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DAGITIM YERLERINE

Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii'nden alman 07.06.2023 tarihli, 85967769 sayili
yazida 6zetle, kendilerine ulasan yazilarda TAREKS bagvurusu kapsaminda yer alan driinlerin
firmalar tarafindan ilgili gliimrik midirliklerinde izin alinarak ellecleme faaliyeti
gerceklestirdikleri, ancak 7223 say1l1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve ilgili
diger mevzuat hiikkiimlerine gore imalat¢t unvant ve adresi gibi degisikliklerin ancak imalatci
tarafindan ilistirilmesi gereken bir bilgi olup ithalat¢1 firmanin bu sekilde bir ellegleme yapmaya
yetkisi bulunmadigi, bununla birlikte ithalatta {iriin glivenligi denetimlerinin; vatandaslarimizin
ve sanayicilerimizin guvenli ve mevzuata uygun driin kullanabilmesini saglamak, haksiz
rekabeti 6nlemek, giivenli ve mevzuata uygun iiriin iireten ve ithal eden firmalarimizi korumak,
insan, hayvan ve bitki saglig1 ile ¢evrenin korunmasini saglamak amaglariyla yapildig: ifade
edilerek Bakanligimiz uhdesindeki tiriin giivenligi denetimlerinin genel itibariyle iiriine eslik
etmesi gereken igaret ve belgelerin kontrol edilmesi seklinde yiriitiildiigii; bu minvalde, ilgili
mevzuat uyarinca, iiriin iizerinde yer alan CE isareti, marka ve model bilgilerinin Uretim slreci
esnasinda gergeklestirilen test ve metodlara gore iiretici tarafindan {irlin iizerine iligtirilmesi
gerektigi belirtilmistir.

Bilindigi iizere, 7223 sayili Kanunun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi "Imalatgt;
Mevzuatin gerektirdigi hallerde ismini, kayith ticari unvanim1 veya markasini ve kendisine
ulagilabilecek agik adresini {iriiniin lizerinde, bunun miimkiin olmadig1 durumlarda {iriiniin
ambalajinda veya liriine eslik eden bir belgede belirtir." hiikmiinii amirdir. Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek 1 3 {incii boliim 23.2 nci maddesi " Etiket asagidaki ayrintilarin tiimiinii
tasir:

a) Cihazin ad1 veya ticari adi,

b) Bir kullanicinin cihaz1 tanimasi i¢in kesinlikle gerekli olan detaylar, ambalajin igerigi ve
kullanici i¢in net olmamasi halinde cihazin kullanim amaci,
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¢) Imalatginin adi, kayith ticari unvani veya kayith ticari markasi ve kayith isyeri adresi,
¢) Uygulanabildigi hallerde, yetkili temsilcinin ad1 ve kayitl igyeri adresi," hiikkmiinii amirdir.

Sonug¢ olarak imalatg1 tarafindan ilistirilmesi gereken bilgiler ithalat¢1 tarafindan
ilistirilememektedir.

Bu itibarla, ilgili glimriik miidiirliikklerine yapilacak olan ithalatta iiriin glivenligi denetimlerine
tabi tUriinlerle ilgili etiket elleglemesi talepleri degerlendirilirken 2023/8, 10, 11, 12, 14, 15, 16
ve 18 sayili Ithalat Denetimleri Tebligleri kapsamindaki iiriinler icin Uriin Giivenligi
Denetimleri Miidiirliikleri ile 2023/1, 9 ve 25 say1l1 Ithalat Denetimleri Tebligleri kapsamindaki
driinler i¢in Tirk Standardlari Enstitiisii ile goriis alisverisinde bulunarak cevap verilmesi
gerekmektedir.
Bilgi ve geregini rica ederim.
Mustafa GUMUS
Bakan a.

Genel Mudur
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Tiim Glimriik ve D1s Ticaret Bolge Miidiirliikleri
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