Ulkeler itibariyle Ticarette Teknik Engeller

Ulke Adi: JAPONYA

Japonya’nin Kalite Altyapisi

Japonya Kalite Altyapisi, lilke ekonomisinin siirdiiriilebilir gelisimi, tiiketici
giivenligi ve uluslararasi ticaret uyumu agisindan kritik 6neme sahiptir. Bu altyapi,
birbirini tamamlayan standartlar, 6l¢lim sistemleri, uygunluk degerlendirmeleri,
piyasa gozetimi, ithalat kontrolleri ve teknik mevzuat unsurlarindan olusmaktadir.
1. | Her unsur, ilgili bakanlhklar ve &zel yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan
ylriitiilmekte ve uluslararasi normlarla uyumlu olarak yonetilmektedir. Bu sistemin
etkin isleyisi, Japonya {riinlerinin diinya capinda taninmasini ve tliketicinin
korunmasini saglamaktadir.

Japonya kalite altyapisi temel olarak asagidaki alt1 unsurdan olugmaktadir:

« Standardizasyon
Uriin ve hizmetlerin ulusal ve uluslararasi standartlara uygunlugunu saglar.
Japonya’da bu siireg, Japanese Industrial Standards (JIS) ve Japanese
Agricultural Standards (JAS) gibi sistemlerle yuratalir.

« Metroloji (Olgiim Bilimi)
Olgiimlerin dogrulugunu ve izlenebilirligini giivence altina alir. Bu husus
hem Uretim kalitesini hem de piyasa gozetimini destekler.

o Akreditasyon
Test ve belgelendirme kuruluslarinin teknik yeterliliginin resmi olarak
taninmasini saglar. Boylece verilen sertifikalarin giivenilirligi ve
uluslararasi kabulii temin edilir.

o Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Piyasaya sunulan iirlinlerin mevzuata, giivenlik ve kalite standartlarina
uygun olup olmadigini denetler. Uriinlerin takibi ve uygunsuzluk halinde
mudahale streclerini kapsar.

« Ithalat Kontrolleri
Japonya’ya giren iirlinlerin kalite ve giivenlik standartlarina uygunlugunu
saglamak tizere uygulanan kontroller ve diizenlemelerden olusur.

o Teknik Mevzuat ve Duzenlemeler
Yukaridaki tiim unsurlarin yasal ¢ercevesini olusturan kanunlar,
yonetmelikler ve uygulama kurallaridir. Bu mevzuat uluslararasi
standartlarla uyumludur ve gerektiginde yenilenir.

e Uygunluk Degerlendirmesi
Japonya’ya ithal edilecek iirlinlerin giivenli, kaliteli ve yasal olarak
piyasaya sunulabilmesi icin teknik diizenlemelere uyumu denetlenir.

1. Standardizasyon Sistemi

1.1 Tamim ve Onemi

Standardizasyon, iiriinlerin, siire¢lerin ve hizmetlerin belirlenmis teknik 6zelliklere
uygun hale getirilmesi siirecidir. Japonya’da standardizasyon hem ig¢ pazarin
diizenlenmesi hem de ihracatta rekabet avantaji saglamak i¢in kritik bir yap1




tasidir. Standartlar, kalite ve giivenligi garanti ederken uluslararasi ticarette teknik
engelleri azaltir.
1.2 Ana Kurumlar ve Gorevleri
o Japanese Industrial Standards Committee (JISC)
Japonya’'nin endiistriyel standartlarinin hazirlanmasi, gdzden gegirilmesi ve
yayinlanmasindan sorumlu ana kuruldur. JISC, Japonya Sanayi Standartlari
Yasasi (Industrial Standardization Act) kapsaminda faaliyet gosterir.
e Ministry of Economy, Trade and Industry (METI)
JISC’in ¢alismalarini destekler ve standartlarin uygulanmasini tesvik eder.
Ayrica JIS markasinin yonetimini saglar.
o Japanese Agricultural Standards (JAS) Sistemi
Tarim, gida ve ormancilik iirlinleri i¢in standardizasyonu saglar. Bu sistem
MAFF (Tarim, Ormancilik ve Balik¢ilik Bakanlig1) tarafindan yiriitiiliir.
Organik tarim {riinleri ve gida giivenligi standartlar1 JAS kapsaminda
denetlenir.
1.3 Temel Mevzuat
« Industrial Standardization Act (LZZ#{LE)

Japonya’daki standardizasyon faaliyetlerinin hukuki temelidir.
Standartlarin hazirlanmasi, yaymlanmasi ve uygulanmasi siireglerini
dizenler.
e Japanese Agricultural Standards Act
Tarim ve gida {riinlerine iliskin standartlar1 ve sertifikasyon islemlerini
kapsar.
1.4 Standardlarin Uluslararasi Uyum ve Isbirligi
Japonya, ISO ve IEC gibi uluslararasi standart kurumlarinin aktif tiyesidir. JISC,
uluslararasi standartlar1 gozden gegirir, Japonya’nin uluslararasi ticaret
politikalartyla uyumlu yerel standartlar gelistirir. Bu sayede Japon standartlari,
global standartlarla blytk 6l¢tide uyumludur.
1.5 JIS ve JAS isaretleri
o JIS (Japanese Industrial Standards) Mark: Sanayi uriinlerinde kalite ve
giivenlik gostergesi. Uriinlerin JIS standartlarina uygun oldugunu gosterir.
e JAS (Japanese Agricultural Standards) Mark: Gida ve tarim
iirlinlerinde kalite ve giivenlik gostergesi. Organik ve islenmis gidalarda
yaygin olarak kullanilir.
1.6 Bagvuru ve Sertifikasyon Siireci (Kisaca)
o Uretici veya ithalatcy, ilgili standarda uygunluk i¢in basvuruda bulunur.
« Uriinler laboratuvar testlerinden geger ve iretim siireci denetlenir.
e Uygunluk saglandiginda JIS veya JAS sertifikasi verilir.
e Diizenli gozetim denetimleri ile kalite siirekliligi saglanir.
1.7 lgili Linkler ve Kaynaklar
e Japanese Industrial Standards Committee (JISC) https://www.]jisc.go.jp/
e Ministry of Economy, Trade and Industry (METI)
https://www.meti.go.jp/english/
o Japanese Agricultural Standards (JAS) — MAFF https://www.maff.go.jp/e/

2. Metroloji Sistemi

2.1 Tamm ve Onemi

Metroloji, 6l¢lim bilimidir ve {iretim, kalite kontrol, saglik ve giivenlik alanlarinda
Olciimlerin dogrulugunu ve giivenilirligini saglar. Dogru ve izlenebilir dl¢limler



https://www.jisc.go.jp/
https://www.meti.go.jp/english/
https://www.maff.go.jp/e/

olmadan iiriin kalitesi garanti edilemez, dolayisiyla metroloji Japonya kalite
altyapisinin vazgecilmez bir unsurudur.

2.2 Temel Kurumlar ve Gorevleri
« National Metrology Institute of Japan (NM1J)
Japonya’nin ulusal metroloji enstitiisii olup, gelismis endiistriyel bilim ve
teknoloji kurumlarindan biri olan Advanced Industrial Science and
Technology (AIST) bunyesinde faaliyet gosterir.
Gorevleri:
o Olgiim standartlarinin gelistirilmesi ve siirdiiriilmesi.
o Olgiim cihazlarinin kalibrasyonu ve sertifikasyonu.
o Ulusal ve uluslararasi 6l¢iim standartlar1 ile uyumlulugun
saglanmasi.
o Metrolojik arastirma ve egitim faaliyetleri.
e Ministry of Economy, Trade and Industry (METI)
Metroloji politikasinin belirlenmesi ve uygulama koordinasyonundan
sorumludur.

2.3 Temel Mevzuat
« Measurement Act (&% - Keiryoho)
Olgiimle ilgili tum temel kurallar1 ve standartlar1 belirleyen yasal
cercevedir. Olgiim cihazlarmin dogruluk ve kalibrasyon sartlarini diizenler.

2.4 Uluslararasi Baglantilar
« Japonya, Uluslararas1 Agirliklar ve Olgiiler Biirosu (BIPM) ve CIPM MRA
(Karsilikl1 Tanima Anlagmasi) liyesidir. Bu sayede Japonya’da yapilan
Olclimler uluslararasi olarak taninir.

2.5 Metroloji Siireci ve Uygulamalar

e Ulusal Standartlarin Belirlenmesi: NMIJ, temel 6l¢i birimleri icin ulusal
referans standartlarini gelistirir.

« Kalibrasyon Hizmetleri: Sanayi, laboratuvarlar ve test merkezleri icin
kalibrasyon hizmetleri sunar.

« Olgiim Cihazlarimin Onayx: Piyasaya siiriilen 6l¢iim cihazlarinin
mevzuata uygunlugunu denetler.

e Metrolojik izlenebilirlik: Uriinlerin iiretiminden laboratuvar sonuglarina
kadar 6l¢lim sonuglar1 uluslararas: standartlara izlenebilir olur.

2.6 Ornek Sektorel Uygulamalar
o Elektronik sektoriinde voltaj, akim, direng dlgiimleri.
o Kimya sektoriinde konsantrasyon ve agirlik 6l¢timleri.
e (ida sektdriinde miktar dlglimleri (6rnegin, paketlenmis gidalarin net

agirligy).

2.7 ilgili Kurum iletisim ve Web Siteleri
e NMIJ/AIST
Adres: 1-2-1 Namiki, Tsukuba, Ibaraki 305-8563, Japan
Tel: +81-29-861-2000
Web: https://www.nmij.jp/english/



https://www.nmij.jp/english/

e METI
Web: https://www.meti.go.jp/english/

3. Akreditasyon
3.1 Tamim ve Onemi
o Akreditasyon: Test, muayene ve belgelendirme yapan kuruluslarin teknik
yeterliliklerinin ve tarafsizliklarinin uluslararasi standartlara uygun olarak
degerlendirilmesi ve resmi olarak taninmasidir.
e Busiirecler, kuruluslarin kalite ve giivenlik acisindan standartlara uygun
caligmasini garanti eder, ticarette teknik engelleri azaltir ve tiiketici
glivenini artirir.

