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Hukuki Dayanak ve idari Cerceve

e 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu

* 6038 sayili Cumhurbaskani Karari eki Teknik Diizenlemeler Rejimi Karari
* Dis Ticarette Teknik Diizenlemeler Y onetmeligi

« Dis Ticarette Risk Esasli Kontrol Sistemi Hakkinda Teblig (UGD: 2025/28)
* 2026 y1l1 UGD Tebligleri ve iiriin grubu rehberleri

idari ilke

Denetim yalnizca “belge var mi1?” diye degil;
sunulan belgenin bagvuru konusu somut {iriin
ile bag kurup kurmadigina gore yiiriitaliir.

Uygulama sonucu

Bagvuru verisi ile evrak igerigi celisiyorsa,
iriintin fiilen mevzuata uygun oldugu iddias1
tek basina yeterli kabul edilmez.



Ticaret Denetmeni
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Masabasinda

Denetmen kendisine atanan
basvuru kapsami Urlnler icin
sunulan belgeleri ve resimleri inceler

A Belge
® Kontrolu

)

istisare

Usta-Cirak liligkisi
Denetmenler karsilastiklari degisik
durumlarda kendilerinden daha
kidemli denetmenler ile konuyu
istisare eder

Gumrukli Sahada Kontrol

Denetmen bizzat Grtini yerinde inceler,
urtn etiket ve isaretlerinin belgeler ile
uygunlugunu kontrol eder

Q isaret Kontrolii-
), Fiziki Muayene

Z; Test

Laboratuvar Testi

Gerektigi durumlarda Grunler ilgili
standartlarina gore teste tabi tutulur
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Ticaret Denetmeni Kimdir

Ticaret Denetmeni; Bakanligin gorev alanina giren {iriin,
belge ve bagvurulart ilgili mevzuat gergevesinde inceleyen,
degerlendiren ve sonug¢landiran kamu gorevlisidir.

Ticaret Denetmeni Denetim siirecinde; basvuruya konu
tirliniin teknik diizenlemeye uygunlugunu, sunulan belge ve
isaretlemelerin yeterliligini ve bagvuru bilgilerinin tutarliligini
birlikte degerlendirir.

Ticaret Denetmeni, yalmizca belge mevcudiyetini degil;
belgenin somut iirlinle uyumunu, izlenebilirligini ve
denetlenebilirligini de inceler.

Bu c¢ercevede Ticaret denetmeni, hem {riin giivenliginin
saglanmasina hem de ithalat siireclerinin mevzuata uygun ve
ongortlebilir sekilde ylriitiilmesine hizmet eder.

Ticaret Denetmeni Ne is Yapar

Basvuruya konu  Uriinli, sunulan belgeleri,
isaretlemeleri ve  sistem  beyanimi  birlikte
degerlendirir.

Yalnizca belgenin varhigimi degil; belgenin {iriinle
uyumunu, kapsamint, gecerliligini ve

dogrulanabilirligini inceler.

Uriiniin ilgili teknik diizenleme kapsaminda bulunup
bulunmadigini, kapsam dis1 iddiasinin yerinde olup
olmadigini degerlendirir.

Gerekli  goriilen durumlarda fiziki muayene
gerceklestirir, numune alir ve lriinil teste yonlendirir,
Denetim sonucunu, yalmizca beyana gore degil;
somut veri, belge ve mevzuat hiikiimlerine gore
olusturur.
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Dis ticarete konu drtinlerin teknik diizenlemelerini
hazirlamak/uygulamak/uygulattirmak

Teknik dizenlemeye / genel Urlin guvenligi mevzuatina uygunluk
denetimi yapmak/yaptirmak

lhracat veya ithalat asamasinda kontrol edilecek standartlarin
hangileri olacagini belirlemek ve bu standartlara goére denetim
yapmak/ yaptirmak

Standart disi, atik, artik ve cevre yoninden risk tasiyan maddelerin
ithaline ve ihracina iliskin diizenlemeleri yapmalk,
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ithalat denetimleri ile PGD arasinda uyum, isbirligi ve bilgi akisini
saglamak

ihrac Urlnlerine teknik engel uygulanmasini 6nlemeye ydnelik
calismalar yapmak

ihracata konu tanm ve gida Urinlerinin insan, hayvan veya bitki saglg
ve yasami ile tuketicinin ve cevrenin korunmasi bakimindan alici
ulkede Turk mallannin itibarina veya ihracata zarar verdiginin tespiti
halinde ilgili kuruluslarla mistereken tedbir almak

