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Birlesik Krallik Teknik Mevzuat Duzenlemeleri

Birlesik Krallik ile Ticarette Tabi Olunacak Olasi Sektérel Teknik Mevzuat Diizenlemelerine iliskin

Bilgiler

Birlesik Krallik ile Ticarette Tabi Olunacak Olasi Sektérel Teknik
Mevzuat Diizenlemelerine iliskin Bilgiler

Tibbi Cihazlara iliskin Birlesik Krallik Kurallar

Mevzuat ilgili AB mevzuati ile uyumlastirilarak 2002 yili itibariyla BK'da yurirliige konulan tibbi
cihaz mevzuati gecis donemi sonrasinda da uygulanmaya devam edecektir. 26 Mayis 2021
tarihinden itibaren AB’de yurlrlige girecek olan yeni tibbi cihaz mevzuati ile 26 Mayis 2022
tarihinden itibaren AB’de yUrlrlige girecek olan yeni vicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani
cihazlari mevzuati BK icin gecerli olmayacaktir. Hali hazirda BK'da yurUrlikte olan tibbi cihaz

mevzuatina asagidaki baglanti adresinden erisim saglanabilmektedir.

https://www.legislation.gov.uk/uksi/2002/618/contents/made

Piyasaya Arza iliskin Kurallar

1 Ocak 2021 tarihi itibariyla BK pazarina tibbi cihaz arz ederken uyulmasi gereken kurallar

asagida ozetlenmektedir:

- CE isareti 30 Haziran 2023 tarihine kadar kullanilmaya ve BK tarafindan taninmaya devam

edilecektir.

- UKCA isareti, 1 Ocak 2021 tarihi itibariyla BK piyasasina arz edilecek tibbi cihazlara
ilistirilebilecek olup, UKCA isareti kullanimi 1 Temmuz 2023 tarihi itibariyla BK piyasasina tibbi

cihaz arzinda zorunlu olacaktir.

- AB tarafindan taninan onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar 30 Haziran 2023

tarihine kadar gecerli olacaktir.


https://www.legislation.gov.uk/uksi/2002/618/contents/made

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen Ureticiler icin yeni pazara giris kosullari ve Grtn

isaretlemesine iliskin kurallar 1 Ocak 2021 tarihi itibariyla hazirlanmis olacaktir.

- Gecis doéneminin bitimi itibariyla, MHRA (Medical Healthcare Regulatory Agency) tibbi cihazlarin
piyasaya arzi ve tedarikine iliskin karar alici olacak, ayrica, tibbi cihazlarin piyasa gézetimi

faaliyetlerini yuritecek ve BK uygunluk degerlendirme kuruluslarini atayip denetleyecektir.

1 Ocak 2021 itibariyla, BK piyasasina arz edilecek tiUm tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tani
cihazlarinin MHRA’ya kaydettirilmesi gerekecektir. Farkl siniflandirmalar altinda yer alan tibbi
cihazlara farkli muhletler (4-8-12 aylik streler) taninacak olup BK piyasasina arz edilecek tibbi

cihazin tabi oldugu siniflandirmaya gére muhletin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Kayit gereklilikleri kapsaminda s6z konusu muhletler gecis doneminin bitiminden sonra gecerli

olacaktir.

1 Mayis 2021 tarihinden itibaren (gecis doneminin bitiminden 4 ay sonra) MHRA’ya kayitl olmasi
gereken cihazlar.

e Vlcuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar

o Sinif 1l tibbi cihazlar

e Sinif llb vicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar

¢ A listesi in vitro tibbi tani cihazlari

1 Eylal 2021 tarihinden itibaren (Gecis doneminin bitiminden 8 ay sonra ) MHRA’ya kayitl olmasi

gereken cihazlar.

Sinif lIb viicuda yerlestirilemeyen medikal cihazlar

Sinif lla tibbi cihazlar

B listesi in vitro tibbi tani cihazlari

Kisisel test in vitro tibbi tani cihazlan

1 Ocak 2022 tarihinden itibaren (Gecis doneminin bitiminden12 ay sonra) MHRA’ya kayitli olmasi
gereken cihazlar (12 aylik mUhlet, halihazirda MHRA'ya kayit yapilmasi gereken cihazlar icin

gecerli olmayacaktir)



e Sinif | tibbi cihazlar

e Genel in vitro tibbi tani cihazlari

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen BK disinda yerlesik Ureticilerin, BK’da yerlesik bir

sorumlu kisi atamasi gerekecektir.