3.2 Japonya’daki Temel Akreditasyon Kuruluslar:
e Japan Accreditation Board (JAB)
o Japonya’nin en genis kapsamli akreditasyon kurumudur.
o Gorevleri:
= Laboratuvarlar (ISO/IEC 17025), muayene kuruluslar
(ISO/IEC 17020), belgelendirme kuruluslar1 (ISO/IEC
17021, ISO/IEC 17065) akreditasyonu.
» Uluslararasi ¢ok tarafli tanima anlagmalarinin (MLA)
yuratialmesi.
= Akredite kuruluslarin listesini tutar ve kamuya duyurur.
= Akredite Kuruluslar Listesi (Accredited Bodies):
https://www.jab.or.jp/en/accredited bodies/
» Belgelendirilmis Kuruluslar Liste (Certified
Organizations):
https://www.jab.or.jp/en/certified_organization/

e Japan Quality Assurance Organization (JQA)

« Belgelendirme ve test hizmetleri sunar; 6zellikle kalite ve ¢evre yonetim
sistemleri, elektrikli cihaz ve tibbi cihaz testleri. Bazi durumlarda JAB ile
isbirligi yapar.

o Web: https://www.jga.jp/english/

e International Accreditation Japan (IAJapan)

o NITE (National Institute of Technology and Evaluation)
biinyesinde faaliyet gosterir. Ozellikle cevre ve giivenlik testleriyle
ilgilenir.

o Web: https://www.nite.go.jp/en/iajapan/

3.3 llgili Mevzuat ve Standartlar
o ISO/IEC 17011: Akreditasyon kuruluslari i¢in genel gereklilikler.
o ISO/IEC 17025: Test ve kalibrasyon laboratuvarlarinin yeterliligi.
o ISO/IEC 17020: Muayene kuruluslarinin yeterliligi.
e ISO/IEC 17021: Yo6netim sistemleri belgelendirme kuruluslari igin

gereklilikler.
e ISO/IEC 17065: Uriin, siire¢ ve hizmet belgelendirme kuruluslari igin
gereklilikler

3.4 Akreditasyon Sureci
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e Bagvuru: Kurulus JAB veya [AJapan’a akreditasyon talebinde bulunur.

e Dokiiman Incelemesi: Kalite yonetim sistemi ve teknik yeterlilik belgeleri
degerlendirilir.

e Yerinde Denetim: Kurulusun teknik personeli, laboratuvarlar1 ve
proseddrleri incelenir.

 Karar: Incelemeler olumlu ise akreditasyon verilir.

o Siirekli Gozetim: Periyodik denetimler ile akreditasyonun devami saglanir.

3.5 Uluslararasi Baglantilar
e JAB, ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) ve IAF
(International Accreditation Forum) Gyesidir.
o Buiiyelikler sayesinde Japonya’da akredite edilmis laboratuvar ve
belgelendirme kuruluslarinin sonuglari uluslararasi alanda karsilikli taninir.

3.6 Tiirkiye ile iliski ve Onemi

e Tirkiye’de TURKAK tarafindan verilen akreditasyonlarin Japonya’da
taninip taninmadig kritik 6nemdedir.

e TURKAK ve JAB, ILAC ve IAF iiyeleri olarak genel ¢ercevede karsilikli
tanimay1 destekler.

e Ancak dogrudan bir MRA (Mutual Recognition Arrangement) mevcut
degildir.

o Bazi sektorlerde, 6zellikle yiiksek riskli ve kritik tiriinlerde (tibbi cihazlar,
elektrikli cihazlar vb.) Japonya tarafi kendi akreditasyon sistemi (JAB,
PMDA onay1 vb.) lizerinden ilave test ve belgelendirme talep eder.

3.7 ilgili Kurumlarin iletisim Bilgileri

« Japan Accreditation Board (JAB)
Adres: 1-3-12 Marunouchi, Chiyoda-ku, Tokyo 100-0005
Tel: +81-3-3214-2511
Web: https://www.jab.or.jp/en/

o Japan Quality Assurance Organization (JQA)
Web: https://www.jga.jp/english/

o International Accreditation Japan (IAJapan)
Web: https://www.nite.go.jp/en/iajapan/

4. Piyasa GOzetimi ve Denetimi

4.1 Tanim ve Onemi

Piyasa gozetimi ve denetimi, piyasaya sunulan iriinlerin tiiketici saglhigi, giivenligi
ve ¢evre standartlarina uygun olup olmadigini izlemek amaciyla yapilan resmi
denetim ve kontrol faaliyetlerini kapsar. Bu sistem, uygunsuz iirlinlerin satisin
onler, geri ¢agirma sUreclerini yonetir ve tuketici giivenini korur.

4.2 Temel Ozellikler

e Japonya’da piyasa gézetimi merkezi bir kurum tarafindan degil, Urln
gruplarina gore ilgili bakanliklar ve yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan
yaratalar,

o Gozetim faaliyetleri, standartlara uygunluk, etiketleme, giivenlik testi ve
sikayet takibini kapsar.

o  Uriinlerin piyasaya sunulmadan énceki uygunlugu, ithalat kontrolleri ve
test sertifikalariyla desteklenir.
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4.3 ilgili Kurumlar ve Sorumluluklar:

Urin Grubu

Sorumlu Kurum

Gorev ve
Faaliyetler

Ilgili Mevzuat /
Standart

Sanayi Urunleri

Uriin giivenligi

Electrical Appliance

oyuncaklar)

toplatilmasi

(elektrik, e : and Material Safety
elektronik, METI de[]f;l;ml’ 9ﬁ”ﬁmi Act, Industrial
makineler) cagirma yone Standardization Act
Tiketici Pivasa adzetimi Consumer Product
urunleri (ev Consumer Affairs U yunsgz UrUnIérin Safety Act, Home
esyalari, Agency (CAA) Y9 Appliances Quality

Labeling Act

MLIT (Ministry of

Motorlu tasitlar, ||Land, Teknik uygunluk ||[Road Vehicle Act,
ingaat Infrastructure, denetimi, glvenlik ||Building Standards
malzemeleri Transport & kontrolu Act
Tourism)
MHLW (Ministry |Gida hijyeni,
Gida of Health, Labour |letiketleme Food Sanitation Act
& Welfare) denetimi
Klinik test onayz,
. . iiriin glivenligi, .
Ilag ve Tibbi . - . |IPharmaceutical and
Cihazlar PMDA & MHLW uygunsuz Urtinlerin Medical Device Act
piyasadan
cekilmesi

Tarim ve bitki
drtnleri

MAFF (Ministry of
Agriculture,
Forestry and
Fisheries)

Bitki ve hayvan
karantina, gida
hijyeni kontrol(

Plant Protection Act,
Animal Quarantine
Act

Not: Bu tabloda sadece baslica sektorler ve kurumlar yer almaktadir. Bazi 6zel
iriin gruplarinda yetkilendirilmis dernekler ve 6zel kuruluslar da denetim

yapabilir.

4.4 Piyasa Gozetimi Siireci (Genel Akis)
« Risk Analizi: Uriin gruplari, potansiyel tehlike ve sikayet verilerine gore
onceliklendirilir.
« Denetim ve Test: ilgili kurum, iiriinlerin mevzuata ve standartlara
uygunlugunu kontrol eder.
« TIhlal Tespiti: Uygunsuz iiriinler tespit edildiginde iiretici/ithalatc1
bilgilendirilir.
o Diizeltici Faaliyet ve Geri Cagirma: Gerekirse Urlnler piyasadan
toplatilir veya etiket/iirlin lizerinde diizeltmeler yapilir.
« Raporlama ve Izleme: Denetim sonuglari resmi raporlarla duyurulur ve

ilgili standartlara uyum izlenir.




4.5 Uluslararasi Baglantilar
e Japonya, OECD ve G7 iilkeleri ile piyasa gozetimi ve tiiketici giivenligi
alaninda igbirligi yapar.
e Uriin giivenligi standartlar1 ISO ve IEC ile uyumlu sekilde hazirlanir.

4.6 Ornek Uygulamalar
o Elektrikli cihazlarda asir1 1sinma riski tespit edilen iiriinlerin geri
cagirilmast (METI).
e Oyuncaklarda agir metal iceriklerinin sinirlar asildiginda toplatma (CAA).
o lthal gida iiriinlerinin giriste rastgele drneklemle test edilmesi (MHLW).

4.7 I1gili Kurumlar ve Web Siteleri
e METI - https://www.meti.go.jp/english/
o Consumer Affairs Agency (CAA) — https://www.caa.go.jp/en/
e MLIT - https://www.mlit.go.jp/en/
e MHLW — https://www.mhlw.go.jp/english/
e  MAFF — https://www.maff.qo.jp/e/
e PMDA - https://www.pmda.go.jp/english/

5. ithalat Kontrolleri

5.1 Tanmim ve Onemi

Ithalat kontrolleri, Japonya’ya giren iiriinlerin giivenlik, saglik, cevre ve teknik
standartlara uygunlugunu saglamak amaciyla uygulanan resmi denetim, test ve izin
stireclerini kapsar. Bu mekanizma hem tiiketici giivenligini korur hem de Japonya
kalite altyapisinin etkinligini destekler.

5.2 Temel Ozellikler
« Ithalat kontrolleri iiriin grubuna gére farkli bakanlik ve kurumlarca
uygulanir.
o Urlnlerin giimriikte test sertifikasi, 5n onay veya ithalat lisansi ile girisine
izin verilir.
o Yiiksek riskli iiriinlerde, ilgili kanun tarafindan yetkilendirilmis kuruluglar
tarafindan 6n degerlendirme veya sertifikasyon zorunludur.

5.3 Ilgili Kurumlar ve Uriin Gruplar

Uriin Sorumlu Kontrol Faaliveti flgili Mevzuat /
Grubu Kurum y Standart
Gida hijyeni denetimi,
Gida MHLW rastgele 6rneklemle Food Sanitation Act
laboratuvar testleri
flag ve tibbi |PMDA & |[Klinik test onays, teknik || namaceutical and
cihazlar MHLW uygunluk denetimi Medical Device Act
Y9 (PMD Act)
Elektrikli METI Test sertifikasi ve giivenlik ||Electrical Appliance and
cihazlar degerlendirmesi Material Safety Act
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5 . . ||Gas Business Act,
S;g.z ve .LPG METI Uygun.l l%k degerlendirmesi Liquefied Petroleum Gas
drdinleri ve sertifikasyon
Act
Tarim MAFE Bitki ve hayvan karantinasi, ||Plant Protection Act,
urdinleri gida hijyeni kontrolii Animal Quarantine Act

Not: Yukaridaki tabloda sadece baslica iiriin gruplar1 gdsterilmistir. Uriin tipine
gore ek kontroller ve 6zel izinler gerekebilir.