AB disindaki Ulkelere ihrac edilen drlnlerin glvensiz olmasi, tagsise
konu olmasi veya Urtine iliskin isaretleme, etiketleme ve
bilgilendirmenin aliciyr yaniltacak sekilde yapilmasi durumunda tedbir

f\lmf\ll
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i SANAYI SICIL BELGESI |

Denetimlerle ilgili her turlt bilgi ve belgeyi istemek, denetim Ucreti
tavan ve tabani ile 6deme usuliini belirlemek

ORNEK BELGEDIR.

Mlnhasiran Bakanlikca yapilacak ve yaptirilacak denetimlerde numune
almina ve analiz icin laboratuvarlan yetkilendirmeye iliskin usul ve
esaslan belirlemek

Uluslararasi gézetim sirketlerinin tabi olacaklan sartlar tespit etmek,
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Teknik dlzenlemeler ile denetime iliskin mevzuat ve mevzuat
degisikliklerinin Dinya Ticaret Orguti Sekretaryasina ve Avrupa
Komisyonuna bildirimini yapmak

ithal Urlnlerin ciddi risk tasidiginin veya uygunsuzlugunun piyasa
gbzetimi ve denetimi veya diger yollardan tespiti halinde gerektiginde
ithalatta denetim yapmak/yaptirmak

ithal Urlnlerin ciddi zarara sebebiyet verdigi durumlarda imalatci veya
lhracatci Ulkeler nezdinde girisimde bulunmak veya ihtiya¢ halinde
imalatci veya ihracatci uUlkelerle isbirligi mekanizmalarn kurmak ve
isletmek
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TEKNIK DUZENLEMELER REJIM KARARI

B B iTHALAT DENETIMLERINE iLISKIN MEVZUAT

DIGER BAKANLIKLARCA YAPILAN DENETIMLER
CEVRE, SEHIRCILIK ve iKLIM DEGISIKLIGi BK.

BAKANLIGIMIZ TARAFINDAN YAPILAN VE YAPTIRILAN

DENETIMLER SAGLIK BAKANLIGI
- TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
BOLGE MUDURLUKLERi TARAFINDAN BAKANLIGIMIZ ADINA TSE j
TiICARET DENETMENLERI TARAFINDAN DENETLENENLER (2026/3,4, 5, 6,7, 19, 20,23 sayih UGD
Tebligleri)
(2026/8,10,11,12,14,15,16, 18 sayili UGD (2026/1, 8, 25 sayih UGD Tebligleri) —— Atiklar
Sor . , 9, 25 sayili ebligleri
Tebligleri) —— Kati Yakitlar
— Telsiz, telekom. ekipmanlari Standarda tabi iiriinler Kimyasallar

—— Oyuncaklar . L
—— CEisaretli Grinler _, Metal Hurdalar

—— Kisisel koruyucu donanimlar

Arag pargalari . Tarnim Bk. kontrolline tabi Grtnler

———— Baazi tuketici Urlnleri

—— Yapi malzemeleri —— Uyusturucu & psikotrop md
Pil ve akiimdilatorler ——— ilag hammaddeleri, beslenme

— Tibbi cihazlar drtnleri, sular

———— Tekstil, Konfeksiyon, Deri
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Toplantinin Cercevesi

* Bu toplantida, TAREKS bagvurularinda uygulamada en sik karsilasilan
sorun alanlari ile idarenin temel beklentileri ele alinmaktadir.

* Amag; basvurularin belge, isaretleme, veri tutarliligi yoniinden daha
dogru hazirlanmasina katki saglamaktir.

» Eksik belge, okunaksiz gorsel, lirlinle ilgisiz evrak ve basvuru verisiyle
uyumsuzluk gibi hususlar inceleme stirecini uzatabilmektedir.

* Bagvuru dosyasinin, iriiniin mevzuata uygunlugunu agik, tutarlt ve
denetlenebilir  sekilde ortaya koyacak nitelikte hazirlanmasi
beklenmektedir.

