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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan uriinlere yonelik gegis
hiukimleri hakkinda soru-cevap

Yasal uyari: Bu Soru-Cevap dokiimani, (AB) 2023/1194" sayili Komisyon Uygulama Tiiziig(i
ile degistirilen (AB) 2022/23462 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigiinde belirtilen gegis
hikimlerinin - uygulanmasini  kolaylastirmayr amacglamaktadir. Bu dokiiman Avrupa
Komisyonu tarafindan resmi olarak onaylanmamigtir ve ilgili hiikiimlerin Avrupa Birligi Adalet
Divani veya ulusal mahkemeler tarafindan yorumlanmasina halel getirmez. Bu Soru-Cevap
dokimanindaki bilgiler genel niteliktedir ve herhangi bir vakanin 6zel kosullarini ele almayi
amaclamamaktadir; dokiiman mesleki veya hukuki tavsiye verme amaci yoktur. Bilgilerin
kapsamli veya eksiksiz olmasi gerekmez. ihtiyag duyulmasi halinde, ortaya cikabilecek ilave
sorulari ele almak amaciyla bu dokiiman giincellenecektir.

Giris

26 Mayis 2021 tarihinden itibaren tamamen uygulanabilir olan tibbi cihazlara iliskin (AB)
2017/745 sayili Tizik (MDR) , Ek XVI'da listelenen ve tibbi amacgl olmayan Urlnleri de
kapsamaktadir. Risk yonetiminin Ek XVI durGnlerine uygulanmasina yonelik ortak
spesifikasyonlar (CS), 22 Haziran 2023 tarihinden itibaren gegerli olan (AB) 2022/2346 sayil
Komisyon Uygulama Tuzugu ile belirlenmistir.

MDR'de belirtilen gegis hukimleri, (AB) 2023/607 sayil Tazik ile genigletiimistir ve bu
Tuzuk genigletiimis gecis dodnemlerinden yararlanma kosullarini da belirlemektedir.
Degistirilen gegis hikimleri 20 Mart 2023 tarihinden itibaren gecerlidir.

93/42/AET sayili Konsey Direktifi (MDD) uyarinca bir onaylanmis kurulus tarafindan
dizenlenen bir sertifika kapsamindaki Urlnlere iliskin gegis hikimlerinin hem degistirilen
MDR'de hem de CS'de belirtildigi géz 6ninde bulunduruldugunda, CS'de belirtilen gecis
hikimlerini degistirilen MDR'de belirtilenlerle uyumlu hale getirmek amaciyla (AB)
2023/1194 sayih Komisyon Uygulama Tuzugu kabul edilmistir. Bu dokimanin igeridi,
degistirilen MDR ve degistirilen CS'den uygulanabilir gereklilikler dikkate alinarak
hazirlanmistir.

'TIbbi cihazlara iligkin (AB) 20177745 sayilh Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzigunin Ek XVI'sinda listelenen
tibbi amagh olmayan urln gruplari igin ortak spesifikasyonlari belirleyen 1 Aralik 2022 tarihli ve (AB) 2022/2346
sayili Komisyon Uygulama Tazagu - http://data.europa.eu/elireq impl/2022/2346/0j.
2 Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin (AB) 2017/745 sayili Tuziglnin Ek XVI'sinda listelenen tibbi amagli
olmayan belirli Urtinlere yonelik gegis hikimlerine dair (AB) 2022/2346 sayili Uygulama Tizigund tadil eden 20
Haziran 2023 tarihli ve (AB) 2023/1194 sayili Komisyon Uygulama TuzUglu - http://data.europa.eu/eli/
reg impl/2023/1194/0j.

3 2001/83/AT sayili Direktifi, (AT) 178/2002 sayili Tlizigu ve (AT) 1223/2009 sayili Tlzik'ii de@istiren ve 90/385/
AET ve 93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini yirirlikten kaldiran, tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve
(AB) 2017/745 sayih  Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugli - http:/data.europa.eu/eli/
reg/2017/745/2020-04-24.

4 Belirli tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tani cihazlari igin gegis hikUmlerine iligkin olarak (AB) 2017/745 ve (AB)
2017/746 sayih Tuzukleri tadil eden 15 Mart 2023 tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Ydénetmeligi - http://data.europa.eu/eli/req/2023/607/0j.