5.4 ithalat Kontrol Siireci (Genel Akis)

« On Basvuru ve Belgelendirme: ithalatci, iiriin grubu ve risk seviyesine
gore gerekli belgeleri hazirlar.

o Test ve Sertifikasyon: Gerekli Uriin testleri yetkili laboratuvarlar veya
akredite kuruluslar tarafindan gergeklestirilir.

o Gumrikte Denetim: Belgeler ve trtin érnekleri gimrik yetkililerine
sunulur.

o Uygunluk Onay1: Kontroller bagarili ise iirliniin Japonya’ya girisine izin
verilir.

« Piyasa Gozetimi ile Koordinasyon: Uriin piyasaya ciktiktan sonra
uygunsuzluk veya gilivenlik ihlali tespit edilirse, geri cagirma ve diizeltici
onlemler uygulanir.

5.5 Ornek Uygulamalar
o Elektrikli cihazlarin Japonya elektrik giivenligi standartlarina (JIS)
uygunluk sertifikasi ile ithalat.
o Ithal edilen gida iiriinlerinin rastgele laboratuvar analizleriyle
mikrobiyolojik kontrolleri.
o Tibbi cihazlarin PMDA onay1 olmadan Japonya’da satisina izin
verilmemesi.

5.6 Uluslararasi Baglantilar
« Ithalat kontrolleri, WTO Teknik Engeller Anlasmasi1 (TBT) ile uyumludur.
e AB-Japonya MRA gibi karsilikl1 tanima anlagsmalari, bazi tiriinlerde 6n test
ve sertifikasyon yukunt azaltabilir.

5.7 Ilgili Kurumlar ve Web Siteleri
e MHLW — https://www.mhlw.go.jp/english/
e PMDA - https://www.pmda.go.jp/english/
e METI - https://www.meti.go.jp/english/
e  MAFF — https://www.maff.qo.|p/e/

6. Teknik Mevzuat ve Duzenlemeler
6.1 Tanim ve Onemi
Teknik mevzuat, Japonya’daki tiriinlerin kalite, giivenlik ve ¢evresel uyumluluk
standartlarina uygunlugunu saglamak icin belirlenen yasal ¢ercevedir. Amagclar:
o Tiiketici saglig1 ve giivenligini korumak
o Cevresel riskleri azaltmak
e Uriinlerin piyasaya giivenle girmesini saglamak
o Uluslararas: ticarette Japonya {irtinlerinin giivenilirligini ve rekabet
avantajini desteklemek
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Ana Yapilar:

« Standardizasyon (JIS/ JAS)

e Akreditasyon ve test laboratuvarlar (JAB, JQA)

o Piyasa gozetimi ve denetim mekanizmalar:

« Ithalat kontrolleri
Tiim bu unsurlar teknik mevzuat ile entegre calisir; yani mevzuat sadece yasa
degil, kalite altyapisinin omurgasini olusturur.

6.2 Temel Teknik DUzenlemeler ve Kapsam

Mevzuat / Sorumlu Kapsam Ornek Uriin Onemli
Standart Kurum P Gruplan Noktalar
i'ecfir:;i'e and Elektrikli Beyaz esya,  |Urdin testi ve
pplia METI cihazlarin TV, bilgisayar, ||JIS uyumu
Material Safety tivenligi adaptor zorunlu
Act (DENAN) guventig P
Consumer Tuketici Oyuncak, ev S:;?i}; ?ts\éirr;:(
Product Safety CAA drdinlerinin esyalari, spor geri cagirma
Act (CPSA) giivenligi ekipmani mekanizmasi
Gas Business Act Yetkili test
& Liquefied MET] Gaz cihazlari ve||Sofben, ocak, |kuruluslar
Petroleum Gas LPG drlnleri  |{tup tarafindan
Act sertifikasyon
Home Appliances Kalite Buzdolabz, Enerji tuketimi
. . . ve performans
Quality Labeling |CAA etiketleme camasir .
s o bilgisi etikette
Act zorunlulugu makinesi L
gosterilir
Pharmaceutical Tibbi cihazlar Klinik test,
and Medical MHLW |[llag ve tibbi Haclar savhk’ teknik dosya ve
Device Act (PMD (& PMDA |cihaz giivenligi ||. & .= %™ IPMDA onayi
urdnleri -
Act) gerektirir
Paketlenmis E\%Sg?;fvar
Food Sanitation Gida hijyeni ve ||gida, icecek, A
MHLW . testleri ve izin
Act etiketleme dondurulmus ..
arin belgesi ile
ithalat
Plant Protection }T:rl\f;ln\zhk Mewve. sehze Bitki ve hayvan
Act / Animal MAFF  |[1oyVans y . |karantinasi
. drdnleri et, sut drdnleri
Quarantine Act . zorunlu
karantina
Industrial JIS Elektrik, Standardlara
Standardization |METI standartlarinin  |mekanik, uyum zorunlu,
Act uygulanmasi metal, plastik ||denetim METI




tarafindan

yapilir
Japanese Tarim urtnleri Siit. et. pirin ?{Sjgllik’ve
Agricultural MAFF  |kalite ve isleme seb,ze-’mpe V(f’ saketli [SJrUnIeri
Standards (JAS) standartlar 4 iapsar

6.3 Teknik Mevzuatin Ana Unsurlari
6.3.1 Uriin Giivenligi ve Risk Yonetimi
o Fiziksel riskler: Kesici kenarlar, elektrik ¢arpmasi, diisme riski
o Kimyasal riskler: Agir metaller, pestisit kalintilari, toksik bilesenler
« Biyolojik riskler: Gida ve tibbi iiriinlerde kontaminasyon
Ornek: Elektrikli cihazlarda asir1 1sinma ve kisa devre testleri, oyuncaklarda
bogulma riski testi.
6.3.2 Etiketleme ve Kullanic1 Bilgilendirmesi
« Uriin Gzerinde zorunlu bilgiler: iiretici ads, iiretim tarihi, giivenlik
uyarilari, enerji tiiketimi
e Gida ve ilaglarda icerik, alerjen ve kullanim talimatlar etikette yer
almali
Ornek: Energy Labeling zorunlulugu ev esyalarinda.

6.3.3 Uygunluk ve Sertifikasyon
o Yuksek riskli Urtinler akredite test laboratuvarlarindan gegmelidir
o Sertifikasyon kuruluslari: JAB, JQA
e Yasal dayanak: DENAN, PMD Act, CPSA
Ornek: PMD Act kapsaminda tibbi cihazlarm klinik test ve teknik dosya ile
PMDA onayu1.

6.3.4 Piyasa Gozetimi ile Entegrasyon
o Teknik mevzuat, piyasa gozetimi ile dogrudan baglantilidir
o Uriin piyasaya ciktiktan sonra uygunsuzluk tespit edilirse geri ¢agirma ve
dizeltici faaliyet uygulanir
Ornek: Oyuncaklarda agir metal tespit edilirse CAA geri ¢agirma uygular.

6.3.5 Uluslararas1 Uyumluluk
e ISO ve IEC standartlar1 ile uyum
o AB ve ABD ile karsilikli tanima anlagsmalari (MRA)
« Ornek: EU-Japan MRA tibbi cihazlar ve telekom ekipmani

6.4 Teknik Mevzuat Siire¢c Akisi (Ornek: Elektrikli Cihaz)
 Uriin Tasarimi — JIS ve DENAN standartlar1 ile uyum saglanir
o Laboratuvar Testi — Akredite test laboratuvarinda glivenlik, performans,
enerji verimliligi kontrolii
o Sertifikasyon — JAB veya JQA tarafindan uygunluk sertifikasi
« Ithalat ve Piyasa Giris — Giimriikte belgeler kontrol edilir
o Piyasa Gozetimi — Satis sonrasi denetim ve geri ¢agirma

6.5 Ozel Durumlar ve Uriin Bazh Farkliiklar
e Otomotiv: MLIT, UNECE standartlarina uyum ve arag giivenlik testleri




e Elektronik ve Bilisim: METI, JIS uyumlu guvenlik testleri ve EMI/EMC
olcumleri

e Gida: MHLW, rastgele 6rneklem ve laboratuvar kontrolleri, ithalat izinleri

« Tibbi Urtinler: PMDA onayz, klinik test, teknik dosya ve etiketleme
zorunlulugu

6.6 Tlgili Kurumlar ve Web Siteleri
e METI - https://www.meti.go.jp/english/
e Consumer Affairs Agency (CAA) — https://www.caa.go.jp/en/
e  MHLW - https://www.mhlw.go.jp/english/
o PMDA - https://www.pmda.go.jp/english/
e MAFF — https://www.maff.go.jp/e/
o JISC (Japanese Industrial Standards Committee) —
https://www.jisc.go.jp/eng/

6.7 Mevzuat Guncellemeleri ve Duyurular
Mevzuat duyurulart ve giincellemelerine su baglantilardan ulasilabilir:
o Japan Standards Association — Teknik Diizenlemeler
https://webdesk.jsa.or.jp/
o JSA Webdesk Mevzuat Kitapciklari
https://webdesk.jsa.or.jp/books/W11M0010

7. Uygunluk Degerlendirmesi

7.1. Giris

Japonya’da tiriinlerin giivenli, kaliteli ve yasal olarak piyasaya sunulabilmesi i¢in
teknik diizenlemelere uyum zorunludur.

Bu siireg iki ana unsurdan olusur:

« Teknik Duizenlemeler (Technical Regulations): Uriiniin tasarim, iiretim
ve etiketleme asamalarinda uymasi gereken yasal ve teknik kurallar.

e Uygunluk Degerlendirme (Conformity Assessment): Uriiniin bu
diizenlemelere uygun oldugunu dogrulayan test, sertifikasyon ve onay
strecleri.

Amag: Tiiketici giivenligi, kalite ve uluslararasi ticaret uyumu.

7.2. llgili Kurumlar ve Mevzuat

Uriin Sorumlu Mevzuat / De?gr%z:(lll;rme Resmi
Grubu Kurum Standart & . Link
Sureci
1. Tasarim
standartlarina
- uygunluk
Elektrikli |\ e DENAN, JIS 2. Akredite METI
Cihaz
laboratuvarda test
3. Sertifika ve
etiketleme
Tiiketici Consumer Consumer 1. Risk analizi
Oriinleri Affairs Agency |Product Safety 2. Etiketleme ve test |[CAA
(CAA) Act (CPSA) 3. Piyasa izleme
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1. Hijyen ve dretim
o kontroli
Gida MHLW Food Sanitation i, "¢ ctieme MHLW
Act, JAS o
3. GUmrik 6n
kontroli

1. Klinik test ve
teknik dosya

Tibbi Cihaz||PMDA & PMD Act, ISO  |2. Akrediteli kurulus
& llag MHLW 13485 onayl

3. Sertifikasyon ve

PMDA

piyasaya giris

7.3. Siire¢ Adimlari

« Tasarim ve Uretim: Uriin, ilgili teknik diizenlemelere gére tasarlanir ve
uretilir.

o Test ve Belgelendirme: Akredite laboratuvar veya belgelendirme
kuruluglar1 (JAB, JQA) tarafindan {irlinlin standarda uygunlugu test edilir.

o Sertifikasyon ve Etiketleme: Basarili iiriinler sertifika alir ve yasal
etiketleme yapilir.

