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... Ticaret A.S. firmasi adina Genel Miidiirligiimiize intikal dilek¢eden; “Kit Nithya 3X70 MG” ticari
isimli esyanin, Laboratuar Miidiirliiklerimizde 3001.90.98.90.00 ve 3504.00.90.00.19 tarife
pozisyonlarinda siniflandirilabildigi anlagilmistir.

Bahse konu egya, “EC Directive 93/42/ECC” tibbi cihaz kapsamindaki diizenlemelere uygun olarak
iiretilmis, steril, 3 adet tek kullanimlik kap icerisinde yer alan, baska bir madde icermeyen at kokenli
Tip I kolajen cinsi bir esya olup, yasa bagl olarak viicutta azalan kolajen miktar1 neticesinde olusan
elastikiyet kayb1 ve kirigikliklarin giderilmesi icin estetik tip teknolojisinde kullanilmak iizere
hazirlanmis protein tiirevi bir maddedir.

Kolajen, hidroliz edildiginde yalniz amino asit veren basit protein (Homoprotein) grubunda yer alan bir
skleroprotein (albiiminoid/ fibroz proteinler) cinsi olup, bu gruptaki proteinler; sa¢, tirnak, kemik, bag
dokusu ve kikirdak gibi koruyucu ve destek dokularda bulunan yapisal proteinlerdir. Skleroproteinlerin
basglicalari; kolajen, elastin ve keratindir.

30.01 Fasil bashgl;, “Tedavide Kullanilan Kurutulmus Guddeler Ve Diger Organlar (Toz Haline
Getirilmis Olsun Olmasin); Guddelerin Veya Diger Organlarin Veya Bunlarin Salgilarinin Tedavide
Kullanilan Hiilasalari; Heparin Ve Tuzlar1; Tedavide Veya Korunmada Kullanilmak Uzere Hazirlanmig
Tarifenin Baska Yerinde Yer Almayan Veya Belirtilmeyen insan Veya Hayvan Menseli Diger
Maddeler.” olup;

Tiirk Giimriik Tarife Cetveli Izahnamesi 30 uncu Fasil Notlar1 1 (h)’de “1. Asagida yazili olanlar bu
Fasila dahil degildir:

... (h) Tedavi edici veya koruyucu olarak kullanilmak iizere hazirlanmamis kan albumini (35.02
pozisyonu).” ;

30.01 Tarife Pozisyonuna iligskin notlarda da; “(D) Tedavide veya korunmada kullanilmak {izere
hazirlanmis olan ve tarifenin bagka pozisyonlarinda daha 6zel olarak belirtilmeyen veya yer almayan
insan veya hayvan menseli diger maddeler. Bunlar arasinda agagidakiler belirtilebilir:

(3) Kemikler, organlar ve diger insan veya hayvansal menseli dokular. Bunlar, canli veya korunmus
halde daimi olarak yerlestirilme veya implantasyon i¢in uygun olup, iizerinde kullanilis metodu, vb. ile
ilgili yazilar bulunan steril paketler i¢inde bulunurlar.”;



“Asagida yazili olanlar bu pozisyon haricindedir:

(f) Tedavi veya koruma i¢in hazirlanmamis globulinler ve globulin fraksiyonlar1 (kan ya da seruma ait
olanlar harig) (35.04 pozisyonu).” ifadeleri yer almaktadir.

Diger taraftan, 35.04 Fasil bashgi; “Peptonlar Ve Bunlarin Tiirevleri; Tarifenin Bagka Yerinde
Belirtilmeyen Veya Yer Almayan Diger Proteinli Maddeler Ve Tiirevleri; Deri Tozu (Kromla islem
Gormiis Olsun Olmasin).” olup,

Tiirk Giimriik Tarife Cetveli Izahnamesi 35 inci Fasil Notlar1 1 (b)’de “1. Asagida yazili olanlar bu
Fasila dahil degildir: ...

(b) Kan fraksiyonlar (tedavi veya korunmada kullanilmak iizere hazirlanmamis olan kan alblimini
harig), 30. fasildaki ilaglar veya diger iiriinler; ™ ;

Tiirk Giimriik Tarife Cetveli Izahnamesi 35.04 Tarife Pozisyonu notlarinda;
“Bu pozisyon asagidakileri kapsar:
(A) Peptonlar ve bunlarin tiirevleri. ...