5 Tibbi cihazlara iliskin 14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EAT sayili Konsey Direktifi |http://data.europa.eu/eli]
dir/1993/42/2007-10-11| (artik yuriirliikte degil).
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan urinlere yonelik gegis
hiikiimleri hakkinda soru-cevap

1 Ek XVI uiriinlerine CS ne zaman uygulanabilir?

CS, Ek XVI Uriinlerine 22 Haziran 20236 tarihinden itibaren uygulanabilir.

MDD uyarinca onaylanmis bir kurulug tarafindan dizenlenen bir sertifika kapsamindaki
urtnlere yonelik belirli hUkimler 22 Arahk 2022 tarihinden itibaren uygulanabilir (bkz. soru 7).

2 Ek XVl iiriinlerine MDR ne zaman uygulanabilir?

MDR, Ek XVI drlnlerine CS'nin uygulama tarihi olan 22 Haziran 2023”'den itibaren
uygulanabilir.

3 Ek XVl irinleri igin 6ngoriilen gegis hiikiimleri nelerdir?

MDR, CS'de belirtilen yeni uygulanabilir gerekliliklerin uygulanmasina imkan vermek igin 6
ayhk® sabit bir siire tayin eder. Bu slire 22 Aralik 2022 tarihinde baglamis ve 22 Haziran
2023 tarihinde sona ermistir.

Buna ek olarak; CS, MDR tarafindan verilen 6 sabit ayin CS'nin yeni uygulanabilir
gerekliliklerini tam olarak uygulamak ve MDR kapsamindaki uygulanabilir prosedurleri
tamamlamak icin yeterli olmayacagdi belirli durumlar kapsamak lzere 6zel gegis hukimleri
olusturmaktadir. Detayh olarak; bu tur durumlar, bir onaylanmis kurulusun uygunluk
degerlendirme prosedirine dahil edilmesi gerektiginde, imalat¢i bir onaylanmis kurulusun
dahil oldugu bir uygunluk degerlendirme prosedirinin takip ettigi bir klinik arastirma
yurttmeyi distndiuginde ve Ek XVI Grininin MDR Madde 120(2) uyarinca artik gecerli
olmayan bir MDD sertifikasi kapsaminda oldugu durumlari igerir.

MDR Madde 120(2) uyarinca gecerli bir MDD sertifikasi kapsamindaki Ek XVI Grunleri igin,
MDR Madde 120'nin 3, 3a, 3b, 3c, 3d ve 3e paragraflarinda belirlenen gecis hikimleri
uygulanir.

4 Bir onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesine dahil oldugu ve imalatginin
klinik arastirma yapmaya karar verdigi urunler icin CS'de belirtilen gecgis donemi
nedir? Karsilanmasi gereken kosullar var midir?

Sire yaklasik 6,5 yildir. 22 Haziran 2023'te baslar ve 31 Aralik 2029'da sona erer.

Gegis donemi boyunca cesitli kosullarin yerine getiriimesi gerekmektedir. Bazilari tim
dénem igin, bazilar ise belirli tarihler icinde. Agagidaki tablo, gegis dénemi boyunca urindn
piyasaya arz etmeye veya piyasada bulundurulmaya devam edilmesi icin karsilanmasi
gereken her bir kosulu géstermektedir.

6 CS, Madde 3(2).
7 MDR, Madde 1(2).
8 MDR, Madde 1(2).
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan
urunlere yonelik ge¢is hiukiimleri hakkinda soru-cevap

22/06/2023'den 31/12/2029'a kadar

. Uriin, 22/06/2023 tarihinden énce Birlik iginde yasal olarak pazarlanmistir ve 22/06/2023 tarihinden &nce iriine
uygulanabilir Birlik hukuku ve ulusal hukuk gerekliliklerine uymaya devam etmektedir;

. imalatci, Giriiniin tasariminda ve kullanim amacinda énemli degisiklikler yapmaz. ®

22/06/2024'den itibaren 23/12/2024'den itibaren 01/01/2028'den itibaren

e Sponsor, Grlindn klinik arastirmasi | «  Sponsor, klinik arastirmayi ¢ Imalatgi, uygunluk degerlendirme
icin  bagvurunun tamamlandigina baglatmistir!?. prosedrd igin bir onaylanmis
ve klinik aragtirmanin MDR' kurulus ile yazili bir anlasma
kapsamina girdigine dair teyit imzalamigtir'2.
almistir.