Bu konuda daha detayli bilgi icin BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayli rehber

dokUmanlara asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir

https://www.gov.uk/guidance/requlating-medical-devices-from-1-january-2021

Klasik Yaklasim Mevzuat Grubu Kapsamindaki Uriin Gruplarinda BK Tarafindan

Uygulanacak Uygunluk Prosediirleri
Motorlu Tasitlarin Tip Onaylarina Dair Birlesik Krallik Kurallarn

Mevzuat BK, gecis ddonemi boyunca 1 Ocak 2021 tarihine kadar AB’nin tip onayl mevzuatini
uygulamaya devam edecegini aciklamistir. BMAEK tip onaylari BK'nin cikisindan etkilenmeyecek
olup, BMAEK temelinde alinan tip onaylari ve isaretleri AB ve BK tarafindan kabul edilmeye
devam edecektir. BK’'nin tip onayi otoritesi olan “Vehicle Certification Agency (VCA)” BMAEK ile

uyumlu tip onaylarinin dlizenlenmesine devam edecektir.

VCA tarafindan, gecerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen Ureticilere mevcut araclar
icin gecici BK tip onayi verilecektir. Gecici BK tip onaylari 2 yil streyle gecerli olacaktir. VCA’ya
gecici tip onaylarini tam tip onayina ¢cevirme yetkisi verecek olan mevzuatin 2021 yili icinde

hazirlanmasi éngorilmektedir.
Tip Onaylarina iliskin Kurallar

- Gecis sUrecinin bitimi itibariyla AT tip onaylari ile dogrudan BK piyasasinda satis ve tescil
islemlerinin yapilmasi mimkuin olmayacaktir. Bu nedenle, AT Tip Onaylari BK'da otomatik olarak

gecerli olmayacak; mevcut araclarin “gecici BK Tip Onayina” basvurmasi gerekecektir.
- AB ve BK teknik standartlari 31 Aralik 2020 sonrasinda ivedilikle uyumlastirilacaktir.

- Basvuru Uzerine, gecerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen Ureticilere BK yetkili
otoritesi VCA tarafindan gecici BK tip onayi verilecektir. BK tarafindan dondstirmenin idari bir

islem olacagi ve gecici BK tip onaylarinin 2 yil sireyle gecerli olacagi agiklanmistir.


https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-from-1-january-2021

- Yeni modeller icin 31 Aralik 2020 tarihinden sonra BK tip onayil Alinmasi gerekmektedir.

- AT tip onayi temelinde BK tip onayi almak isteyen Ureticilerin BK tip onayi gerekliliklerini yerine

getirmesi gerekecektir.

- Diger taraftan, BK’nin bir sonraki mevzuat dliizenlemesine kadar tescil gerektirmeyen araclar:
traktorler ve yol disinda kullanilan hareketli makineler ile arac aksamlari mevcut AB tip onaylari

temelinde piyasaya arz edilebilecektir.

- Gecis sUrecinin bitimi itibaryla BK tip onay! otoritesinden alinan tip onaylari AB’de gecerli
olmayacaktir. Bu konuda daha detayl bilgi icin BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve

detayli rehber dokimanlara asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir.

https://www.gov.uk/guidance/vehicle-type-approval-if-theres-no-brexit-deal

https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/transitionperiod/

https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/wp-content/uploads/2020/09/GB-TypeApproval-

Scheme.pdf

Kimyasallar Alanina iliskin BK Duzenlemeleri

Mevzuat BK'nin bagimsiz kimyasal dizenleme cercevesi olan BK REACH, 1 Ocak 2021 tarihinden
itibaren uygulamaya gececektir. BK’da kimyasal Ureten, satisa sunan veya dagitan herkesin BK
REACH kurallarina uymasi gerekecektir. BK REACH, AB REACH’in asagida belirtilen amacg ve

ilkelerini koruyacaktir.

