MOROGLU ARSEVEN

2020/4 Numaral? Tebli? ile Baz? T?bbi Cihaz ve Koruyucu
Donan?m Urunleri, ?hracat? On ?zne Tabi Tutulan Urilinler
Aras?a Eklendi

1 Nis 2020

4 Mart 2020 tarihli ve 31058 say?|? Resmi Gazete'de yay?mlanan ?hrac? Yasak ve On ?zne Ba?|? Mallara ?li?kin
Tebli? (?hracat: 96/31)'de De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Tebli? (?hracat: 2020/4) ("2020/4 numaral? Tebli?") ile

e Ki?isel Koruyucu Donan?m Yonetmeli?i kapsam?nda piyasaya arz edilen;

Koruyucu maske (gaz, toz ve radyoaktif toz filtreli maskeler),

Tulum (koruyucu i? elbisesi),

S?v? gegirmez onluk (kimyasallara kar?? kullan?lan koruyucu onlikler),
Gozlik (koruyucu gozlukler),

o O O O

e T?bbi Cihaz Yonetmeli?i kapsam?nda piyasaya arz edilen

o T?bbi ve cerrahi maske,
o T?bbi steril/non-steril eldiven

ihracat? Sa?I?k Bakanl???'na ba?I? Tirkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu'nun ("Kurum™) on iznine tabi tutulmu?tur.
?lgili Urtnlerin S?n?fland?r?Imas?

e T?bbi Cihaz Yonetmeli?i uyar?nca, t?bbi cihaz "?nsanda kullan?ld?klar?nda asli fonksiyonunu farmakolojik,
immunolojik veya metabolik etkiler ile sa?lamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler taraf?ndan
desteklenebilen ve insan Uzerinde; 1) Hastal???n tan?s?, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi
ya da 2) Yaralanma veya sakatl???n tan?s?, izlenmesi, tedavisi, hafifletimesi veya ma?duriyetin giderilmesi
ya da 3) Anatomik veya fizyolojik bir i?levin ara?t?r?Imas?, de?i?tiriimesi veya yerine ba?ka bir ?ey
konulmas? veyahut 4) Do?um kontrolii amac?yla kullan?lmak tzere imal edilmi?, tek ba??na veya birlikte
kullan?labilen, imalat¢?s? taraf?ndan 6zellikle tan? ve/veya tedavi amagl? kullan?Imak tzere imal edilmi?
ve t?bbi cihaz?n amaclanan i?levini yerine getirebilmesi igin gerekli olan yaz?I?mlar da dahil, her turli arac,
alet, techizat, yaz?I?m, aksesuar veya di?er malzemelerini" ifade etmektedir.

e Ki?isel Koruyucu Donan?m Yonetmeli?i uyar?nca ki?isel koruyucu donan?m ise "1) Ki?ilerce bir veya
birden fazla sa?I?k ve glvenlik riskine kar?? korunmak amac?yla giyilmek veya tutulmak tzere tasarlanm??
ve imal edilmi? donan?m?, 2) Koruma i?levi icin gerekli olan ve (1) numaral? alt bentte belirtilen donan?ma
ait de?i?tirilebilir parcalar?, 3) (1) numaral? alt bentte belirtilen donan?mlara ait, ki?ilerce giyilmeyen veya
tutulmayan, donan?m? bir d?? cihaza veya uygun bir ankraj noktas?na ba?lamak amac?yla tasarlanm??,
bir yap?ya kal?c? olarak ba?lanmayan ve kullan?m dncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan ba?lant?
sistemlerini” ifade etmektedir

On ?zin Ba?vurusuna ili?kin Usul ve Esaslar



?hracat? Kurum'un iznine ba?lanan Urinlerin ihracat? icin Kurum'a yap?lacak 6n izin ba?vurusuna ili?kin usul ve
esaslar 5 Mart 2020, 6 Mart 2020 ve 26 Mart 2020 tarihlerinde Kurum'un internet sitesinde yay?nlanan duyurular ile
ac?klanm??t?r:

Buna gore;

e 26 Mart 2020 tarihli ve 31080 say?I? Resmi Gazete'de yay?mlanan ?hrac? Yasak ve On ?zne Ba?|?
Mallara ?li?kin Tebli? (?hracat: 96/31)'de De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Tebli? (?hracat: 2020/6) ile eklenen
gecici madde uyar?nca, ihracata ili?kin k?s?tlamalar s6z konusu gecici maddenin yay?m tarihi olan 26 Mart
2020 tarihi 6ncesinde gimrik beyannamesi tescil edilmi? mallara uygulanmaz. Bununla birlikte, bu tarih
itibar?yla gumruk beyannamesi tescil edilmemi? mallar?n ihracat? i¢cin Kurum'un 6n izni gerekmektedir.

e On izin ba?vurular? tcretsiz olarak ve yaln?zca ad?na giimrik beyannamesi diizenlenecek firma yetkilisi
taraf?ndan yap?Imaktad?r.

e Kurum'a yap~?lacak ba?vurularda her ihracat beyannamesine esas olacak ?ekilde ayr? ba?vuru yap?lmas?
gerekmektedir, zira iznin ilgili ihracat beyannamesinde yer alan miktar do?rultusunda verilmesi stz
konusudur. Ek olarak, ihra¢ edilecek ulkenin birden fazla olmas? durumunda ihracat 6n izin ba?vurusunun
her beyanname ve lilke i¢in ayr? ayr? olacak ?ekilde yap?Imas? gerekmektedir.

27 Mart 2020 tarihi itibariyle, gergek veya tiizel firmalar icin Kurum'a yap?lacak ihracat 6n izin ba?vurular? yaln?zca
Kurum'un Elektronik Bilgi Yonetim sistemi Gizerinden al?nmaktad?r. Ba?vuru sahiplerinin ba?vuruya ili?kin olarak
yapmas? gereken hususlar ve dilekge drnekleri Kurum internet sitesinde yay?nlanan duyuruda ve yer verilen
kullan?c? k?lavuzunda detayland?r?lmaktad?r.

On izin ba?vurusunun Kurum taraf?ndan onaylanmas? durumunda sistem taraf?ndan otomatik olarak TPS numaras?
al?n?r ve ilgili numara ba?vuru esnas?nda belirtilen e-posta adresine gonderilir. ?hracat i?lemleri bu numara
Uzerinden gercgekle?tirilir.

2020/4 numaral? Tebli?'in tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz
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