* Dogru belge, dogru lirtin bilgisi, dogru gorsel ve dogru basvuru verisi;
siirecin daha hizli, saghkli ve oOngoriilebilir sekilde yiiriitiillmesini
desteklemektedir.

Basvurunun acik, tutarh ve
denetlenebilir sekilde
hazirlanmasi; inceleme
surecinin saghkh ve etkin
yuritillmesine katki saglar.
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Sorun idarenin beklentisi

Eksik belge, okunaksiz gorsel, iiriinle ilgisiz evrak ve Dosya, denetmene “anlam c¢ikarttiran” degil; mevzuata
ilgili denetmen harici muhatap arama inceleme siirecini uygunlugu ilk bakista teyit ettiren nitelikte
uzatmaktadir. hazirlanmalidir.

Pratik sonug

Dogru belge + dogru iiriin + dogru fotograf +
dogru bagvuru verisi birlikte yoksa siire¢ zorunlu
olarak uzar.

Artik tartismasiz zorunlu olan husus

Basvuruya girmeden 6nce mutlaka kontrol edilecekler

 GTIP, iiriin tanim ve secilen tebligin birbiriyle
uyumlu olmast gerekir.

» Marka, model ve iiriin kodu bilgilerinin basvuru
konusu triinii dogru sekilde tanimlamasi gerekir.

« Fatura, konsimento ve diger ticari belgelerdeki
tarih ve sayi bilgilerinin tutarli olmas1 gerekir.

* Ayn1 basvuru kaleminde farkli modellere ait
tirlinler birlikte yer almamalidir.

Basvurularda  glimriikli ~ sahadan  c¢ekilmis iiriin
fotograflarinin yiiklenmesi zorunludur.

Fotograf; triiniin kendisini, etiketini, ambalajin1 gosterecek
netlikte olmalidir.

Katalog gorseli, internet ekran goriintiisii, onceden ¢ekilmis
stok fotografi veya bagka {iriine ait resim kabul edilmez.
Fotograflar basvuru konusu somut iirlinii ispat etmiyorsa
dosya agiklik kazanmaz.

Fiziki denetimde numune alinmasi halinde numune alma
tutanagi  zorunludur; tutanak firma  temsilcisince
imzalanmali, imzalayanin temsil yetkisi bulunmalidir.
Firma temsilcisinin imzadan imtina etmesi halinde basvuru
“Ret: Denetleme Sonucu” ile sonu¢landirilir.
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walabn il Belge Sunumunda Dikkat Edilecek Hususlar ve Kabul Edilmeyen Pratikler

Olmasi gereken Kabul edilmeyen pratikler

* Belgelerin adi ile igerigi birbirini karsilamalidir. e Ilgisiz evraklar sisteme doldurmak.

« Fatura ve konsimentodaki tarih/sayi, tareks * Basvuruya ait olmayan marka-modele iliskin
beyaninda tek tek dogru isaretlenmelidir. belge sunmak.

* Marka-model / {irtin kodu evrak iizerinde * Okunaksiz, kirpilmis veya  dogrulanamaz
goriilebilir ve miimkiinse isaretlenmis olmalidir. taramalar kullanmak.

 Sadece o bagvuru ile ilgili belgeler yiiklenmelidir. » Belge eksikligini telefon trafigi ile telafi etmeye

e Test raporu gerekiyorsa tam test raporu caligmak.

yuklenmeli; Ozet veya rapor yerine gecen ara
belge yliklenmemelidir.
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iletisim Siireci

e [letisim TAREKS sistemi iizerinden vyiiriitiiliir. Israrli arama, mesaj
trafigi ve lg¢iincii kisiler lizerinden baski olusturma denetim siirecini
hizlandirmaz.

e Ticaret Denetmeni tarafindan bildirilen eksikliklerin kisa siirede
tamamlanmasi inceleme siirecinin daha hizli ve etkin ilerlemesine katki
saglar.

» Bagvuru girildikten sonra ayni giin tekrar tekrar arama yapilmasi siireg
yonetimi degildir.

* Mesajlasma  kismi etkin kullanilmali; agiklamalar kisa, net ve
basvuruya 6zgii olmalidr.

