
onayli saglik sertifikasi ve terclimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanhgi tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili
Genelge dogrultusunda Tek Pencere Sistemi Gzerinden e-belge olarak
dizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis bir {irlin ile ayni mense (ilke ve ihracatgi firmaya ait,
ayni spesifikasyonlara sahip Uriiniin miteakip ithalatlarinda, daha 6nce alinan
Kontrol Belgesi igin Saglik Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasina gére islem
yapilir. Ancak, Bakanlikga gerek goriilmesi halinde saglk sertifikasinin
yenilenmesi istenebilir.

Basvuru

MADDE 5 — (1) Kontrol Belgesi alinmasi igin asagidaki belgelerle birlikte ithalat
oncesinde Saglik Bakanligina basvurulur:

a) Basvuru dilekgesi.

b) Ek-2"de yer alan Uriinler icin Ek-3"te yer alan Kontrol Belgesi formu (li¢ niisha).
c) Proforma fatura veya fatura.

¢) Ek-1/C ve Ek-2'de yer alan Urlnler icin analiz sertifikasi.

d) Ek-1/C ve Ek-2’de yer alan Urlnler icin mense Ulkenin yetkili mercii tarafindan
onayli saglik sertifikasi ve terclimesi.

(2) Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanhgi tarafindan yayimlanan 2016/16 sayili
Genelge dogrultusunda Tek Pencere Sistemi lizerinden e-belge olarak
dizenlenebilir.

(3) Kontrol Belgesi verilmis ve Ek-1/C ve Ek-2"deki listelerde yer alan bir Grln ile
ayni mense llke ve ihracatgi firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip triiniin
muteakip ithalatlarinda, daha 6énce alinan Kontrol Belgesi igin Saglik Bakanhgina
tevdi edilen saglik sertifikasina gore islem yapilir. Ancak, Bakanlik¢a gerek
gorilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

(4) Teblig kapsami Grlinlerin ithalatinda gerekli gorilen durumlarda Saglik
Bakanliginca belirlenecek ilave bilgi ve belgelerin ibrazi istenebilir.
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Bilgi formu

MADDE 6 — (1) ila¢ sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan
ilag ham, baslangi¢c maddelerini ve ilag hammaddeleri tretiminde kullanilan
maddeleri ithal eden ilag sanayicisi veya ilag sanayicisi adina ithalat yapan
tedarlkgllerm |thalat|n gergeklegmesmden sonraen geg otuz gun |g|nde g&mmk

Ve—-Fi-b-b-l—Gl-ha-Z—KH-FH-Fﬂ-H-) iletmeleri zorunludur

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi

mustahzarlarm/urunlerln |thaIat|n|n gergekle§mesmden sonra en ge¢ 15 gun
icinde gé
Mwﬁh&vei%—@ha—z—l(—aw—mﬂ-) |Iet|Ime5| zorunludur

(3) Ozel Tibbi Amacgli Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve
yardimci madde/maddeleri ithal eden Ureticinin, |thalat|n gergekle§mesmden

’

sonra en geg otuz giin iginde

formunu-SaghkBakanrhima{Tirkive Hacve Fibbi-CihazKurumu) iletmesi

zorunludur.

Bilgi formu

MADDE 6 — (1) ila¢ sanayiinde kullanilan tibbi miistahzarlarin terkibinde bulunan
ilag ham, baslangic maddelerini ve ilag hammaddeleri tretiminde kullanilan
maddeleri ithal eden ilag sanayicisi veya ilag sanayicisi adina ithalat yapan
tedarikgilerin, ithalatin gerceklesmesinden sonra en geg otuz giin igcinde glimruk
beyanname ve fatura suretlerini, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik
ithalat geri bildirim bilgi formunu doldurarak iletmeleri zorunludur.

(2) Ek-1/A, Ek-1/B ve Ek-1/C listelerinden ithalati yapilan tibbi
mustahzarlarin/urtnlerin ithalatinin gerceklesmesinden sonra en geg 15 giin
icinde glimriik beyanname ve fatura suretlerinin, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu elektronik ithalat geri bildirim formu doldurularak iletilmesi zorunludur.