Tablo 1: CS Madde 2(1) uyarinca gegis hukimleri igin gegerli kosullar.

Bir MDD sertifikasi kapsamindaki trlinler 6 veya 7 numarali sorularda aciklanan gecis
doéneminden faydalanabilir.

5 Uygunluk degerlendirmesinde onaylanmis bir kurulusun yer aldigi ve imalatginin
klinik arastirma yapma niyetinde olmadigi lrunler igcin CS'de belirtilen gegis donemi
nedir? Karsilanmasi gereken kosullar var midir?

Sire yaklagik 5,5 yildir. 22/06/2023 tarihinde baglayip 31/12/2028 tarihinde sona erer.

Gegis dbénemi boyunca gesitli kosullarin yerine getiriimesi gerekmektedir. Bazilari tim
doénem icin, bazilari ise belirli tarihler icinde. Asagidaki tablo, gegis donemi boyunca Urlinin
piyasaya arz etmeye veya piyasada bulundurulmaya devam edilmesi icin kargilanmasi
gereken her bir kosulu gostermektedir.

22/06/2023’den 31/12/2028’e kadar

. Uriin, 22/06/2023 tarihinden &nce Birlik icinde yasal olarak pazarlanmistir ve 22/06/2023 tarihinden énce (riine
uygulanabilir Birlik hukuku ve ulusal hukuk gerekliliklerine uymaya devam etmektedir;
e imalatg, (iriinlin tasarminda ve kullanim amacinda énemli degisiklikler yapmaz.'3

01/01/2027'den itibaren

o Imalatgi, uygunluk degerlendirme prosediirii igin bir onaylanmis kurulus ile yazil bir anlasma imzalamistir’.
Tablo 2: CS Madde 2(2) uyarinca gegis hikimleri igin gegerli kosullar.

Bir MDD sertifikasi kapsamindaki Urlnler 6 veya 7 numarali sorularda acgiklanan gegis
doéneminden faydalanabilir.

9 CS, Madde 2(1)(a) ve (b).

10CS, Madde2(1), ikinci alt paragraf.

" CS, Madde 2(1), liglincl alt paragraf.
2 CS, Madde 2(1), doérdiincu alt paragraf.
18 CS, Madde 2(2)(a) ve (b).

4 CS, Madde 2(2), ikinci alt paragraf.
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan
urunlere yonelik gegis hukiimleri hakkinda soru-cevap

6 Bir MDD sertifikasi kapsamindaki Ek XVI urunleri icin MDR'de belirtilen
gecis donemi nedir? Karsilanmasi gereken kosullar var midir?

Bu gecis dénemi, ylksek riskli Grtnler (tim sinif 1l cihazlar ve suturlar, zimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve
konektoérler hari¢ sinif llb implante edilebilir cihazlar) icin 31 Aralik 2027'de ve dusuk riskli
urtnler (yuksek risk grubu disinda kalan diger tum siniflar ve cihazlar) igin 31 Aralik 2028'de
sona ermektedir.

Bir MDD sertifikasi kapsamindaki tim urinler, MDR tarafindan olusturulan gegis
hikidmlerinden yararlanmaya uygun degildir. Asagidaki kosullar uygulanmaktadir:

a) MDD sertifikasi 25 Mayis 2017 tarihinden itibaren diizenlenmisse, 26 Mayis 2021
tarihninde hala gegerli idiyse, daha sonra geri ¢cekilmemisse ve 20 Mart 2023
tarihinden 6nce sona ermisse, kapsam dahilindeki trinler MDR gegcis hiukimlerinden
yalnizca Madde 120(2), ikinci alt paragraf a) veya b) bentlerinde belirtilen kosullardan
birinin karsilanmasi halinde yararlanabilir;

b) MDD sertifikasi 25 Mayis 2017 tarihinden itibaren dizenlenmisse, 26 Mayis 2021
tarihinde hala gegerli idiyse, daha sonra geri cekilmemisse ve 20 Mart 2023
tarihinden Once siresi sona ermemigse, kapsam dahilindeki drinler MDR gegis
hikumlerinden yararlanabilir.