* Ticaret Denetmeni ile kurulan yazili iletisimde, resmi yazisma
kurallarina uygun hareket edilmeli; mesajlar kisa, acik, dogrudan ve
yalnizca basvuruya iliskin olmalidir.

“Basvurduk, simdi arayahhm”
yaklasimi dogru bir yaklasim
degildir.

Dogru yaklasim: eksiksiz
dosya gir, sistem iizerinden
actkk cevap ver, denetim
akisini1 bozma.
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AB Uygunluk Beyaninda bulunmasi gerekenler

« Imalatg1/ varsa yetkili temsilci bilgileri

e Uriinii ayirt etmeye yeterli tanim: marka, model, tip, kod,
katalog no

Uygulanan mevzuatin acik atfi

Uygulanan standartlar / teknik spesifikasyonlar

Varsa onaylanmis kurulus bilgileri ve sertifika referanslari
Diizenlenme yeri, tarih, yetkili imza

Uriin grubuna 6zgii ek bilgiler

- T1ibbi cihazda: Temel UDI-DI, risk sinifi, kullanim amaci

- Diger bazi tiriinlerde: ilgili teknik diizenlemenin 6ngordigii
ek tanimlayici unsurlar.

EU Declaration of conformity

Manufacturers:

European
Represoaiaiive .

Dowics MErme

Device Mod=l
B e

ETERILE EYRINGES FOR SINGLE USE WITHOUT NEEDLE

I. Warant 1-Three-plecs synngs, lusr clip (centre ). wiifioot necdle. [Sier fres
Syringes varants : 1. 2. 25. 3. §. 10. 12. 20. 25. 30. 35. 50. &0mi
7. warlant Z-Two-piecs cyringes, heer slip (cenire ). withoul neegis

Syringes vanants @ 2. &mi
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4. Vanant 4 Tweo-peeoo syrnge juer shp Csxce), without noodie

Tyringes varanis - 5. 10. Z20mi

. Wariant S-Three-piece syTinge. wilhaus needlie. e ok Latex e
Syringos varnanks 11. 2. 2.6. 3. 6. 10. 12. 20. 25. 30. 35. 50. &0mil

Dewvice Intended
purpose

SISME Syrnges WIthout Nesds are INBndes o mgsct dnig
INtended 1o 0SS IMMeoistely afMer fikng ans ars nof intendsd o
extanded panods of tima

for patient And syringss are
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Basic LIDE-D1-

TR0 10ZalsovYa

Risk clas=: CTlaas | sterile, Rule 2 of Chapter 11 of Annex VI of MDR (EU) 20177745

Tt y
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Rouwte:
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of e manutzsturer, he pmm.lm mMonboned ShOWe K IN CONDIMtY WIth he medieal oovwes

Statement Hegulation, All sy ng Cocu & 3re retained undar tha mises of the manufacturs:

arntaton
THE MANUFACTURER IS EKCLUS VELY RESPOMNSIBLE FEEET HE DECLARATION OF
CONFORMITY.

Motified body
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Onaylanmis Kurulusca Diizenlenen Sertifikalarda icerik

* Onaylanmis kurulusun adi, numarasi ve kimligi acikca yer almalidir. Pratik kontrol: Sertifika

» Imalatgiy1 ve varsa yetkili temsilciyi tanimlayan bilgiler bulunmalidir. iizerindeki iiriin tanimi, model

« Sertifika, urtini / modeli / tipi tereddiide yer birakmayacak sekilde bilgisi, kategori ve gecerlilik
tanimlamalidur. tarihi bagvuru konusu iiriinle

* Sertifika numarasi, diizenlenme tarihi ve varsa gegerlilik siiresi ek tek karsilastirilmalidar.
gosterilmelidir.

« Sertifikanin dayanagi olan uygunluk degerlendirme prosediirii / modiilii
/ mevzuat belirtilmelidir.