(B) Diger protein maddeleri ve tiirevleri. Tarifede daha 6zel bir pozisyonda yer almayan, 6zellikle
asagidaki maddelerdir:

(1) Glutelinler ve prolaminler (6rnegin; bugday veya ¢cavdardan ¢ikartilan gliadin hiilasalar1 ve misirdan
cikartilan zein), tahil proteinleridir.

(2) Globiilinler, 6rnegin; laktoglobiilinler ve ovoglobiilinler (ancak, Ag¢iklama notunun sonundaki (d)
istisnasina bakiniz).

(3) Glisinin, temel soya proteinidir.
(4) Keratinler. Sag, tirnak, boynuz, toynak, tiiy, vb. den elde edilirler.

(5) Niikleoproteidler, niikleik asitle birlesmis proteinler ve bunlarin tiirevleridir. Bunlar 6rnegin bira
mayasindan ve kendi tuzlarindan (demirin, bakirin, vb.) izole edilmis olup, esas itibariyle eczacilikta
kullanilir. Ancak, 28.52 pozisyonundaki tanimi karsilayan civa niikleoproteidler bu pozisyon
haricindedir.

(6) Protein izolatlar1. Bir bitkisel maddeden (6rnegin; yag alinmis soya unu) ¢ikarma (ekstraksiyon)
yoluyla elde edilir ve bunlarda bulunan proteinlerin bir karisimindan olusur. Bu izolatlarin protein
igerikleri % 90’dan daha az degildir.”;

“Asagida yazili olanlar bu pozisyona dahil degildir: ....

(e) Bu pozisyona dahil {iriinlerin ila¢ halinde olanlar1 (30.03 veya 30.04 pozisyonlari).” ifadeleri yer
almaktadir.

Ayrica; Avrupa Birligi EBTI ile Customs Rulings Online Search System (CROSS) iizerinden yapilan
incelemede; kardiyak veya kardiyak septal defektleri miihiirlemek i¢in kullanilan ve viicutta implant
olarak kalan (BTI Reference DE183/14-1), yara tedavisi i¢in sigir kolajeninden yapilan, yara salgilarini
emerek, yara ylizeyinde yumusak, kaliplanabilir bir jel olusturan, travma yaralari, cerrahi yaralar,
diyabetik {iilser veya aglayan yaralarin tedavisinde kullanilan (BTI Reference DE4610/14-1),
rekonstriiktif cerrahi prosediirlerde kullanilan (CROSS- NY B85024) kolajen cinsi iiriinlerin 3001.90
tarife pozisyonunda; yiizde 100 kolajen igeren, 6zel doku miihendisligi, hiicre kiiltiirii ve biyokimyasi
dahil olmak iizere ¢esitli kullanimlara sahip olan (CROSS- N011190), gida, saglik, kozmetik, igecek ve



ilag tretiminde kullanilan saf balik kolajeninden olusan (CROSS- N235421) kolajen cinsi iriinlerin
3504.00 tarife pozisyonunda siniflandirildig goriilmektedir.

Diger taraftan, % 0,3 lidokain igeren fosfat tamponlu fizyolojik salin i¢inde dagilmis, yliksek derecede
saflastirilmis insan bazli kolajenden olusan, alt1 adet steril ADGI ignesi ve iki standart 30G igneli alt1
adet 1.0 ml'lik tek kullanimlik siringa ile pazarlanan, bir doktor tarafindan uygulanan, cildin yiizeyinin
hemen altindaki kolajen tabakasina enjekte edilen ve istenmeyen ¢izgileri, akne izlerini, kirigikliklart
dolduran, cilt ¢okiintiilerini tedavi etmekte kullanilan (CROSS-N003355) {iriinlerin 3304.99 tarife
pozisyonunda simiflandirildigr goriilmektedir.

Bu ¢ercevede; 30.01 ve 35.04 Tarife Pozisyonlarina iligskin aciklama notlari, Avrupa Birligi EBTI ile
Customs Rulings Online Search System (CROSS) veri tabanlarinda yer alan 6rnekler, esyaya ve
kullanim amacina iliskin, genesisbiyomedikal, biancaestelleaesthetics ile ederra sitelerinde yapilan
incelemeler géz Oniine alindiginda, bahse konu kolajen cinsi esyanin, 35.04 tarife pozisyonunda
siniflandirilmast hususunda bilgi ve geregini rica ederim.
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