MDR Madde 120 (3c), (3d) ve (3e) paragraflari, gecis hukimlerinden yararlanmak ve
yararlanmaya devam etmek icin yerine getiriimesi gereken ek kosullari ve gereklilikleri tesis
etmektedir. Bu 0Ozel kosullara iligkin ek bilgiler, (AB) 2023/607'S  sayili Tlzigin
uygulanmasina iliskin soru ve cevap dokimaninda yer almaktadir.

7 Bir MDD sertifikas1 kapsamindaki Ek XVI uirlinleri i¢gin CS'de belirtilen gegis
dénemi nedir? Karsilanmasi gereken kosullar var midir?

Bu gecis dénemi, yliksek riskli Grtinler (tim sinif lll cihazlar ve suturlar, zimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, klipsler ve
konektoérler hari¢ sinif llb implante edilebilir cihazlar) icin yaklasik 4,5 yil veya disuk riskli
urtnler (yuksek risk grubu disinda kalan diger tum siniflar ve cihazlar) icin yaklagik 5,5 yildir.
22 Haziran 2023 tarihinden itibaren baslamaktadir ve 31 Aralik 2027 veya 31 Aralik 2028
tarihinde sona ermektedir.

Bir MDD sertifikasi kapsamindaki tum dGrtnler, CS tarafindan olusturulan gegis
hikimlerinden yararlanmaya uygun dedgildir. Aslinda, bu hikimler yalnizca bir MDD
sertifikasinin 25 Mayis 2017 tarihinden itibaren dizenlenmis oldugu, 26 Mayis 2021'de hala
gecerli oldugu, daha sonra geri gekilmedigi, 20 Mart 2023 tarihinden 6nce sona erdigi'® ve
Madde 120(2), ikinci alt paragraf a) veya b) bentlerinde belirtilen kosullarin karsilanmadigi
durumlarda uygulanabilir.

15 (AB) 2023/607 sayil Tuzugln uygulanmasina iligkin pratik unsurlara dair Soru-Cevap - MDR gegis déneminin
uzatilmasi ve "satis" déneminin kaldirilmasi - https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/
mdr_proposal extension-g-n-a 0.pdf.

16 MDD sertifikasi 20 Mart 2023 tarihinde veya sonrasinda hala gegerli idiyse ve daha sonra geri gekilmemisse,
MDR Madde 120’de belirlenen gegis hikimleri uygulanir.
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan
urunlere yonelik gegis hiukkiimleri hakkinda soru-cevap

Gecis donemi boyunca, ek kosullarin ve gerekliliklerin yerine getiriimesi gerekmektedir.
Bazilari tim dénem boyunca, bazilari ise belirli tarihlerde yerine getiriimelidir'”. Asagidaki
tablo, gecis donemi boyunca Urunu piyasaya arz etmeye veya hizmete sunmaya devam
etmek icin yerine getiriimesi gereken her bir kogulu géstermektedir.

22/06/2023'den yiiksek riskli iiriinler igin 31/12/2027'ye veya diigiik riskli iiriinler igin 31/12/2028'e kadar

e Uriin, 93/42/EAT’8 sayil Direktifin gerekliliklerine uymaya devam etmektedir;

e Uriiniin tasariminda ve kullanim amacinda énemli bir degisiklik yoktur's;

e Uriin; hastalarin, kullanicilarin veya diger kisilerin saghgi veya giivenligine ya da kamu saghginin korunmasina iligkin
diger hususlara yonelik kabul edilemez bir risk tegkil etmemektedir??;

e MDR'nin piyasa sonrasi gozetim, piyasa gozetimi ve denetimi, vijilans, iktisadi isletmecilerin ve cihazlarin kaydina iligkin
gereklilikleri, 93/42/EAT sayili Direktifte karsilik gelen gerekliliklerin yerine uygulanir?!.