(3) Ozel Tibbi Amagli Gida (OTAG) terkibinde bulunan hammadde/maddeleri ve
yardimci madde/maddeleri ithal eden Ureticinin, ithalatin gergceklesmesinden
sonra en ge¢ otuz glin icinde giimrik beyannamesi ve fatura suretlerini, Turkiye
ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu elektronik ithalat geri bildirim formunu doldurarak
iletmesi zorunludur.
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Muafiyet ve istisnalar

MADDE 7 — (1) Bu Teblig asagida agiklanan sahsi esya, numune ve geri gelen
esyaya uygulanmaz:

a) Sahsi esya, kullanim alani ve miktari dikkate alindiginda ticari amagla ithal
edilmedigi anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev
ve Ozel yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya yonelik trtini ifade eder.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyayi temsil eden ve sunus sekli ve miktari
itibariyla o esya icin siparis vermekten baska bir amacla kullaniimasi mimkdin
olmayan madde, esya veya ornegi ifade eder. Halk sagligi alaninda kullanilan
pestisit ve pestisit benzeri maddeler icin numune miktari 10 kg/L ile sinirhdir.

c) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Gimrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi tilkede yururlikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolagima
girememesi veya kullanima arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sézlesme hiikiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle
alicisi tarafindan kabul edilmemesi,

3) ihracatginin elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Tirkiye Gimrik Bolgesine geri gelen ve bu durumun Tirkiye
GUmrik Bolgesi disindaki alicidan veya Tiirkiye Glimrik Bolgesi disindaki yetkili
kurumlardan alinacak belgelerle glimriik idaresine ispati yapilan ihrag esyasini
ifade eder.

Muafiyet ve istisnalar

MADDE 7 — (1) Bu Teblig asagida agiklanan sahsi esya, numune ve geri gelen
esyaya uygulanmaz:

a) Sahsi esya, kullanim alani ve miktari dikkate alindiginda ticari amacla ithal
edilmedigi anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev
ve 0zel yasamla ilgili bir ihtiyaci karsilamaya yonelik Griinii ifade eder.

b) Numune, belli bir tiir ve nitelikteki esyayi temsil eden ve sunus sekli ve miktari
itibariyla o esya icin siparis vermekten baska bir amacla kullaniimasi mimkin
olmayan madde, esya veya Ornegi ifade eder. Halk sagligi alaninda kullanilan
pestisit ve pestisit benzeri maddeler icin numune miktari 10 kg/L ile sinirlidir.

c) Geri gelen esya, 7/10/2009 tarihli ve 27369 miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Gimrik Yonetmeliginin 446 nci maddesinde tanimlanan;

1) Gonderildigi ilkede yururlikte olan mevzuat nedeniyle serbest dolagima
girememesi veya kullanima arz edilmemesi,

2) Kusurlu olmasi veya sozlesme hiikiimlerine uygun olmamasi nedenleriyle
alicisi tarafindan kabul edilmemesi,

3) ihracatginin elinde olmayan sebeplerle amaglanan kullanima girememesi,

nedenleriyle Tirkiye Gimriik Bolgesine geri gelen ve bu durumun Turkiye
GiUmrik Bolgesi disindaki alicidan veya Tirkiye Glimrik Bolgesi disindaki yetkili
kurumlardan alinacak belgelerle glimriik idaresine ispati yapilan ihrag esyasini
ifade eder.
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Gumrik igslemleri

MADDE 8 — (1) Saglik Bakanlginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda
glimriik beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili glimrik idaresine
sunulmasindan ithalatci veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatgi veya temsilcisinin beyani
esastir. Yanls veya yaniltici beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu
madde hikiimleri uygulanir.

GUmrik islemleri

MADDE 8 — (1) Saglk Bakanliginca diizenlenen Kontrol Belgesi tescil sirasinda
gimrik beyannamesine kaydedilir. Kontrol Belgesinin ilgili gimrik idaresine
sunulmasindan ithalatgi veya temsilcisi sorumludur.