"veri yoksa pazar da yok" ilkesi

hayvan testleri Gzerine "son c¢are" ilkesi

calisanlar icin bilgiye erisim

ihtiyathhk ilkesi

Kimyasallara iliskin Kurallar

- BK REACH uyarinca, Ureticiler ve ithalatc¢ilarin BK pazarina giren kimyasallari kaydettirme
yukUmlulUkleri vardir. Mevcut durumda, AB REACH'e kayith Birlesik Krallik’ta yerlesik sirketler,

kayitlarini AB / AEA merkezli bir kurulusa aktarmadan artik AEA pazarina satis yapamayacaktir.


https://www.gov.uk/guidance/vehicle-type-approval-if-theres-no-brexit-deal
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/transitionperiod/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/wp-content/uploads/2020/09/GB-TypeApproval-Scheme.pdf
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/wp-content/uploads/2020/09/GB-TypeApproval-Scheme.pdf

- Isletmeler, AB / AEA ve BK pazarina erismek icin AB ve BK REACH sistemlerinde ve mevcut

tedarik zincirlerindeki rollerini gézden gecirmelidir.

- BK'da yerlesik sirketlerin AB REACH kayitlari, grandfathering yoluyla dogrudan BK REACH'e

aktarilacaktir.

- Mevcut AB REACH kayitlarinin BK'da yerlesik sahipleri, 30 Nisan 2021 tarihine kadar Saglik ve
Guvenlik idaresine (Health and Safe Executive/HSE) temel bilgileri saglayarak grandfathering

surecine devam edebileceklerdir.

- Kayit sahipleri, grandfathering strecini 28 Ekim 2021 tarihinden itibaren 2, 4 veya 6 yil icinde,

tonaj bant son tarihlerine bagl olarak tamamlamalidir.

- Mevcut durumda, AB / AEA Ulkesinden kimyasal ithal eden BK alt kullanicilari (AB REACH kaydi
olmayan) satin aldiklari maddelerin gecerli bir BK REACH kaydi kapsaminda oldugundan emin

olmahdir.

- Halihazirda, AB / AEA’da yerlesikler tarafindan tutulan bir kayda dayanan isletmeler, su anda
oldugu gibi, 1 Ocak 2021'de maddeleri ithal etmeye devam edebilir. Ancak kimyasalin BK REACH

amaclari icin kayit ettirilmesini saglamak icin muteakip énlemleri almalari gerekecektir.

- BK alt kullanicilari, 27 Ekim 2021 tarihine kadar, AB / AEA'dan madde ithal etmeye devam etme
niyetlerini Alt Kullanici ithalat Bildirimi (DUIN) kullanarak HSE'ye bildirmelidir. Daha sonra ki
asamada, 28 Ekim 2021 tarihinden itibaren 2, 4 veya 6 yil icinde yeni bir kayit HSE'ye

sunulmahdir.

- Alternatif olarak, BK alt kullanicilart AB / AEA tedarikcilerini BK'da yerlesik bir Tek Temsilci (OR)

atamaya veya kaynaklarini BK'da kayith bir tedarikci ile degistirmeye tesvik edebilir.

- Bir kimyasalin AB / AEA’'da yerlesik bir Tek Temsilci tarafindan tutulan bir kayit kapsamina

girmesi ve ardindan BK’ya satilmasi durumunda DUIN'e bildirilmesi mUmkun olacaktir.
Yetkiler

- BK bagimsiz bir diizenleyici sistem isletecedi icin, BK alt kullanicilari 1 Ocak 2021'den itibaren

AB / AEA'daki sirketlere ydnelik AB REACH yetkilendirme kararlarina givenemeyecektir.

- Tam yetkilendirme slrecinden gecmis mevcut tim yetkiler, BK REACH tarafindan taninacaktir.