26/05/2024'ten itibaren 26/09/2024'ten itibaren

« imalatgi, MDR Madde 10(9) uyarinca bir kalite yonetim | ®  Imalatgi, uygunluk degerlendirme prosedr(i igin  bir
sistemi kurmustur??; onaylanm|§.kurulu§ ile yazili bir anlasma imzalgm|§t|r2“;

o Imalatgl, uygunluk degerlendirme prosediirii igin bir| ¢  Yukardaki bahsi gegen yazili anlagmay! imzalayan
onaylanmig kurulusa resmi bir bagvuruda bulunmustur?, onaylanmis kurulus, bu anlasma kapsamindaki Grindn

gbzetiminden sorumludur?®,

Tablo 3: CS Madde 2(3) uyarinca gegis hikimleri igin gecgerli kosullar.

CS, kosullart ve gereklilikleri belirlemek icin MDR Madde 120 (3c), (3d) ve (3e)
paragraflarina atifta bulunmaktadir. (AB) 2023/607 sayil Tuzuk ile degistirildigi sekliyle MDR
gecis hiikimleri'® hakkindaki soru ve cevap dokiimani ek faydal bilgiler sunmaktadir.

CS tarafindan olusturulan gecis hikimlerinden yararlanan drtnleri kapsayan bir MDD
sertifikasinin gecerliliginin uzatilmadigina dikkat edilmelidir. Bununla birlikte, bu triinler MDD
sertifikasinin sona erme tarihinden sonra da gegis déneminin sonuna kadar piyasaya arz
edilebilir veya piyasada bulundurulabilir.

8 Bir MDD sertifikasi kapsamindaki Ek XVI urunleri igcin CS'de belirtilen hangi
gecis donemleri 22 Haziran 2023'ten once uygulanabilirdi? Karsilanmasi
gereken kosullar var miydi?

Bir MDD sertifikasi kapsamindaki Ek XVI drtnleri igin gegis dénemleri, (AB) 2023/1194 sayili
Uygulama Tuzugu ile degdistiriimeden 6nce CS'de belirtiimistir. Bu gegis hukimleri 22 Aralik
2022'den 21 Haziran 2023'e kadar uygulanabilir olmaya devam etmigtir.

7”MDR, Madde 120 (3c), (3d) ve (3e) paragraflari.

8 MDR, Madde 120(3c)(a).
9 MDR, Madde 120(3c)(b).
20 MDR, Madde 120(3c)(c).
21 MDR, Madde 120(3d).

22 MDR, Madde 120(3c)(d).
23 MDR, Madde 120(3c)(e).
24 MDR, Madde 120(3c)(e).
25 MDR, Madde 120(3e).
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan
uriinlere yonelik gegis hiikiimleri hakkinda soru-cevap

CS; degistiriimeden 6nce, gecis hiukimlerinden yararlanmak ve yararlanmaya devam etmek
icin yerine getiriimesi gereken kosullari belirlemigtir. Bu kosullar, sertifikanin 26 Mayis
2021'den sonra sona erdigi durumlarda gecerli bir MDD sertifikasi kapsaminda olma
gerekliligi haric olmak (zere, Urinin MDD gerekliliklerine uymaya devam etme
gereksinimini; Urindn tasariminda ve kullanim amacinda énemli degisikliklerden kaginma
gereksinimini; imalatginin uygun gdézetim igin bir onaylanmis kurulusla yazili bir anlasma
imzalamasi gereksinimini igermekteydi. Bu kosullar, (AB) 2023/1194 sayili Uygulama
Tazugu ile degistirildigi sekliyle CS'de muhafaza edilmistir. Bu kosullarin uyumlulugu, 22
Haziran 2023'ten itibaren uygulanabilir yeni sisteme sorunsuz bir gegis saglamaktadir.