(2) Birinci fikra kapsamindaki islemlerde ithalatgi veya temsilcisinin beyani
esastir. Yanlis veya yaniltici beyanda bulunuldugunun tespiti halinde 9 uncu
madde hikimleri uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 9 — (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda
bulunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar
hakkinda 29/6/2001 tarikli-ve 4703 sayh-UrinleredliskinTeknik- Mevzuatin
Hazirlanmasrve Uygulanmasia-DairKanun, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayih
GUmrik Kanunu, Teknik Dizenlemeler Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri, Saghk
Bakanliginca yayimlanan ilgili mevzuat hiikiimleri ile birlikte ilgili diger mevzuat
uygulanir.

Yaptirimlar

MADDE 9 — (1) Bu Teblige aykiri hareket edenler ile yanlis veya yaniltici beyanda
bulunanlar, sahte belge kullanan, ibraz eden veya belgede tahrifat yapanlar
hakkinda 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu, 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Gimrik Kanunu, Teknik Diizenlemeler
Rejimi Kararinin ilgili hiikiimleri, Saglik Bakanhginca yayimlanan ilgili mevzuat
hikimleri ile birlikte ilgili diger mevzuat uygulanir.

Veri bildirimi

MADDE 10 — (1) Bu Teblig kapsami Grlnlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler,
gerekli gorildigi durumlarda Saglk Bakanhginca Ticaret Bakanhgindan talep
edilebilir.

Veri bildirimi

MADDE 10 — (1) Bu Teblig kapsami Grinlerin ithalatina iliskin bilgi ve belgeler,
gerekli gorildigi durumlarda Saglk Bakanhginca Ticaret Bakanhgindan talep
edilebilir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 — (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik dnlem
almaya ve diizenleme yapmaya Ticaret Bakanligi Uriin Giivenligi ve Denetimi
Genel Mudurligu yetkilidir.

Uygulamaya iliskin 6nlemler

MADDE 11 — (1) Bu Tebligde yer alan hususlarda uygulamaya yonelik dnlem
almaya ve diizenleme yapmaya Ticaret Bakanligi Uriin Giivenligi ve Denetimi
Genel Madirligu yetkilidir.
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Yirirlikten kaldirilan teblig

MADDE 12 — (1) 27/42/2019 tarihlive 30991 mitkerrersayth-ResmiGazete'de

Yirurlikten kaldirilan teblig

MADDE 12 — (1) 31/12/2020 tarihli ve 31351 dordiinci mukerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Givenligi ve Denetimi: 2021/20) yiiriirliikten
kaldirilmistir.

Gegis sureci

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Tebligin yiirirlige girdigi tarihten dnce ¢ikis Glkesinde
ihrag amaciyla tasima belgesi diizenlenmis veya glimriik mevzuati uyarinca
glimrik idarelerine sunulmus olan driinlerin ithali, bu Tebligin yarirlige girdigi

tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saghk-Bakanhiinea-DenetlenenBaz

hikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hilkimleri s6z konusu islemlere
uygulanir.

i kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgele
alindiklari tarihten itibaren, mezk(r Tebligde belirlenen siire kadar gecerlidir.

(2)

O
S
. v

ri,

Gegis sureci

GECICi MADDE 1 — (1) Bu Tebligin yirirliige girdigi tarihten dnce ¢ikis tlkesinde
ihrag amaciyla tasima belgesi diizenlenmis veya gimriik mevzuati uyarinca
glmrik idarelerine sunulmus olan Grlinlerin ithali, bu Tebligin yurirlige girdigi
tarihten itibaren kirk bes giin siireyle Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi
Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2021/20)
hikiimlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hilkimleri s6z konusu islemlere
uygulanir.

(2) Saglik Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Guvenligi ve Denetimi: 2021/20) kapsaminda alinmis bulunan kontrol belgeleri,
alindiklari tarihten itibaren, mezk(r Tebligde belirlenen sire kadar gecerlidir.