» Uygulanabildigi olglide standart, test, inceleme, kapsam, sinirlama ve
gozetim bilgileri yer almalidir.

e Imzasiz, kapsami belirsiz, iirlinii tanimlamayan veya gecerlilik bilgisi
tasimayan sertifikalar denetimde yeterli kabul edilmemektedir.
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LLCUIRIIY Tibbi Cihazlarda Gegis Hiikiimleri — Kritik Uygulama

Cihaz Grubu Gegis Suresi / Son Tarih  Aciklama
Ek XVI, urunlerl.(22.06.2023 ten . Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine
sonra ilk defa piyasaya arz Derhal MDR uyumu gerekir
. uygun olmalidir.
edilecekler)

Eski mevzuata gore diizenlenmis
Sinif lll cihazlar 31.12.2027 gecerli sertifikalarla bu tarihe kadar
piyasaya arz edilebilir.

Baz: Sinif l1b implanteggilebilic 31.12.2027 Gegis suresi Sinif 1l ile aynidir.

cihazlar
- . Gegerli gegis kosullari saglanmak
Diger Sinif llb cihazlar 31.12.2028
kaydiyla.
. Gecerli gecis kosullari saglanmak
Sinif lla cihazlar 31.12.2028
kaydiyla.
S.terll / 6lgme fonksiyonlu Sinif | 31.12.2028 Gegerli gecis kosullari saglanmak
cihazlar kaydiyla.

Not: Gegis hiikiimlerinden yararlanilabilmesi i¢in cihazin eski mevzuata uygunlugunu siirdiirmesi, tasarim ve kullanim
amacinda onemli degisiklik bulunmamasi, kabul edilemez risk olusturmamasi, imalatginin kalite yonetim sistemini kurmus
olmasi ve onaylanmis kurulusla siiresinde yazili anlasma yapmis olmasi gerekir.
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Kapsam Dis1 Uygulamasi

*Kapsam dis1 degerlendirmesi yalnizca GTIP’e bakilarak yapilmamali; iiriiniin tanimu,

kullanim amact, teknik 6zellikleri ve ilgili mevzuat karsiligi birlikte degerlendirilmelidir. Degerlendirme GTIiP +
*Ayni GTIP altinda yer alan her iiriin otomatik olarak kapsam dis1 degildir; tirtintin Teblig
kapsaminda denetlenmesi hedeflenen iirtinlerden olup olmadigi somut bilgi ve belgeyle
desteklenmelidir.

*Kapsam dis1 oldugu agik olan basvurularda, agiklamalar kisa, net ve belgeyle uyumlu
sekilde sisteme girilmelidir.

*Kapsam dis1 beyani ile sunulan bilgi ve belgeler arasinda ¢eligki bulunmasi, bagvurunun
fiziki denetime yonelmesine veya olumsuz degerlendirilmesine neden olabilir.

«Uriiniin kapsam durumu konusunda tereddiit varsa, eksik veya yuvarlak aciklama
yapilmamali; basvuru, tereddiide mahal birakmayacak belge ve agiklamalarla
desteklenmelidir.

*TAREKS tarafindan belge denetimine yonlendirilen kapsam dis1 bagvurularda, sunulan
belgelerin yeterli bulunmasi halinde giimriiklii sahada ¢ekilmis gorsel ayrica talep
edilmeyebilir.

urin tanimmi + teknik
mevzuat karsihigi

birlikte dikkate
alinarak yapilr.
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Olumsuz Sonuca Gotiiren Baslica Hata Alanlar

» Basvuru verisi ile evrak igeriginin ¢elismesi.

« Gumriiklii sahadan c¢ekilmis {iriin fotograflariin bulunmamasi veya
irtinle eslesmemesi.

* Test raporu yerine ilgisiz belge yiiklenmesi.

« Sertifikanin iiriin kapsamini gostermemesi, uygunluk beyaninda iiriin
kimliginin agik olarak belirtilmemesi.

« T1bbi cihazlarda UDI / barkod / UTS eslesmesinin saglanamamasi.

Mesaj acik: Eksiklik varsa
dosya tamamlanir. Siire¢, yorum
ve israr ile degil; belge ve veri ile
yurur.

Dogru yaklasim: Cok evrak
degil; dogru evrak. Cok fotograf
degil; dogru fotograf. Cok
aciklama degil; net aciklama.
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SONUG VE KURUMSAL BEKLENTI

Dogru basvuru, hizli inceleme demektir.
Eksiksiz dosya, olcllu iletisim hem idarenin is yukinu azaltir hem de firmanin
ongordulebilirligini artirir.

Tesekkir ederiz.