« Piyasa Girisi ve Izleme: Uriin ithalat veya iiretim sonras1 piyasaya
sunulur; ilgili kurumlar gdzetim ve denetim yapar.

7.4. Uluslararasi1 Baglantilar
e ISO ve IEC standartlari ile uyumlu strecler
o ILAC ve IAF araciligiyla akreditasyon karsilikli tanima
o EU-Japan MRA gibi ikili anlagmalarla teknik engellerin azaltilmas1

7.5. Ozet
« Teknik duizenlemeler: Uriiniin yasal ve giivenli olmasin1 garanti eder.
e Uygunluk degerlendirme: Bu diizenlemelere uygunlugu dogrular.
e Siirecler birbirini tamamlar ve iiriinlin Japonya pazarina girisinde
zorunludur.
o Tiirkiye’den ihracat yapan firmalar i¢in: JIS/JAS, DENAN, PMDA onay1
gibi belgeler kritik Gneme sahiptir.

ithala
t

Denet
imleri

a)
Genel
Bilgile
r

A) Japonya Ithalat Denetimleri (Genel Bilgiler)
1. Japonya Giimriik Idaresi (Japan Customs)
o Sorumluluk: Tiim mal girislerinde giimriikk beyannamesi, vergi tahsilati ve
genel ithalat kontrold.
e Denetim kapsami: Risk analizi ve {iriin siniflandirmasina gore ek belgeler
veya testler talep edilebilir.
« Uriin gruplar:
o Sanayi ve ticari Urunler
o Elektronik ve elektrikli cihazlar (METI ve DENAN kapsami)
o Tekstil ve hazir giyim (JIS standardina gore isaretleme ve kalite
kontrolleri)
o Mobilya ve ev esyalari




b)
Karan
tina
isleml
eri:

c)
Etiketl
eme:

d)
Bitki
Saghgi
Onle
mleri:

Helal
Belgel
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me:

e Mevzuat ve baglantilar:
o Customs Act: https://www.customs.go.jp/english/index.htm
o Tariff Schedule: https://www.customs.go.jp/tariff/2025/index.htm

2. Tarimm, Orman ve Balikc¢ilik Bakanhg (MAFF)
e Sorumluluk: Tarim ve hayvansal iiriinlerin ithalat kontrolii, karantina ve
saglik sertifikasyonu.
e Uriin gruplari ve kontrolleri:
o [Etve et Urinleri: Onayli tesislerden ithalat; veteriner saglik
sertifikas1 zorunlu
o Kanath eti: MAFF onayli {iretim tesisleri, Veteriner Saglik
Sertifikas1
o Sutve st Grunleri: Pastdrizasyon ve hijyen kontrolleri
Balik ve deniz iiriinleri: Gida Hijyen Yasasi ¢ercevesinde
mikrobiolojik ve kimyasal analizler
o Sebze ve meyve: Bitki karantinasi ve ISPM-28 standardina gore
nakliye ve soguk isleme
o Orman Urunleri: Zararli karantina denetimi
e Mevzuat ve baglantilar:
o Food Sanitation Act:
https://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/
o Plant Quarantine Act:
https://www.maff.go.jp/e/policies/plant_quarantine/
o Animal Quarantine Act:
https://www.maff.go.jp/e/policies/animal_quarantine/
o MAFF genel ag sayfasi: https://www.maff.go.jp/e/ags/

3. Saglhik, Calisma ve Refah Bakanhg (MHLW)
o Sorumluluk: Gida, ilag ve kozmetik tiriinlerinin giivenlik ve etiket
denetimi.
o Uriin gruplari ve kontrolleri:
o Tlac ve tibbi cihazlar: PMDA onayi ve Giimriik Denetimi
o Giuda iiriinleri: Mikrobiyolojik ve kimyasal analizler
o Kozmetikler ve kisisel bakim iiriinleri: Bilesen kontrolii ve
etiketleme zorunlulugu
o Etiketleme Gereklilikleri:
o (Gida iirlinlerinde iirlin ad1, igerik, agirlik, mense iilkesi, tiretici
bilgisi, Gretim tarihi ve son tliketim tarihi zorunlu
o Alerjen bilgisi: 7 ana alerjen etikette belirtilmeli; 18 diger alerjen
ise tavsiye niteliginde
o Organik iiriinler: Organik JAS markasi ile isaretlenmeli
e Mevzuat ve baglantilar:
o Pharmaceutical and Medical Device Act (PMD Act):
https://www.pmda.go.jp/english/
o Food Sanitation Act:
https://www.mhlw.go.jp/english/topics/foodsafety/
o Labeling Standards (Gida ve Tarim Uriinleri):
https://www.maff.go.jp/e/policies/organic/
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4. Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanh@ (METI)
o Sorumluluk: Teknik diizenlemeler ve sanayi trtinleri givenlik denetimi.
e Uriin gruplari ve kontrolleri:
o Elektrikli cihazlar ve makineler (DENAN Act)
o Sanayi malzemeleri ve hammadde (JIS standardi)
o Yapi malzemeleri ve ekipman
e Mevzuat ve baglantilar:
o Electrical Appliance and Material Safety Act (DENAN):
https://www.meti.go.jp/english/policy/denan/
o Japanese Industrial Standards (JIS): https://www.jsa.or.jp/en/

5. Cevre Bakanhg1 (MOE)
o Sorumluluk: Cevre ve dogal yasam koruma, kimyasal ve tehlikeli atik
urtnler kontrold.

e Uriin gruplan ve kontrolleri:
o Vahsi yasam ve nesli tehlikede tiirler (CITES izinleri)
o Tehlikeli kimyasal ve atik tirlinler

e Mevzuat ve baglantilar:
o Waste Management and Public Cleansing Act:

https://www.env.go.jp/en/laws/index.html

o CITES Implementation: https://www.env.go.jp/en/nature/cites

6. Uriin Gruplari ve Denetim Ozet Tablosu

Etiketleme / Ek

Kurulus Uriin Grubu Mevzuat Denetim Tart Gereklilikler

Beyan, risk

Gumrik [[Tum Grdnler Customs Act .
analizi

Ek belgeler/testler

Et, Kanath, Siit,

MAFF ||Sebze, Meyve, Animal/Plant Saglik sertifikasi, ||ISPM-28, veteriner

Quarantine Act  ||karantina sertifika
Orman
MHLW flag, T1bbi cihaz, PMD Act, Food |[Test, analiz, Alerjen, mense,
Gida, Kozmetik Sanitation Act etiketleme Organik JAS
MET] Elektr!kll cihazlar, _|IDENAN, J1S Test, _ JIS ma_rka51_, _
Sanayi malzemeleri belgelendirme guvenlik etiketleri
Vahsi yasam Waste
MOE Kims a};alslar ’ Management Act, |[izin, lisans Cevre lisansi
y CITES
Ozel Helal Gida Helal Standardlar Uretim ve icerik | Helal sertifikas:

denetimi (istege bagl)

7. [Ithalat Siireci Genel Akisi
1. Ithalatgu {iriin i¢in ilgili kurumu belirler ve gerekli belgeleri hazirlar.
2. Glimriik beyannamesi ile iiriin ithalati baglatilir.
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3. Kurum risk analizi veya standart gerekliliklerine gore ek test, analiz veya
sertifika talep edebilir.

4. Sertifikalar, saglik raporlar1 ve etiketleme bilgilerinin uygunlugu kontrol
edilir.

5. Uriin onaylandiktan sonra Japonya’da piyasaya giris yapilabilir.

8. Japonya ithalatinda Talep Edilen Belgeler

Asagida, Japonya’ya ithalatta giimriik ve ilgili denetim kurumlarinin 6zellikle talep
ettigi temel belgelerin kisa agiklamalar1 ve mevcut gorsel 6rnek yer aliyor:

Belge / Form Tanim ve Kullanim
Gumrik
Beyannamesi Zorunlu form; glimriige giriste teslim edilir. Kisisel esya veya ticari
(Customs tirlin olsun, netlik saglar.

Declaration Form)

Veteriner Saghk |Hayvansal iiriinlerin ithalatinda gereklidir. Yetkili veteriner
Sertifikasi tarafindan diizenlenmis olmalidir. Ornek:

Bitki Saghk Bitkisel iiriin ihra¢ eden iilke tarafindan verilmesi gerekli resmi

Sert1ﬁkas1_ sertifika. Uriinde zararli tastyiciligini dnlemek amachdir.
(Phytosanitary https://www.maff.go.jp/pps/j/introduction/english.html
Certificate) ' ' -30.) ' '

PSE (DENAN) Elektrikli cihaz ve ekipmanlar igin zorunlu guvenlik belgesi.
Sertifikasi Cihazlarin giivenlik testlerinden gegtigini gosterir.

JAS Organik

Sertifikasi Organik tarim iiriinleri igin; JAS organik logosu baz alinir.

B) Japonya’da Uygulanan Karantina Islemleri
Yasal Dayanak & Yetkili Kurumlar
« Plant Protection Act (Bitki Koruma Kanunu): Bitkisel iiriin ve zararlilarin
ithalatin1 diizenler. Karantina listelert MAFF tarafindan yayimlanir ve
zaman zaman revize edilir.

o Ornek: MAFF'in en giincel Annexed Table 2-2'si, ithalata izinli
tirtinler ve ek deklarasyon sartlarini igerir
https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Table2-
2.html

o Animal Infectious Diseases Control Act ve Food Sanitation Act:
Hayvansal {irlinler ve hayvan sagligi kontrollerini diizenler.
o Yetkili Kurumlar:

o MAFF (Tarim, Orman ve Balik¢cihik Bakanhgr)

o AQS (Animal Quarantine Service): Hayvansal {iriin ve canli
hayvan ithalatin1 kontrol eder.
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»own

o PPS (Plant Protection Station): Bitkisel Griinlerin karantina
denetiminden sorumludur.