Yarurlak

MADDE 13 — (1) Bu Teblig 3/4/2821 tarihinde ylrurlige girer.

Yarurlak

MADDE 13 — (1) Bu Teblig 1/1/2022 tarihinde yrurluge girer.

Yiurutme

MADDE 14 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Ticaret Bakani yGratir.

Yurutme

MADDE 14 — (1) Bu Teblig hikimlerini Ticaret Bakani yaratir.




MULGA

MER'I

SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN iTHALAT DENETiMi TEBLIGi

SAGLIK BAKANLIGINCA DENETLENEN BAZI URUNLERIN iTHALAT DENETiMi TEBLIGi

EK-L/A |

Ek-V/A |

iLGILi BiRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

iLGILI BiRiM: TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU

GTip

Madde ismi

Kullanim Amaci

GTiP

Madde ismi

Kullanim Amaci

1211.20.00.00.00

Ginseng koku

Yalniz tibbi ve farmasétik trtinler, insan sagliginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik trinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1211.20.00.00.00

Ginseng koku

Yalniz tibbi ve farmasoétik triinler, insan sagliginda
kullanilan ara tiriin "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik riinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.10.00

Tababette kullanilanlar

Yalniz tibbi ve farmasétik trtinler, insan sagliginda
kullanilan ara Griin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik Grlinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.10.00

Tababette kullanilanlar

Yalniz tibbi ve farmasétik triinler, insan sagliginda
kullanilan ara tiriin "tedaviye yardimci ve saglig
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.90.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasétik trtinler, insan sagliginda
kullanilan ara tiriin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik rlinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.10.10.90.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik tirtinler, insan saghginda
kullanilan ara driin "tedaviye yardimci ve saghg
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.20.90.00.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trrtinler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik trtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

1504.20.90.00.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik tirtinler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.10.20.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasaotik trrtinler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik Grtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.10.20.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik tirtinler, insan saghginda
kullanilan ara trin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik ariinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.90.92.00.00

Kati sut yag, sakkaroz, izoglikoz,
nisasta veya glikoz icermeyen
veya agirhk itibariyle % 1,5’ten az
kati stit yagi, % 5'ten az sakkaroz
veya izoglikoz, % 5’ten az glikoz
veya nisasta icerenler

Yalniz tibbi ve farmasotik trtinler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik rtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi kapsami Griinler harig)

2106.90.92.00.00

Kati sut yag, sakkaroz, izoglikoz,
nisasta veya glikoz icermeyen
veya agirlik itibariyle % 1,5'ten az
kati stit yagl, % 5'ten az sakkaroz
veya izoglikoz, % 5’ten az glikoz
veya nisasta icerenler

Yalniz tibbi ve farmasotik tirtinler, insan saghginda
kullanilan ara trin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi kapsami Uriinler harig)




2106.90.98.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trtnler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik rtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2106.90.98.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler, insan saghginda
kullanilan ara trin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

2404.91.10.00.00

Tatun kullanimini biraktirmaya
yardimci nikotin iceren driinler

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi trinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar
harig) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami trlnler harig)

2404.92.00.00.00

Transdermal kullanim igin olanlar

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi trinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar
harig) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami trlnler harig)

3002.12.00.00.11

Yilan serumu

Yalniz insan viicudunda kullanilan antiserum
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.12.00.00.11

Yilan serumu

Yalniz insan viicudunda kullanilan antiserum
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.12.00.00.19

Digerleri

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi triinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Grinler harig)

3002.12.00.00.19

Digerleri

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi Grinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami triinler harig)

3002.12.00.00.22

Kan globulinleri

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi trinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami triinler harig)

3002.12.00.00.22

Kan globulinleri

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi trinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Urlinler harig)

3002.12.00.00.29

Digerleri

Yalniz tedavide kullanilan insan viicuduna uygulanan
kan bilesenlerine dayali tibbi trunler (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami Griinler harig)