- Yeni yetki basvurulari ve AB / ECHA onayini bekleyen yetkiler BK REACH'e sunulmalidir.
BK REACH’e Uyum

- Cevrimici "BK REACH'e Uyum" hizmeti 1 Ocak 2021'de faaliyete baslayacak olup isletmeler,
hizmeti su amaclarla kullanabilecektir

¢ BK’'daki mevcut AB kayitlarinin dogrulanmasi ("grandfathering"),

e Aalt kullanici ithalat bildiriminin sunulmasi,

e Yeni madde kayitlarinin sunulmasi,

e Yeni Urldn ve sltrec odakh arastirma ve gelistirme (PPORD) bildirimlerin sunulmasi.
- isletmeler
¢ "grandfathering" olarak bilinen BK’da tutulan mevcut Urin ve strec¢ odakl arastirma ve
gelistirmeyi dogrulamak icin,

e Yeni yetkilendirme basvurusu, mevcut yetkilerin tahsisi ve yetkili kullanimlarin alt kullanici
bildirimleri dahil olmak tzere herhangi bir yetkilendirme konusu hakkinda bilgi saglamak igin
HSE ile isbirligi yapmahdir. Konuya iliskin daha detayli bilgiye asagidaki baglanti adresinden

ulasilabilmektedir.

https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-

chemicalregulations?utm source=613460fe-fbec-4ce9-

992cca7bdb6abacc&utm medium=email&utm campaign=govuknotifications&utm content=immediate

https://www.hse.gov.uk/brexit/chemicals-brexit-guidance.htm

https://www.hse.gov.uk/brexit/reach-qguidance.htm

Gecis donemi sonrasi biyosidaller kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detayl

bilgiye asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir.

https://www.hse.gov.uk/brexit/biocides.htm



https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemicalregulations?utm_source=613460fe-fbec-4ce9-992cca7bdb6abacc&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemicalregulations?utm_source=613460fe-fbec-4ce9-992cca7bdb6abacc&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemicalregulations?utm_source=613460fe-fbec-4ce9-992cca7bdb6abacc&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate
https://www.hse.gov.uk/brexit/chemicals-brexit-guidance.htm
https://www.hse.gov.uk/brexit/reach-guidance.htm
https://www.hse.gov.uk/brexit/biocides.htm
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Gecis donemi sonrasi CLP tuzugu kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detayli

bilgiye asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir.

https://www.hse.gov.uk/brexit/clp.htm

Gecis donemi sonrasi PIC tuzigu kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detayl bilgiye

asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir:

https://www.hse.gov.uk/brexit/pic.htm

Gecis dénemi sonrasi Pestisitler ve Bitki Koruma Uriinleri-PPP Tiziigiu kapsaminda gecerli

olacak kurallara iliskin daha detayl bilgiye asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir

https://www.hse.gov.uk/brexit/reqgulating-pesticides.htm

Birlesik Krallik ile Ticarette Tabi Olunacak Olasi Teknik Mevzuat
Diizenlemelerine iliskin Bilgi Notu

Brexit Sonrasi Birlesik Krallik Tarafindan Benimsenen Teknik Dluizenlemeler

Birlesik Krallik (BK)'in AB’den ayrilisinin akabinde baslayan gecis sureci 1 Ocak 2021 tarihinde
sona ermistir. 1 Ocak 2021 tarihinden itibaren BK pazarina Urln arz edilirken yapilmasi

gerekenler ve tabi olunacak kurallar Grtin gruplari icin birtakim farkhliklar géstermektedir.
AB’nin Yeni Yaklasim Mevzuati Kapsamindaki Urinlerin BK Piyasasina Arz Edilmesi

Gecis doneminin bitimi ile BK, AB mevzuatini Ustlenmeyi birakmis ve BK’nin yetkili otoriteleri AB
yetkili otoriteleri statlsinU kaybetmistir Dolayisiyla, 1 Ocak 2021 tarihi itibariyle BK yetkili
otoritelerince artik CE isareti dizenlenememekte olup BK yetkili otoritelerinin uygunluk
degerlendirme faaliyetleri AB’de taninmamaktadir. Bu, gecis doneminin bitiminden itibaren AB
piyasasina arz edilecek Urtnler igin BK yetkili otoritelerinin uygunluk degerlendirmesi ve

sertifikalarinin taninmayacagi anlamina gelmektedir. AB pazarina tedarik edilecek urtinlerin AB


https://www.hse.gov.uk/brexit/clp.htm
https://www.hse.gov.uk/brexit/pic.htm
https://www.hse.gov.uk/brexit/regulating-pesticides.htm

mevzuati gereklerini karsilamaya ve CE isareti tasimaya devam etmesi gerekmektedir.
UKCA isaretine Gegis Tedbirleri