Bitkisel Uriinlerde Karantina islemleri
Uriinler, Annexed Table 2-2 kapsamina gore degerlendirilir; Tiirkiye’den
ithalat kosullar1 ve beyan ciimleleri listede yer alir (6rnegin “Fulfills item
2...”) https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Table2-
2.html
Ihracat 6ncesinde gerekenler:
o Phytosanitary Certificate (Bitki Saglik Sertifikasi) tizerinde ek
deklarasyon yapilmali.
o Gerekiyorsa ISPM-28, soguk islem gibi islemler uygulanarak
gilivence saglanmali.
Gozlem ve muayene:
o Varista PPS laboratuvar incelemesi; zararli tespit edilirse iade,
imha veya ek islem uygulanir.

Hayvansal Uriinler ve Canli Hayvanlarda Karantina
AQS’nin isleyisi:

o Ithalatg1, varis dncesi giris planim AQS’ye bildirmeli ve ithalat
muayene basvurusu yapmali
https://www.maff.go.jp/ags/english/animal/dog/index.html

o Hayvan uzerinde kimi belgeler (saglik sertifikas1 vs.) kontrol edilir,
fiziksel muayene yapilir.

o Karantina siiresi, 6nceden yapilan islemlere bagl olarak 12 saatten
maksimum 180 guine kadar surebilir
https://www.maff.go.jp/ags/english/animal/dog/index.html

o Fiziksel muayene ve belge uygun degilse, giris yasaklanabilir.

Giiriis/Hizmet Noktalar1 & Tletisim
AQS etkin oldugu nokta ve tesisler:

o Tokyo (Narita), Osaka, Kobe, Fukuoka, Okinawa gibi liman/alanlar
AQS denetimine agiktir
https://www.aphis.usda.gov/sites/default/files/ja_consignment_on
hold.pdf

o lletisim i¢in detayl bilgi, resmi MAFF AQS sitesinde mevcuttur
https://phcp.health.mil/Portals/84/Documents/Japan%20Vet%20Cli
nics/Misawa%20Japan%20Quarantine%20Process%20and%20Con
tact%20L ist.pdf

Bitkisel iiriinlerin hangi iilkelerden ilave sartla kabul edilecegine dair
listeler, MAFF’in site lizerinde detayli sekilde yer almaktadir
https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Table2-2.html

Siire¢ Akisi: Bitkisel Uriin Ornegi

Dis ticaret operatorii, Uriinlin karantina statusiini (Annexed Table 2-2)
kontrol eder.

Gerekiyorsa fitosanitary sertifika + 6zel deklarasyon hazirlanir.
AQS/PPS’ye 6n basvuru yapilir.

Uriin limanda muayene ve laboratuvar testlerine tabi tutulur.
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5. Uygunsuzluk varsa islem (soguk islem, iade, imha) uygulanir; uygunsa
giris izni verilir.

6. Kaynaklar

e Annexed Table 2-2 (MAFF) — Giincel ithalat kosullar1 ve beyan 6rnekleri
https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Table2-2.html

« Annexed Table 1-2 — ihrag iilkelerinin karsilamas1 gereken fitosaniter
tedbirler
https://www.maff.qo.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Tablel-2.html

e AQS Karantina Suregleri (Hayvanlar) — Dogrudan MAFF/ags sitesinden
bilgi https://www.maff.go.jp/ags/english/animal/dog/index.html

e AQS Temas ve Liman Listesi — Japon limanlardaki AQS birimleri igin
rehber
https://www.aphis.usda.gov/sites/default/files/ja_consignment_on_hold.pdf

C) Japonya’da Etiketleme Standartlar: ve
Gereklilikler

1. Genel Cerceve

Japonya’da etiketleme uygulamalari, iiriin glivenligi, kalite kontrol ve tiiketici
bilgilendirmesi amaglidir. Etiketleme zorunluluklari, ilgili kanun ve
yonetmeliklerle belirlenir:

o Ev Esyalan Kalite Etiketleme Kanunu: Ev esyalari, elektrikli aletler ve
giinliik kullanim trtinleri.

« Sanayide Standardizasyon Kanunu (JIS): Uriin kalite ve boyut
standartlari, bazi sanayi tirlinleri i¢in goniillii JIS Markast.

o JAS (Japanese Agricultural Standards) Kanunu: Gida ve tarim triinleri
i¢in kalite, icerik ve mense bilgisi zorunlulugu.

« DENAN (Electrical Appliance and Material Safety Act): Elektrikli
cthazlarda giivenlik ve kalite isaretleri.

o GHS ve kimyasal etiketleme yonetmelikleri: Kimyasal ve tehlikeli
uiriinlerde uluslararasi uyum ve giivenlik etiketleri.

Etiketlerdeki bilgiler, Grinin adu, icerik, agirhik, iiretim tarihi, mense iilkesi,
uretici bilgisi, alerjenler ve sertifikalar gibi verileri kapsar.

2. Uriin Gruplarina Gore Etiketleme

Tavsiye / flgili Mevzuat &

Urin Grubu Zorunlu Etiket Bilgileri Opsiyonel Standart

Uriin ad, igerik, agirlik, mense||18 ek alerjen,

Gida Uriinleri ||lilkesi, tretim tarihi, son organik veya JAS Kanunu, Food

tiketim tarihi, 7 ana alerjen helal sertifikasi Labeling Act
. . . . . JAS Kanunu,
Islenmis Tarim||Uriin adi, icerik, agirlik, mense ||Organik JAS, Organic JAS

Urianleri tilkesi, kalite derecesi Helal sertifikasi
Standards
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Uriin ady, iiretici/ithalatci Gonillii kalite Ev Egyalar1 Kalite
Ev Esyalari bilgisi, mense iilkesi, JIS saretleri Etiketleme Kanunu,
Markasi (varsa) 3 JIS
T T e
Elektronik iense Wieest, U Faretl, DENAN, JIS
Oriinler giivenlik igaretleri, JIS Markasi||glvenlik
(varsa) sembolleri
Tekstilve | alzeme tirl, yikama Goniilli kalite
.. talimatlari, liretici/ithalatc1 . . JIS
Giyim o e isaretleri
bilgisi, mense tilkesi
Kimyasal ve  ||Uriin adi, icerik, kullanim GHS uvum Chemical
Tehlikeli talimatlari, tehlike ve risk sembol)lleri Substances Control
Uriainler sembolleri Law, GHS
Helal ve Sertifika veya logosu (istege  ||Helal, organik, Ha!al C;ernﬂc at'? n
Organik bagl) kosher sembolii Guidelines (istege
Urtinler & bagli), JAS

3. Uygulama ve Denetim

Gida ve tarim iiriinleri: JAS ve MAFF denetimi. Ithalatta kalite ve saglik
sertifikas1 kontrolii.

Sanayi Urunleri ve elektrikli cihazlar: DENAN ve METI denetimi, Uriin
giivenligi ve JIS uyum kontrolii.

Etiket kontrolii: Uriin ithalatinda giimriikte veya satis dncesi sorumlu
kurumlar tarafindan gerceklestirilir.

Gonullu etiketler: JIS markasi veya organik/helal sertifikalar, tirtiniin
pazardaki rekabet avantajini artirir.

4, Tigili Mevzuat ve Baglantilar

JAS Kanunu ve standartlar: MAFF — JAS https://www.maff.go.jp/e/jas/

Ev esyalar1 ve JIS markasi: JSA — Standards https://webdesk.jsa.or.jp/
Elektrikli cihaz giivenligi: METI — DENAN
https://www.meti.go.jp/english/policy/denan/index.html

Kimyasal etiketleme ve GHS: MOE — Chemicals https://www.env.go.jp/en/
Helal sertifikasi rehberi (istege bagli): Halal Japan https://www.halal.or.jp/

D) Karantina Uygulamalar1 Kapsaminda
Tiirkiye’nin Durumu (Japonya’ya Ihracat)



https://www.maff.go.jp/e/jas/
https://www.jsa.or.jp/en/
https://webdesk.jsa.or.jp/
https://www.meti.go.jp/english/policy/denan/index.html
https://www.env.go.jp/en/
https://www.halal.or.jp/

1. Hayvansal Uriinler (Et, Sakatat, Kanath, Yumurta vb.)
1.1. Kirmzi et ve sakatat

Durum: Tiirkiye’de sap hastahg (FMD) ve mavidil (Bluetongue)
bildirimi bulundugu i¢in, Japonya’nin SPS (Saglik ve Bitki Saglig1
Onlemleri) gergevesindeki ithalat mevzuati Tiirkiye’den sigir-koyun-kegi
etleri ve sakatatinmin ithaline izin vermemektedir. Bu, hastalik riski
kaynakli iilke bazh uygulanan bir kisitlamadir.
https://www.woah.org/app/uploads/2025/04/92gs-tech-02-en-1.pdf
Hukuki dayanak ve uygulama: Japonya’nin hayvansal iiriin ithalat
yasak/kisitlamalart MAFF/Animal Quarantine Service (AQS) tarafindan
yonetilir; bu ¢er¢evede belirli hastaliklar goriilen tilkelerden et ve sakatat
girisi yasaklanir. Resmi “yasak/6nlem” sayfasi ve AQS duyurulari bu
statlyu yansitir. https://www.maff.go.jp/ags/english/product/import.html

Not: Tiirkiye’de FMD ve Bluetongue’a iliskin 2024—2025 donemi kiiresel
hastalik tablosunda bildirimler mevcuttur (WOAH/WAHIS teknik raporu).
Bu statii Japonya’nin risk degerlendirmesinde belirleyicidir.
https://www.woah.org/app/uploads/2025/04/92gs-tech-02-en-1.pdf

1.2. Kanath eti ve triinleri

izinli ancak siki kosullu: Tiirkiye “iiciincii iilkeler (third-free
countries)” listesinde yer almakta ve MAFF onayh tesislerden kanatli
eti/tirtinleri ihracati1 kosullu olarak mimkunddr. Uygunluk, tesise 6zgu
onay ve Veteriner Saghk Sertifikasi ile saglanir.

Gerekli belge: ihracat sirasinda MAFF ile mutabik Veteriner Saghk
Sertifikas1 diizenlenir; ithalatta Japon glimriigline sunulur. Tiirkiye’ye
ozgii gereklilikleri 6zetleyen MAFF/AQS rehber ve iilke dosyalari
mevcuttur (lilkeye 6zel kanatl et sartnamesi ve onayli tesis listeleri).

1.3. Sureg Ozeti (hayvansal trunler)

1

2.
3.
4.

Uriin kapsam belirleme: Et/sakatat (yasak) mi1, kanatli (kosullu izin) m1?
Tesis onayr: Kanatli icin MAFF onayh tesisten tedarik.