3002.12.00.00.29

Digerleri

Yalniz tedavide kullanilan insan viicuduna uygulanan
kan bilesenlerine dayal tibbi trinler (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami Uriinler harig)

3002.15.00.00.00

Dozlandiriimig veya perakende

satiga uygun sekilde

ambalajlanmig/hazirlanmis

bagisiklik Grtnleri

Yalniz tedavide kullanilan insan viicuduna uygulanan
kan bilesenlerine dayali tibbi triinler (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi kapsami Griinler harig)

3002.15.00.00.00

Dozlandirilmis veya perakende
satiga uygun sekilde
ambalajlanmig/hazirlanmis
bagisiklik Griinleri

Yalniz tedavide kullanilan insan viicuduna uygulanan
kan bilesenlerine dayali tibbi Grlinler (laboratuvarlarda
analizamaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi kapsami Uriinler harig)

3002.19.00.00.00

Digerleri

Yalniz tedavide kullanilan insan viicuduna uygulanan
kan bilesenlerine dayali tibbi Urtnler (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami Grlinler harig)




3002.20.10.00.00
(25.03.2021/
31434 sayilh R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

SARS ile iligkili koronavir(s asilari
(SARS-CoV tiirleri)

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.10.00.00

SARS ile iligkili koronavirUs asilari
(SARS-CoV tirleri)

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.10.00
(25.03.2021 /
31434 sayih R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

Cocuk felci asilari

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.90.10.00

Cocuk felci asilari

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.20.11
(25.03.2021/
31434 sayilh R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

Kizamik asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.90.20.11

Kizamik asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.20.12
(25.03.2021/
31434 sayil R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

Kabakulak asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.90.20.12

Kabakulak agisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.20.13
(25.03.2021/
31434 sayili R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

BCG asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.90.20.13

BCG asisi

Yalniz insan viicuduna uygulanan agsilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.20.14
(25.03.2021/
31434 sayil R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

Karma agi (DBT)

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.41.90.20.14

Karma asi (DBT)

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3002.20.90.20.15 [Kolera asisi Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar 3002.41.90.20.15 ([Kolera asisi Yalniz insan viicuduna uygulanan agsilar
(25.03.2021 / (laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar, (laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
31434 sayili R.G. ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig) ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)
3002.20.90.20.16 |Tifo asisi Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar 3002.41.90.20.16 |Tifo asisi Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(25.03.2021 / (laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar, (laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
31434 sayil R.G. ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig) ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)
3002.41.90.20.19 |Digerleri Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Uriinler harig)
3002.20.90.20.19 |Digerleri Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar 3002.90.90.00.19 |Digerleri Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar

(25.03.2021/
31434 sayil R.G.
2021/31 Teblig ile
eklenmistir)

(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami rtinler harig)

(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami triinler harig)




3002.90.50.10.19

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Griinler harig)

3002.90.50.90.00

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami trlnler harig)

3002.90.90.00.19

Digerleri

Yalniz insan viicuduna uygulanan asilar
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Griinler harig)

3003. Tedavide veya korunmada Yalniz insan sagliginda begeri tibbi Grinlerde kullanilan|3003. Tedavide veya korunmada Yalniz insan sagliginda begeri tibbi trinlerde kullanilan
kullaniimak Gzere birbirleriyle madde/maddeler kombinasyonu (Ozel izin alinmasi kullaniimak tzere birbirleriyle madde/maddeler kombinasyonu (Ozel izin alinmasi
karigtirilmig iki veya daha fazla gerekenler harig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami karistirilmig iki veya daha fazla gerekenler harig, Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami
unsurdan olusan ilaglar (30.02, artinler harig) (laboratuvarlarda analiz amaciyla unsurdan olusan ilaglar (30.02, trinler harig) (laboratuvarlarda analiz amaciyla
30.05 veya 30.06 kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari amaciyla 30.05 veya 30.06 kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari amaciyla
pozisyonlarindaki trinler harig)  |kullanilacak olanlar harig) pozisyonlarindaki Grtnler harig)  |kullanilacak olanlar harig)

