21.08.2024 09:07

resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/08/20240817-9.htm

17 Adustos 2024 CUMARTESI Resmi Gazete Sayi : 32635

YONETMELIK

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
TIBBi AMACLI OLMAYAN BELIRLi AKTiF URUN GRUPLARININ
YENIDEN SINIFLANDIRILMASINA iLISKiN YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri

Amac¢ ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yoénetmeligin amaci, 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amaglh olmayan belirli aktif iirlin gruplarinin
yeniden siniflandirmasini belirlemektir.

(2) Bu Yonetmelik, Tibbi Cihaz Yo6netmeliginin Ek XVI’sinin 4 iincii, 5 inci ve 6 nc1 maddelerinde listelenen
tibbi amagli olmayan belirli aktif {iriin gruplarmi kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununun 4 iincii maddesi ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, flgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 ncit maddelerine dayanilarak
hazirlanmastir.

Tammlar

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gegen; tibbi amacli olmayan belirli aktif iirlin gruplari, Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek XVI’sinim 4 iincii, 5 inci ve 6 nc1 maddelerinde listelenen tibbi amagli olmayan belirli aktif iiriin
gruplarini ifade eder.

IKINCi BOLUM
Yeniden Siniflandirma

Yeniden siniflandirma

MADDE 4- (1) Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek XVI’sinda listelenen iiriin gruplarinin siniflandirmasi ayni
Yonetmelikte belirtilen siiflandirmaya iliskin hiikiimlere uygun olarak yiiriitiiliir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek VIII’inin 6.5 inci maddesine ve birinci fikraya istisna olarak, bu
Yonetmelik kapsaminda yer alan tibbi amagli olmayan belirli aktif iiriin gruplari s6z konusu oldugunda;

a) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’sinin 4 {incii maddesinde atifta bulunuldugu sekilde yag dokusunu
azaltmak, uzaklagtirmak veya pargalamak i¢in kullanilmasi amaglanan ekipman, sinif IIb olarak yeniden siniflandirilir.

b) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI’simin 5 inci maddesinde atifta bulunuldugu sekilde cilt uygulamalarina
yonelik insan viicudu iizerinde kullanilmasi amaglanan yiiksek yogunluklu elektromanyetik radyasyon yayan ekipman,
simif IIb olarak yeniden smiflandirilir. Ancak bu ekipman yalnizca tily alma amagh ise sinif Ila olarak yeniden
siiflandirilir.

¢) Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek XVI’sinm 6 nct maddesinde atifta bulunuldugu sekilde beyindeki sinirsel
aktiviteyi degistirmek igin kafatasina penetre olan elektrik akimlar1 ya da manyetik veya elektromanyetik alanlar
uygulayan beyin stimiilasyonu amagli ekipman, sinif III olarak yeniden siniflandirilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 5- (1) Bu Yoénetmelik, 5/4/2017 tarihli ve (AB) 2017/745 sayilt Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiiziigiinlin uygulanmasina yonelik kurallart ortaya koyan, tibbi amagli olmayan belirli aktif {iriin gruplarinin yeniden
siniflandirilmasina iliskin 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2022/2347 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigii dikkate aliarak
Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Yiiriirliik

MADDE 6- (1) Bu Yo6netmelik yayimu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 7- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.
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