BK yetkili otoriteleri tarafindan ilk olarak, Ureticilerin stirece uyum saglayabilmesi amaciyla CE
isaretinin, belirli Grinler icin 1 Ocak 2022'ye kadar BK'da kabul edilmeye devam edilecegi
duyurulmustur. 24 Agustos 2021 tarihinde yapilan son duyuru ile, pandeminin ekonomik
operatorler Uzerindeki olumsuz etkileri gézetilerek CE isaretinin 1 Ocak 2023 tarihine kadar
BK’'da kabul edilmeye devam edilecegi aciklanmistir. Bununla birlikte, BK, Ureticilerin mimkuin
olan en kisa slrede ve en gec¢ 1 Ocak 2023'e kadar UKCA isaretinin kullanmaya hazir olmasini

tavsiye etmektedir.
CE isaretinin Kullaniimasi

1 Ocak 2021'den itibaren, BK icin gecerli olacak uygunluk degerlendirme isareti olan UKCA (UK
Conformity Assessed) isareti kullanilmaya baslanilacaktir. S6z konusu isaret, halihazirda CE
isaretine tabi olan cogu Urin icin gecerli olacaktir. Bununla birlikte, Ureticilerin slirece uyum
saglayabilmesi amaciyla CE isareti, belirli Grlnler icin 1 Ocak 2023'e kadar BK'da kabul
edilecektir. Bu cercevede, asagida belirtilen hususlardan herhangi birinin gecerli olmasi halinde,

31 Aralik 2022 tarihine kadar CE isareti kullanilabilecektir.

e CE isareti Uretici beyanina dayanarak Urtne ilistiriliyorsa,

e Zorunlu UGglncul taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan (lGlkemizde yerlesik
onaylanmis kuruluslar dahil) bir onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilmis ise (AB'nin

ilgili bir karsilikli tanima anlasmasina sahip oldugu bir tlkedeki bir kurulus dahil),

e Daha 6nce BK’'da yerlesik bir onaylanmis kurulus tarafindan dizenlenen uygunluk belgesi, AB

tarafindan taninan bir onaylanmis kurulusa aktariimis ise.

Bununla birlikte, BK tarafinca, Ureticilerin mumkun olan en kisa slrede ve en gec¢ 1 Ocak 2023'e

kadar UKCA isaretinin kullanmaya hazir olmasi tavsiye edilmektedir.

Yukarida yer alan kurallara tabi olan tGrtn gruplarina iliskin AB mevzuati ve AB mevzuatina

karsilik gelen BK mevzuati listesine asagidaki baglanti adresinden erisim saglanabilmektedir

https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking



https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking

Diger taraftan, asagida belirtilen GrGn/Grin gruplari icin farkh kurallar mevcut bulunmakta olup,

daha fazla bilgi almak icin ilgili Grlnlere tiklayiniz

Kimyasallar

https://www.hse.gov.uk/brexit/chemicals-brexit-guidance.htm

ilaclar

https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-

mhra

Motorlu Tasitlar

https://www.gov.uk/guidance/vehicle-type-approval-if-theres-no-brexit-deal

Havacilik

https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/

Ulusal kurallar kapsamindaki Grunlerin detayli bilgisi icin

https://www.gov.uk/guidance/product-safety-for-businesses-a-to-z-of-industryguidance

Tibbi cihazlar, demiryolu sistemleri karsilikli isletilebilirlik bilesenleri, yapi malzemeleri, sivil

patlayicilar, eko tasarim ve enerji etiketi gerektiren Grln bilgisi icin

https://www.gov.uk/guidance/rail-transport-domestic-and-cross-border-

operations#interoperability-constituents

UKCA isaretine Tabi Uriinler

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren (1 Ocak 2023 tarihinden 6nce), UKCA isareti, asagida belirtilen
hususlarin timUntn gecerli olmasi halinde kullanilacaktir

e Urlin BK pazarina arz edilecekse,

« Urlin UKCA isaretini gerektiren mevzuat kapsaminda ise,

 Urlin zorunlu Gciinci taraf uygunluk dederlendirmesini gerektiriyorsa,


https://www.hse.gov.uk/brexit/chemicals-brexit-guidance.htm
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra
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https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/
https://www.gov.uk/guidance/product-safety-for-businesses-a-to-z-of-industryguidance
https://www.gov.uk/guidance/rail-transport-domestic-and-cross-border-operations#interoperability-constituents
https://www.gov.uk/guidance/rail-transport-domestic-and-cross-border-operations#interoperability-constituents