(dozlandirilmamis veya perakende (dozlandirilmamis veya perakende
satilacak sekilde satilacak sekilde
ambalajlanmamis) ambalajlanmamis)
3004. Tedavide veya korunmada Yalniz insan sagliginda kullanilan begeri tibbi tGriinler  [3004. Tedavide veya korunmada Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi trinler

kullaniimak tzere karigik olan veya
olmayan Urtinlerden olusan ilaglar
(30.02, 30.05 veya 30.06
pozisyonlarindaki esya harig) (deri
tizerine zerk edilerek kullanilmaya
mahsus olanlar "transdermal
administration systems" dahil)
(dozlandiriimis veya perakende
satilacak sekilde ambalajlanmisg)

(Ozel izin alinmasi gerekenler harig, Tibbi Cihaz
Yoénetmeligi kapsami trtnler harig) (laboratuvarlarda
analiz amaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

kullanilmak tzere karigik olan veya
olmayan Uriinlerden olusan ilaglar
(30.02, 30.05 veya 30.06
pozisyonlarindaki esya harig) (deri
tizerine zerk edilerek kullaniimaya
mahsus olanlar "transdermal
administration systems" dahil)
(dozlandiriimis veya perakende
satilacak sekilde ambalajlanmisg)

(Ozel izin alinmasi gerekenler harig, Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami triinler harig) (laboratuvarlarda
analizamaciyla kullanilacak olanlar, ilag aragtirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig)

3006.30.00.00.12

Radyografi muayeneleri igin X -
1sinlarini gegirmeyen mistahzarlar

Yalniz insan viicuduna uygulanan begeri tibbi Griinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami Grtinler harig)

3006.30.00.00.12

Radyografi muayeneleri igin X -
isinlarini gegirmeyen miistahzarlar

Yalniz insan viicuduna uygulanan begeri tibbi Grtinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami trtinler harig)

3006.60.00.00.00

Esasi hormon, 29.37
pozisyonunun diger Uriinler veya
spermisit olan gebeligi 6nleyici
kimyasal mustahzarlar

Yalniz insan viicuduna uygulanan beseri tibbi trtinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag arastirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsami Grinler harig)

3006.60.00.00.00

Esasi hormon, 29.37
pozisyonunun diger Uriinler veya
spermisit olan gebeligi dnleyici
kimyasal mustahzarlar

Yalniz insan vicuduna uygulanan beseri tibbi trtinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar,
ilag aragtirmalari amaciyla kullanilacak olanlar harig)
(Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami trtinler harig)




3301.90.90.90.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trtnler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik rtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami Uriinler harig)

3301.90.90.90.00

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik triinler, insan saghginda
kullanilan ara trin "tedaviye yardimci ve sagligi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik triinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalar
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami Uriinler harig)

3306.10.00.00.00

Dis macunlari veya tozlari

Yalniz tibbi ve farmasotik trtinler, insan saghginda
kullanilan ara Griin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik trtinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve Kozmetik Yonetmeligi kapsami Griinler
harig)

3808.91.90.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trtnler, insan saghginda
kullanilan ara triin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik Griinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami trlinler harig)

3808.94.90.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trtinler, insan saghginda
kullanilan ara Griin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik Griinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami trlinler harig)

3808.99.90.00.19

Digerleri

Yalniz tibbi ve farmasotik trtnler, insan saghginda
kullanilan ara Grtin "tedaviye yardimci ve saghgi
koruyucu dogal (bitkisel, hayvansal, mineral vs.) ve
diger farmasotik Griinler" (laboratuvarlarda analiz
amaciyla kullanilacak olanlar, ilag arastirmalari
amaciyla kullanilacak olanlar harig) (Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsami trlinler harig)

3824.99.58.00.00

Sigara biraktirmaya yardimci olan
nikotin bantlari (transdermal
sistemler)

Yalniz insan sagliginda kullanilan beseri tibbi triinler
(laboratuvarlarda analiz amaciyla kullanilacak olanlar
harig) (Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsami triinler harig)
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