Belge hazirh@i: Veteriner Saglik Sertifikas1 + diger ticari belgeler.
GUmruk/AQS basvurusu ve muayene: Risk esasli kontrol, belge ve
numune incelemeleri.
https://www.maff.go.jp/ags/english/product/import.htmi

2. Bitkisel Uriinler (Yas meyve-sebze, tohum, fidan vb.)
2.1. Tiirkiye’den ithalatin genel cercevesi

Japonya Bitki Koruma Yasasi uyarinca, bitkisel iiriinler karantina
zararhlar1 ve mense bazli risklere gore yasak, kosullu veya serbest
statiilere ayrilir. Statiiler, Yonetmelik Ek Cizelgeleri (Annexed Tables)
ile ilan edilir ve SPS bildirimleri ile gtincellenir.
https://www.maff.go.jp/pps/j/information/seido_minaosi/attach/pdf/10ji_SP

S.pdf

Turkiye 0zelinde Akdeniz meyvesinegi (Medfly), elma kurdu, bakteriyel
yaniklik (Erwinia amylovora) gibi riskler nedeniyle bazi taze meyve-
sebzelerde ithalat yasagi veya ozel sartlar (0r. soguk islem/ISPM-28,
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{iretim alam1 kosullar1) uygulanabilir. Uriin-bazli giincel liste ve sartlar
MAFF/Plant Protection Station ve SPS bildirimlerinden takip edilir.
https://www.maff.go.jp/pps/j/information/seido_minaosi/attach/pdf/10ji_SP

S.pdf

2.2. Uygulanan baslica tedbir tiirleri

Tam yasak: Belirli iiriin/zararli kombinasyonlarinda (Annexed Table 2 ve
2-2).
https://www.maff.go.jp/pps/j/information/seido_minaosi/attach/pdf/10ji_S
PS.pdf

Kosullu izin:

o Fitosaghk Sertifikas1 zorunlulugu,

o Soguk islem (ISPM-28’e uygun rejimler),

o Islemefiiriin sekline sinirlamalar (6r. sadece islenmis iiriin).
https://apps.fas.usda.gov/newgainapi/api/Report/DownloadReportB
yFileName?fileName=Food+and+Agricultural+Import+Regulations
+and+Standards+Country+Report_Tokyo Japan_JA2022-0079.pdf

On bildirim ve muayene: Varista Bitki Karantina Istasyonu muayenesi.

2.3. Sureg Ozeti (bitkisel Griinler)

1.

2.

Uriin kodu ve karantina statiisiinii kontrol et (Annexed Tables/SPS
bildirimleri).
https://www.maff.go.jp/pps/j/information/seido_minaosi/attach/pdf/10ji_S
PS.pdf

Fitosaghk Sertifikasi ve gerekiyorsa soguk islem kaniti hazirla (ISPM-
28).
https://www.maff.go.jp/pps/j/information/seido_minaosi/attach/pdf/10ji_S
PS.pdf

Varis muayenesi: Plant Protection Station kontrolleri; uygunsuzlukta
1ade/1slah/imha.

3. Gida Hijyeni ve Etiketleme (Genel)

Gida giivenligi kontrolleri MHLW yetkisindedir; ithal gidalarda Food
Sanitation Act kapsaminda belge ve numune kontrolleri yapilir. Ithalat
bildirimi ve risk esasli incelemeler s6z konusudur.

Etiketleme (alergen bildirimi, mense, besin 6geleri vb.) yiikiimliilikleri;
organik drdinler i¢in Organik JAS isareti sartlar1 ayrica uygulanir. Detayli
ithalat adimlarin1 agiklayan MIPRO gida ithalat rehberi yardimci bir
uygulama kaynagidir.
https://www.mipro.or.jp/Document/htiOre0000000vi2-att/p_0111go18.pdf

Tiirkiye I¢in Pratik Bilgiler

Kirmiz1 et/sakatat: Tiirkiye’de FMD/Bluetongue bildirimi siirdiigii stirece
Japonya’ya ihracat kapahdir. Alternatif: islenmis, 1s1l islem gormiis
bazi iiriin tipleri belirli sartlarda degerlendirilebilir; giincel statii mutlaka
AQS ile teyit edilmelidir.
https://www.maff.go.jp/ags/english/product/import.htmi
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2. Kanath iiriinleri: Yalnizca MAFF onayh tesislerden ihracat + VVeteriner
Saghk Sertifikasi. Tesis onay listeleri ve iilke sartnamesi diizenli kontrol
edilmelidir.

Japonya’nin iilkemiz i¢in olusturdugu saglik sartnamesinin su baglanti
yolundan incelenmesi mUimkundar
https://www.maff.go.jp/aqs/hou/require/attach/pdf/chicken-meet-51.pdf

Bu sartlar1 yerine getiren lilkemizdeki liretim tesislerinin denetimi Tarim ve
Orman Bakanligimiz tarafindan gerceklestirilmekte olup, Japonya’ya
kanatl eti ihracatina yeterli bulunan tesislerin listesi Japonya Tarim Orman
ve Balik¢ilik Bakanligina (MAFF) bildirilmektedir.

Daha sonra bu tesislerin listesi, MAFF genel ag sayfasinda
yayinlanmaktadir:
https://www.maff.go.jp/ags/tetuzuki/facility/attach/pdf/kakin-175.pdf
Temel olarak iilkemizden Japonya’ya donmus tavuk eti ihracatinda, MAFF
ile ortak kararlastirilmis olan Veteriner Saglik Sertifikasinin -6rnegi icin
http://turkey.jp/etler/sertifika  ihracat sirasinda Tarim ve Orman
Bakanligimiz il mudiirliiklerince diizenlenmesi ve ithalat sirasinda Japon
giimriiklerine sunulmasi gerekmektedir.

Japonya’da tiim gida iriinlerinin ithalat siireci, genel itibariyle ithalatci
tarafindan bolgedeki giimriik idaresine bagvurmasi ve ithalat beyannamesi
doldurulmas1 ve akabinde glimrik yetkilisinin siireci adim adim
yonlendirmesi ile ger¢eklesmektedir.

Lakin gdnderilen iiriin ve gordiigii isleme, islem akis semasina gore baz1 ek
belge veya bilgi talepleri ortaya ¢ikmasi muhtemeldir. Gida iiriinleri ithalat
kurallar hakkinda MIPRO’nun hazirladig1 rehberi
https://www.mipro.or.jp/Document/htiOre0000000vi2-

att/pdf_publications 01119018.pdf

baglant1 yolundan inceleyebilirsiniz.

3. Meyve-sebze: Uriin bazinda Annexed Tables ve SPS duyurular kontrol
edilerek yasak/kosul ayrimi yapilmali; gerekiyorsa ISPM-28 soguk islem
rejimleri uygulanmalidir.

Bir adaiilkesi olan Japonya’nin kendinde olmayan hastaliklara karsi
uyguladig1 bitki karantina kurallar1 geregi, tlilkemizdeki Akdeniz sinegi
zararlisi, elma kurdu ve Erwinia Amylovora vb. hastaliklar1 sebebiyle bir
cok meyve ve sebzenin ihracatt miimkiin degildir. Buglin igin tlkemizden
sadece greyfurt, limon, portakal, mandalina, kavun, karpuz ve kestane;
sebzelerden ise havug, sogan, kuskonmaz, marul, Cin lahanasi, kabak,
burdock, sarimsak ve tatli patatesin ithalatina belirli kosullarda izin
verilmektedir.
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Bununla beraber, {irlin bazinda giincel durum tespiti i¢in iilke, Japon Tarim
Bakanliginin genel ag sayfasinda {iriin ve hastalik 6zelinde yayimlanan su
listeyi incelemenizi 6neririz:

1 Revised Annexed Table 2:
https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed_Table2 from_2
0251223.html

[1 Revised Annexed Table 2-2:

https://www.maff.go.jp/pps/j/law/houki/shorei/E_Annexed Table2-
2 from 20251223.html

[J Non-Quarantine Pest List:
https://www.maff.qgo.jp/pps/j/law/houki/shorei/Non Quarantine Pest List.html

Anilan zararlilarin iilkemizde yok edildikten sonra Japonya’ya ihracatinin
miimkiin hale getirilmesi ve ardindan Japonya ile baslatilacak yasak
kaldirma siireglerinin uzun ve zor olmasi miinasebetiyle 10 yillar
alabilmektedir.

Mevcut sartlarda, depo ve tasinma konteynerinde ISPM-28 standartlari
cergevesinde soguk isleme tabi tutulmasi suretiyle ¢ercevesinde greyfurt,
limon, portakal ve tangor ihra¢ edilmektedir (ISPM-28: Akdeniz sinegi ve
larvalarinin yok edilmesi icin greyfurt I¢in 3 Derecenin altinda 23 giin ve
limonun 3 derece altinda 18 giin, Portakal ve tangor i¢in 3 derece altinda 20
gun kesintisiz muhafaza edilmesi gerekmektedir).

Gida ithalati genel: MHLW bildirimleri + etiket sartlar1 (alerjen vb.) ve
JAS Organic kurallar1 dnceden planlanmali; MIPRO rehberi siireg akisi
i¢in referans alinabilir.
https://www.mipro.or.jp/Document/htiOre0000000vi2-att/p_0111gol18.pdf

E) Japonya Pazarinda Helal Belgelendirme

1.

Hukuki Statii ve Piyasa Pratigi

Zorunluluk: Japonya’da helal sertifikasi yasal olarak zorunlu degildir;
talep, agirlikla pazar/alicinin beklentisi ve hedef tuketici segmentine
(MENA, Malezya/Endonezya diasporasi, turizm vb.) gore sekillenir. Gida
etiketlemesi mevzuatinit CAA (Consumer Affairs Agency) belirler; “helal”
ibaresi spesifik bir kanuni zorunluluk olarak tanimli degildir. Gida
etiketlemesi genel kurallart CAA’da yayimlanir.
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling

Uygulama: Japonya’da helal belgelendirme 6zel sertifikasyon
kuruluslar tarafindan yapilir. Bu kuruluslarin yurt disi tanmmirhklar: (Or.
JAKIM—-Malezya, BPJPH-Endonezya, MUIS-Singapur, Korfez otoriteleri)
alic1 kabulii i¢in kritik onemdedir.
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e1781
8b9/JETRO_Halal_Seminar.pdf?
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2. Japonya’daki Bashca Helal Sertifikasyon Kuruluslar: ve Tanmirhk

e NPO Japan Halal Association (JHA) — Japonya’daki en goriiniir
HCB’lerden (Halal Certification Body) biridir.

o Tanmrhk: JAKIM (Malezya), MUIS (Singapur), BPJPH
(Endonezya) ve ayrica HAK (TUrkiye) tarafindan
onay/akreditasyon almistir (2024 giincellemeleriyle). Bu sayede
JHA’n sertifikalari, ASEAN/Endonezya ve Korfez pazarlar1 dahil
genis cografyada gegerlilik kazanir. https://jhalal.com/en/?