 UrGiniin uygunluk degerlendirmesi bir BK uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan
yUratilmus ve uygunluk degerlendirme dosyasi 1 Ocak 2021'den 6nce BK’da yerlesik bir

onaylanmis kurulustan, AB’de yerlesik bir onaylanmis kurulusa aktarilmamis ise.
UKCA isaretinin Kullanimi

e 31 Aralik 2023'e kadar, cogu Urln icin (6zel kurallara tabi olanlar disinda), UKCA isareti, trline

ilistirilmis bir etikete veya beraberindeki bir belgeye ilistirilebilir.

e Ekonomik operatérlerin (Uretici, ithalatcl veya distribitdér) UKCA isaretinin yerinde kalmasini

saglamak icin makul adimlar atmasi beklenmektedir.

e CE isaretinin 1 Ocak 2023'ten 6nce kullanildigi durumlar disinda, UKCA isareti gerektiren

Urdnler bu isaret olmadan satisa sunulamayacaktir.
BK Uygunluk Degerlendirme Kuruluslan

1 Ocak 2021 tarihi itibariyle BK yetkili otoritelerinin uygunluk degerlendirme faaliyetleri AB’de
taninmayacaktir. Bu dogrultuda, BK'da 1 Ocak 2021'den itibaren gecerli olacak yeni yasal
cerceve kapsaminda, cogu BK uygunluk degerlendirme kurulusunun stattleri, yeni cerceve
kapsaminda otomatik olarak dénusttrtlecektir. BK acisindan, yeni bir BK veri tabani, AB'nin
NANDO veri tabaninin yerini alacaktir. BK Akreditasyon Servisi (UKAS) ulusal akreditasyon
kurulusu olarak calismaya devam edecektir. Konuya yonelik daha detayli bilgiye asagidaki

baglanti adresinden ulasilabilir

https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-january-

2021?utm source=0fba3e03-402e-40a9-

864d103b7fbf216d&utm medium=email&utm campaign=govuknotifications&utm content=immediate

Mevcut Stoklar

Tamamen Uretilmis ve uygunlugu isaretlenmis mevcut stoklar, 1 Ocak 2021'den sonra mevcut
isaretler ve onaylanmis kurulus numaralari ile BK pazarina arz edilebilir. Ornegin, BK uygunluk
belgesi kapsamina giren ve normalde 1 Ocak 2021'den sonra UKCA isareti tasimasi gereken bir
artn, 31 Aralik 2020'den 6nce tamamen uretilmis ve piyasaya arz edilmeye hazir haldeyse, BK

pazarinda CE isareti ile satisa sunulabilecektir.

CE ve UKCA isaretinin Birlikte Kullaniimasi


https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-january-2021?utm_source=0fba3e03-402e-40a9-864d103b7fbf216d&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-january-2021?utm_source=0fba3e03-402e-40a9-864d103b7fbf216d&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-january-2021?utm_source=0fba3e03-402e-40a9-864d103b7fbf216d&utm_medium=email&utm_campaign=govuknotifications&utm_content=immediate

BK pazarina arz edilecek Urlnler acisindan, bir Griin, hem BK hem de AB mevzuati gereklerini
karsiladigi sirece, hem CE hem de UKCA isaretlerini tasiyabilir. 1 Ocak 2021'den itibaren, UKCA
isaretli Grdnlerin uygunlugunu gostermek icin kullanilabilecek temel gerekler ve standartlar su
anki ile ayni olacaktir. Bu, bir tGrlin halihazirda CE isaretlemesi icin gerekli teknik sartlara gore
hazirlanmissa, 1 Ocak 2021'den itibaren UKCA isareti icin mevcut olacak ayni teknik sartlari
karsilayacagl anlamina gelmektedir. Ancak, Urtnleri test eden uygunluk degerlendirme

kuruluslarinin farkh olmasi gerekebilecektir.
BK Uygunluk Beyani

BK Uygunluk Beyani, yasal olarak UKCA isareti tasiyan cogu Urin icin hazirlanmasi gereken bir
belge olup talep Uzerine piyasa gbzetim otoritelerine sunulmaya hazir olmalidir. Belgede, Uretici
veya yetkili temsilci;

e Urlnin, ilgili yasal gerekliliklere uygun oldugunu beyan eder.