9 Bir tibbi lirtiinii ihtiva eden liriinler igin gegis donemi nedir?

Ayri olarak kullanildiginda 2001/83/EC sayili Direktifin Madde 1’in ikinci bendinde
tanimlandi§i sekilde bir tibbi Griin olarak kabul edilen bir maddeyi bitlnlesik bir parga olarak
ihtiva eden Ek XVI Urlnleri icin 6zel gegis hikimleri bulunmamaktadir. Bu gibi durumlarda,
2001/83/EC sayil Direktif uyarinca Uye Devletler tarafindan belirlenen yetkili otoritenin veya
EMA'nin  konsiiltasyonu igin 210 glnlik sire?®, Grindn uygunluk degerlendirme
prosedurinde bir onaylanmis kurulusun yer almasi durumunda CS tarafindan verilen gegis
suresinin bir parcasi olarak degerlendiriimelidir.

10 Cift amach bir cihaz igin gegis hukiumleri nelerdir?

Hem tibbi hem de tibbi olmayan kullanim amaci olan ¢ift amagh bir cihaz igin, MDR ve
CS'nin uygulanabilir gereklilikleri kiimulatif olarak yerine getirilmelidir. Gegis hikimleriyle
ilgili olarak, tibbi amaca iliskin MDR Madde 120 uygulanirken, tibbi olmayan amaca iliskin CS
uygulanir. Cihazin hem MDR hem de CS'nin uygulanabilir gerekliliklerini karsilamasi
gerektigi ele alindiginda, bu gerekliliklerin farkli olmasi durumunda, érnegin gegis doneminin
sonunun belirlenmesinde, daha kati olan gereklilik g6z 6ninde bulundurulmali ve yerine
getirilmelidir.

11 imalatgilar, iiriinlerinin gegis déoneminden yararlandigini nasil gésterebilir?

imalatgilar, gecis dénemi hikimlerinden yararlanma kosullarinin yerine getirildigini teyit
eden ve gegis déneminin bitis tarihini belirten imalatgi beyanini sunabilmelidir. Yeni bir kosul
uygulanabilir hale gelir gelmez ve yerine getirilir getiriimez imalatgi beyani glincellenmelidir.

imalatgi beyani, kapsanan Uriinleri agikga tanimlamaldir ve uyumlastiriimis bir sablona
dayali olabilir.

Bir onaylanmig kurulus ile uygunluk degerlendirmesi i¢in yazili bir anlagma imzalamis olma
kosulu uygulanir uygulanmaz, onaylanmis kurulusg tarafindan dizenlenen ve imalatginin
uygunluk degerlendirmesi basvurusunun alindigini ve yazili bir anlagsma yapildigini belirten
bir 'teyit mektubu' ile ek kanit saglanabilir. Boyle bir teyit; kapsanan UurUnleri acgikca
tanimlamalidir, uyumlastirimis bir sablona dayali ve ilke olarak ekstra maliyet olmadan
dizenlenmis olabilir.

26MDR, Ek IX, Bolim 5.2(d).
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MDR Ek XVI kapsamindaki tibbi amaci olmayan
uriinlere yonelik gegis hiikiimleri hakkinda soru-cevap

Urtinler MDD sertifikalari kapsamindaysa, imalatgi beyani ve teyit mektubu ilgili Griinleri ve
sertifikalarinin referansini listelemelidir. MDD sertifikasi kapsamindaki Urtnlere iligkin ek
bilgiler (AB) 2023/607 sayili Tuzugun uygulanmasina iligkin soru ve cevap dokumaninda
sunulmaktadir (bkz. 7 numarali soru).

12 Gegis doneminde piyasaya arz edilen iiriinlerin bulundurulmasi igin bir son tarih
var midir?

Hayir, yok. Gegis dbénemi sirasinda piyasaya arz edilen drlnler, uygulanabilir gecis
doéneminin sona ermesinden sonra da bulundurulabilir.

13 Onaylanmis kuruluslar gegis donemi boyunca MDR kapsaminda Ek XVI urinleri
icin sertifika diizenleyebilir mi?

Evet, dizenleyebilirler. Onaylanmis kuruluglar, 22 Haziran 2023 (CS'nin uygulama tarihi)
tarihinden itibaren baglayan gecis dénemi boyunca MDR kapsaminda Ek XVI Urdnleri igin
sertifika dizenleyebilir. Bu tarihten dnce MDR, Ek XVI drlnleri igin uygulanabilir degildi,
dolayisiyla onaylanmis kuruluslar herhangi bir sertifika dizenleyemezdi.
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