« Japan Islamic Trust (JIT) — Ozellikle Suudi Arabistan/SFDA
gereklilikleri bakimindan yetkinlik iddiasiyla bilinir (pazar kabulleri
segment/spesifik alict bazlidir). https://www.halaltimes.com/japan-islamic-
trust-holds-sole-authority-for-halal-certification-to-saudi-arabia/?

o Japan Muslim Association (JMA) — Tarihsel olarak Japonya’daki en eski
Miisliiman kuruluslar1 arasinda yer alir; bazi1 pazarlarda taninirlik
bildirimleri mevcuttur. (Pazar kabulleri donemseldir; alici/lilke talebine
gore teyit edilmelidir.) https://www.halaltimes.com/proliferation-halal-
certification-bodies-posing-challenges-japanese-halal-industry/?

Not: Japonya’da devlet¢ce merkezi bir “helal akreditasyon kurumu” yoktur;
taninirliklar yabanci otoriteler (JAKIM, BPJPH, MUIS, GAC/SFDA vb.) ve
akreditasyon kurumlar izerinden tesis edilir. Bu nedenle ihracat hedefi tilkeye
gore hangi HCB’nin sertifikasinin kabul gordiigii teyit edilmelidir.
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e17818b9/JET
RO_Halal_Seminar.pdf?

3. Tiirkiye’nin HAK”1 (Helal Akreditasyon Kurumu) ve Japonya ile
Kesisim

« HAK’m Rolii: Turkiye Cumhuriyeti Helal Akreditasyon Kurumu
(HAK), OIC/SMIIC yaklagimina gore helal akreditasyonu veren resmi
kurumdur. OIC/SMIIC standartlarina dayali akreditasyonla kiiresel
tanimirhk hedeflenir; uluslararas isbirlikleri ve forumlarda aktiftir.
https://smiic.org/en/content/354?

o Japonya’daki bag: 2024 itibariyla HAK, Japonya’daki NPO Japan
Halal Association’1 (JHA), OIC/SMIIC yaklasimina gore akredite
ettigini duyurdu. Bu, Tirkiye—Japonya ekseninde karsilikli kabul ve
kopru etkisi yaratir; JHAdan alinan bir helal sertifikanin HAK
akreditasyon guvencesi tasimasi alict kabuliinii giiglendirir.
https://x.com/TC_HAK_/status/1779807284756992314

o Tiirkiye’den Japonya’ya ihracat:

1. Tirkiye’de HAK akreditasyonlu bir HCB tarafindan
belgelendirilen urunler, Japon ahcilar nezdinde guclu bir referans
sunar.

2. Japonya’da iiretim/ambalaj sonlandirma plani varsa, JHA gibi
HAK akreditasyonlu yerel bir HCB ile ¢alismak ¢ift yonli
kabull kolaylastirir (6zellikle Endonezya/Malezya gibi tekrar



https://www.halaltimes.com/japan-islamic-trust-holds-sole-authority-for-halal-certification-to-saudi-arabia/
https://www.halaltimes.com/japan-islamic-trust-holds-sole-authority-for-halal-certification-to-saudi-arabia/
https://www.halaltimes.com/proliferation-halal-certification-bodies-posing-challenges-japanese-halal-industry/
https://www.halaltimes.com/proliferation-halal-certification-bodies-posing-challenges-japanese-halal-industry/
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e17818b9/JETRO_Halal_Seminar.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e17818b9/JETRO_Halal_Seminar.pdf
https://x.com/TC_HAK_/status/1779807284756992314

4.

ihracat hedeflerinde). https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-
halal-cert-en

Sertifikasyon Kapsami ve Tipik Gereklilikler

(OIC/SMIIC yaklasimiyla uyumlu tipik ¢erceve; sektor ve hedef iilkeye gore
ek hakumler gelebilir)

Hammadde/icerik incelemesi: Et, enzim, jelatin, emiilgator, aroma
tastyicilari, alkol kullanimi, ¢apraz bulagma riskleri.

Sure¢ Denetimi: Tesis yerlesimi, hat ayrimi, temizlik/kimyasal kullanima,
depolama, lojistik, izlenebilirlik, egitim.

Kesim (varsa): Islami usule uygunluk, yetkin personel, kayitlar.

Dis kaynak/alt yiiklenici: Ambalaj/etiketleme ve depo/lojistikte helal
biitinligi.

Sureklilik: Gozetim denetimleri, degisiklik bildirimleri.

(Standartlar OIC/SMIIC altinda yayimlanir; HAK akreditasyonunu bu
standartlara gore yaratar.)
https://www.dramanet.gr/dramaimages/1_F735666256.pdf

Etiketleme ve iletisim (Japonya I¢ Pazari)

Gida etiketleme Japonya’da CAA kural setine tabidir; Japonca etiket,
alerjen bildirimi vb. zorunludur. “Helal” ibaresi pazar bilgisi olarak
sunulabilir ancak genel etiket mevzuatina (dogruluk/yanilticilik yasagi)
uygun olmalidir. https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/

Helal logosu/isareti: Kullanim, belgeyi veren HCB’nin kurallarina
baglidir (6r. JHA, JAKIM uyumlu logolama). Japonya i¢inde satilacak
urinlerde, HCB isim/akreditasyon referansi net gérinmeli; hedef ihracat
ulkesi varsa o Ulke otoritesinin logo-politikalaria da uyulmalidir.
https://jhalal.com/en/

Pazar Stratejisi (Tiirkiye’den Japonya’ya ve Japonya’dan 3. Ulkelere)

Hedef pazar matrisini 6nceden belirleyin: Japon i¢ pazari mi, yoksa
Japonya Uzerinden Endonezya/Malezya/Kdorfez re-export’u mu?
Belgelendirme se¢imini buna gore yapin:

o Japon i¢ pazari: HAK akreditasyonlu TR-HCB veya Japonya’da
HAK/ASEAN tanimirhgi olan JHA ile ¢aligmak kabulii
kolaylastirir. https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-
npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach

o Endonezya/Malezya hedefleri: BPJPH/JAKIM tanimmirhg agikca
olan bir HCB’nin sertifikasini tercih edin (JHA bu kapsamda
ornektir).
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f5990
0e17818b9/JETRO Halal_Seminar.pdf

3. Tedarik zinciri biitiinliigiinii (soguk zincir, depolama, ortak hat

kullanimi) belgelendirme dosyanizla eslestirin.



https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-halal-cert-en
https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-halal-cert-en
https://www.dramanet.gr/dramaimages/1_F735666256.pdf
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/
https://jhalal.com/en/
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e17818b9/JETRO_Halal_Seminar.pdf
https://www.jetro.go.jp/ext_images/agriportal/online/2024/d7f59900e17818b9/JETRO_Halal_Seminar.pdf

4. Etiket ve iddia yonetimi: CAA gida etiketleme kurallarina uyum + helal
iddiasiin kanitlar1 (gegerli sertifika, kapsam, gecgerlilik tarihi).
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/?

7. Onemli Konular

e “Japonya’ya ithalatta helal sart m?”
Hayir, genel bir zorunluluk yok; alic1 ve kanal bazli bir gereklilik.
Tuketici segmenti ve ihracat/re-export hedefleri belirleyicidir.
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/?

o “Endonezya’ya (BPJPH) veya Malezya’ya (JAKIM) yeniden ihracatta
ne gerekli?”
Tlgili iilkenin tamdigi1 HCB veya onlarin akreditasyon/otoritelerinin
kabul ettigi bir sertifika gerekir; JHA nin 2024°te BPJPH tanimirligini
duyurmasi bu agidan 6nemlidir. https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-
halal-cert-en

o “Tirkiye belgesi Japonya’da is goriir mii?”
HAK akreditasyonlu bir sertifika, Japon alicilar1 ikna etmede giiglii
referanstir; nihai kabul alic1 ve perakendecinin teknik politikalarina
baghidir. Japonya i¢indeki proses/ambalaj icin JHA gibi yerel bir HCB ile
koprii kurmak pratikte avantaj saglar. https://english.hak.gov.tr/news/hak-
has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-

approach

Hizhh Referans Linkleri

« HAK - Helal Akreditasyon Kurumu (EN): Kurumsal bilgiler,
OIC/SMIIC yaklasimi ve haberler. https://english.hak.gov.tr/

e HAK — JHA Akreditasyonu (2024 haberi): JHA nin OIC/SMIIC’e gore
HAK tarafindan akreditasyonu. https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-
accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach

e NPO Japan Halal Association (JHA): Tanmirliklar (JAKIM, MUIS,
BPJPH, HAK vb.), bagvuru ve siiregler. https://jhalal.com/en/

o CAA - Gida Etiketleme Politikalari: Japonca etiket, alerjen bildirimi vb.
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/

e SMIIC - OIC Helal Standartlari: (genel cerceve)
https://smiic.org/en/content/354



https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/
https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-halal-cert-en
https://jhalal.com/en/halal-cert-en/about-halal-cert-en
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://english.hak.gov.tr/
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://english.hak.gov.tr/news/hak-has-accredited-npo-japan-halal-association-according-to-oic-smiic-approach
https://jhalal.com/en/
https://www.caa.go.jp/en/policy/food_labeling/
https://smiic.org/en/content/354
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BEHD AG10500666
Number of accreditation

ERG AERGERY BT
Accreditation certificate of foreign drug manufacturer

KA RIAH Nanjing Heron Pharmaceutical Co., LTD.
Name (Name of
corporation)

MEFOLH Nanjing Heron Pharmaceutical Co., LID.
Name of the

manufacturing

establishment

REERTORTER  No. 122 Huakang Road, High-Tech Zone, Nanjing, China
Location of the

manufacturing
establishment

BEDES EH S —A% Non-sterile Drugs)
Accreditation
categories

EXS, ENRESORHE, FHMRVRLEOBRRSICHT 5E#E 13 40 3 oRE
LVBEShERSNAERERETHLZ L 2EHT S,

It is certified that the above manufacturer is certificated foreign drug manufacturer
pursuant to Article 13-3 of the Act on Securing Quality, Efficacy and Safety of Pharmaceuticals,
Medical Devices, Regenerative and Cellular Therapy Products, Gene Therapy Products, and Cosmetics.

TRk 30 £ 10 B 16 B
2018 Year Month Day

FEFBRE AR =A<
Minister of Health, Labour and Welfare Takumi Nex

M Rk 30 £ 10 A 16 B »b
Valid period From 2018 Year Month  Day
TRk 35 £ 10 A 15 B ¥T
until 2023 Year Month  Day

5123008025075
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Good Warutactusing Practce

n Health and Nutrtion Fand Assecintion
" Ao, § o Tohve 163 9845
0813 2008 1108

MP  certificate of Compliance
&

Good Manufacturing Practice

This is to certify that. upon rigorous inspection, Ooiwa factory, Oobuchi
factory, Atsuhara factory and Manno factory of Sunsho Pharmaceusical Co. L
is in compliance with the requirements of JHNFA Good Manufacturing Practice
(GMP) program for dietary supplements, which is established in accordance
with a guideline issued by the Minsiry of Health, Labour and Welfare on
February 1, 2008

@Authorized ftactory address  Ooiwa factory
§33.2 Oowa. Fuinomiya-Shi, Shizuoka, JAPAN
Ocbuchi factory
4527-7 Oobuchi. Fuji-Shi, Shizuoka, JAPAN
Atsuhara factory
1468 Atsuhara, Fuj- SN, Shizuoka, JAPAN
Manno factory
3401-3 Mannchara Shinden. Fusnomiya-Shi
Shizucka, JAPAN
@AUhorized mandacturing  Detary supplement
process Fomuation process (granules-powders. tablets
scft capsules. hard capsules. Jelies)
Packagrg procuss (granubes-powcers. tablets
sl capsules hard capsulos Jefies)
@ Autharzation rumber 14307

@ Authorzation period From July 25, 2016 to July 24, 2019

Date: July 28, 2018

Segnature wlrvarln
Tomohisa Shkmoda, M D
Dwector General, JHNFA

JHNFA & publec iterest incery
JHNFA GMP progran s suthe

Cortication Manngewest Cown

JAS CERTIFIED
ORGANIC




Specified Electrical
Appliances and Materials

Other Electrical
Appliances and Materials




A4NnT-Ls

Japan Halal Association

4. Diger Onemli Hususlar: Tiirk Ihracatcisina
Yonelik Tavsiyeler

Japonya pazari, kalite, giivenlik ve standartlara siki sekilde bagl bir yapiya sahiptir.
Bu nedenle Tiirk ihracatcilarimin Japonya’ya yonelik stratejilerini olustururken
sadece rilinilin fiyat ve hacmine degil, ayn1 zamanda kalite altyapisi, sertifikasyon,
etiketleme, karantina ve ¢evresel uyumluluk gibi kriterlere de odaklanmalart kritik
Oonem tasir.

Gida ve tarim {irlinlerinde SPS kurallar1 ve MAFF karantina prosediirleri, ithracat
stirecinde gecikmelerin 6nlenmesi i¢in dnceden tamamlanmis test ve sertifikalari
zorunlu kilmaktadir. Medikal ve farmasétik iiriinlerde PMDA onayr ve GMP
sertifikalari, iirlinlin Japonya’da satisa sunulabilmesi i¢in On sarttir. Ayni sekilde,
helal sertifikasi, organik ve ¢evre dostu belgeler, 6zellikle belirli tiiketici segmentleri
ve siirdiiriilebilirlik odakli pazarlarda rekabet avantaj1 saglamaktadir.

Etiketleme ve ambalaj konular1 Japonya’da ayr1 bir onem tasir. Tiiketiciye yonelik
tiim bilgiler Japonca olmali, alerjenler, enerji degeri ve saklama kosullar1 agik¢a
belirtilmelidir. Ambalajin estetik ve fonksiyonel olmasi, {iriiniin perakende
piyasasinda tercih edilmesini kolaylastirir.




Thracat siirecinde dokiimantasyon eksiksiz ve resmi olmals; fatura, paketleme listesi,
menge belgesi ve sertifikalar mutlaka dogru ve dogrulanabilir olmalidir. Ayrica,
B2B iligkileri, ticaret heyetleri ve fuar katilimlar yoluyla giiven insa etmek, Japonya
pazarinda siirdiirtilebilir is iliskileri kurmanin temel unsurlarindandir.

Genel olarak Tiirk ihracatcisi, Japonya’ya ihracat yaparken kalite ve standart
uyumunu merkeze alan, belgeleri eksiksiz ve dogrulanabilir sekilde hazirlayan,
etiketleme ve ambalajda Japon pazarina 6zgii ¢oziimler lireten ve siirdiiriilebilir
ticari iliskiler gelistiren bir strateji benimsemelidir. Bu yaklasim hem operasyonel

riskleri minimize eder hem de pazardaki rekabet avantajini gii¢lendirir.

Japonya Ihracatta Tiirk Thracatqsi icin Tavsiyeler

Mevzuat /ihracatglmn
Konu Gereklilik / Standart Yapmasi Notlar & Tavsiyeler
Referans
Gerekenler
Uriin ve
. uretim o .
Kalite GMP, ISO|PMDA, tesisinin Farmasotik/kozmetik/gida
Altyapis1 |9001/22000, JIS ISO, JIS . takviyelerinde zorunlu
sertifikalarint
temin et
DMF ve
llag & Drug Master File, GMP .. |On onay sireci uzun;
Medikal PMDA belgelerini
R PMDA onay1 erken planlama sart
Urinler basvuruya
hazirla
MAFF, Laboratuvar
Gida  &||SPS, pestisit kalintisi||Food testleri, Uriin giriginde
Tarim testleri Sanitation ||karantina gecikmeleri dnler
Act belgeleri
Food
Labeling Japonca
Japonca icerik, alerjen, etiket tasarla;||Perakende igin estetik ve
. .. Act, . . .
Etiketleme||eneriji, saklama ambalaj fonksiyonel ambalaj
kosullari, mense Consumer standartlarina ||avantaj saglar
sutarh Affairs |’
Agency y
IFANCA, Helal
Helal Musliiman tiketicil|JAKIM e Ozellikle hazir gida, et
) o sertifika e 1 i )
Sertifikasi |segmenti i¢in veya . iriinleri, gida takviyeleri
. temini
benzeri
1 ™
Organik /Organik sertifika, geri Japane_se PCB.L.OCK Japonya pazarn ¢evre
Cevre o Organic  |lvb. icin belge A .
doniisiimlii malzeme L dostu drinleri tercih eder
Dostu JAS temini




Karantina [MAFF onaylh kontrol,[[MAFF, |Onceden
& Saghk|mikrobiyolojik  test,|Quarantine|sertifikali

Gida ve bitki tiriinleri igin|

e .. o zorunl
Denetimi |yabancit madde analizi ||Act Urlin gonder oruniu
Fatura aketleme Eksiksiz  ve
Ticari R P . |[Customs ||resmi Gumriikte hizl islem igin
listesi, menge belgesi, ..
Belgeler . Act belgeler kritik
sertifikalar
hazirla
Japon Uzun vadeli is iliskileri
B2B ve|Ticaret heyetleri, fuar, distributor ve||.”. . 3 s..
. . - icin kalite ve guven
Pazarlama)|giiven insas1 partnerlerle
o vurgusu sart
iletisim

Lojistik ve||[Soguk zincir, tasima Japanese ve Ozellikle gida ve medikal
. . "y Transport TR .
Nakliye ||giivenligi prosedurleri |[iirtinlerde risk azaltir
Law
kontrol et

Nakliye plani

Sertifikasyon Onceligi: GMP, 1ISO, PMDA, Helal, JAS belgelerini tiriin ve
sirket bazinda eksiksiz hazirlayin.

Etiket ve Ambalaj Uyumu: Japonca zorunluluklari, alerjen bilgisi ve gevre
dostu ambalaj oncelikli olmali.

SPS ve Karantina: Laboratuvar testleri ve MAFF onayli belgeler 6nceden
alinmali.

Dokiimantasyon Eksiksizligi: Fatura, paketleme listesi, mense ve
sertifikalar mutlaka resmi ve dogrulanabilir olmali.

B2B Stratejisi: Fuar, heyet ve distribiitor iligkileri ile giiven ingasi
yapilmal.

Lojistik & Nakliye: Soguk zincir ve tasima giivenligi iriin tipine gore
planlanmali.

Japonya Gida ithalatinda islem Akis Tablosu

Adim

Islem / Faaliyet ||Sorumlu/Kurum Gerekli Belgeler / Notlar

Uriin tiirii belirleme, Japonya pazarina

Ithalat &n planlama ||{hracatc1 ..
uygunluk analizi

Uriin test ve Thracater / Mikrobiyolojik test, pestisit kalitisi,
2 L Akredite o

analizleri yabanci madde analizi

laboratuvar

SPS ve Karantina Karantina bagvuru formu, test raporlari,
3 MAFF i

Basvurusu mense belgesi
4 Gerekli ihracater Helal, organik, GMP (varsa), saglik

sertifikalarin temini sertifikasi




Ticari belgelerin
hazirlanmasi

Ihracatci

Fatura, paketleme listesi, mense belgesi,
sertifikalar

6 Gilimriik Beyani

Japonya GUmriigii

Customs Declaration, CN Code, Nakliye
belgeleri

On muayene /

Japonya GUmriigii

Belgelerin eksiksiz ve dogrulanabilir

! doktiman kontrol ||/ MAFF olmas gerekir

8 Karantlna. MAFE F"IZ.I.kse.! rlll'luayt.e.ne, laboratuvar testleri
muayenesi (Grdn tardine gore)

9 Yergl ve _harc;larm ithalater / Giimriik Guimriik vergisi, tiiketim vergisi, diger
d6denmesi harclar
Uriin serbest Japonya Giimriigii Tlm muayene ve Gdemeler

10 pony &Y ltamamlandiktan sonra iiriin J aponya’ya

birakma

/ MAFF

giris yapar

11  ||Dagitim ve satig

Ithalatc1 /
Distributor

Tiketiciye sunum 6ncesi etiketleme ve
ambalaj kontroli

Notlar:

e Gida iiriinlerinde etiketin Japonca hazirlanmasi ve alerjen, saklama
kosullar1, enerji degeri gibi bilgilerin eksiksiz olmasi zorunludur.

o SPS sertifikalar (Sanitary & Phytosanitary) ve karantina belgeleri trtin
tipine gore farklilik gosterir; 6zellikle meyve, sebze, et ve siit iiriinlerinde
daha detayl analizler istenir.

e MAFF basvurusu ve karantina siireci ihracat 6ncesi planlanmalidir;
gecikmeler ihracat siirecini ciddi sekilde uzatabilir.

o Helal veya organik sertifikalar, Japonya’da 6zellikle nis pazarlarda rekabet

avantaj1 saglar.