e Urun ve uygunluk degerlendirme kurulusu (ilgili oldugu durumlarda) hakkindaki bilgilerle
birlikte Ureticinin adi ve adresine yer verir. BK Uygunluk Beyaninda yer almasi gereken
bilgiler AB Uygunluk Beyanindaki bilgilerle blylk 6lctde értismektedir. Mevzuatlara gore
bazi degisiklikler olmakla birlikte, genelde BK Uygunluk Beyani asagida belirtilen bilgileri de

icermelidir.
« Ureticinin adi ve tam is adresi veya yetkili temsilcisinin adresi,
o UrGintin seri numarasi, modeli veya tip tanimi,

o Uretici tarafindan, tGriinin uygunluguna iliskin tiim sorumlulugu Ustlendigini belirten bir

aciklama,
e Uygunluk degerlendirme prosedirinu gerceklestiren onaylanmis kurulusun detaylari (varsa),
 Urtinin gereklerini karsiladid ilgili BK mevzuati,
e Uretici adi ve imzasi,
e Beyannamenin dizenlendigi tarih,
e Ek bilgiler (varsa),

1 Ocak 2021'de BK standartlari 6zunde ayni kalacak olup AB'de kullanilan standartlarla ayni

referansa sahip olacaktir. Ancak, ingiliz Standartlar Enstitisi tarafindan benimsenen standartlar



oldugunun belirtilmesi icin "BS" 6n ekini kullanilacaktir. UKCA isaretinin kullanimina yoénelik daha

detayli bilgiye asagidaki baglanti adresinden ulasilabilir.

https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-mark-from-1-january-2021

BK’da Yerlesik Yetkili Temsilci ve Sorumlu Kisi Atanmasi

AB'de yerlesik yetkili temsilciler ve sorumlu kisiler, 1 Ocak 2021'den itibaren BK'da
taninmayacaktir. ilgili mevzuatta yetkili bir temsilci veya sorumlu kisi atanmasi gerekiyorsa, BK
pazarina arz edilen drdnler icin BK'da yerlesik olmalari gerekecektir. 1 Ocak 2021 tarihinden
sonra BK pazarina arz edilecek sanayi Urlnlerine yonelik teknik diizenlemelere asagidaki

baglanti adresinden ulasilabilir.

https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-greatbritain-from-1-

january-2021

1 Ocak 2021'den itibaren Sanayi Uriinlerinin AB Pazarina Arz Edilmesi

AB'ye ihracg edilen Granlerin,

Dizenlemelere uygunlugunu Uretici kendi beyan ederse (Uretici beyani),

Herhangi bir zorunlu Gclncu taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan bir

onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestiriimis ise,

Daha 6nce bir BK kurulusu tarafindan hazirlanan uygunluk belgesi, AB tarafindan taninan bir

onaylanmis kurulusa aktarilmis ise,

Avrupa standartlarina veya uluslararasi standartlara gore test etmek icin gonullt olarak bir
test kurulusu kullanilirsa ureticinin uygunluk degerlendirmesini degistirmesine gerek

olmayacaktir.

1 Ocak 2021'den itibaren, herhangi bir zorunlu uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan
bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan gerceklestirilecek olup bu, hem AB’de yerlesik
kuruluslar hem de AB'nin karsilikli tanima anlasmasi imzaladidi Ulkelerdeki onaylanmis kuruluslar

ile gerceklestirilebilecektir.

AB tarafindan taninan onaylanmis kuruluslara asagida yer alan NANDO web sayfasindan

ulasilabilmektedir.


https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-mark-from-1-january-2021
https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-greatbritain-from-1-january-2021
https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-greatbritain-from-1-january-2021

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.main

Uygunluk Belgeleri

Mevcut uygunluk belgesinin, bir AB onaylanmis kurulusuna aktarilmasi halinde, tGrlnlerdeki 4
basamakli onaylanmis kurulus numarasinin gtincellenmesi gerekecektir. Bununla birlikte,
halihazirda piyasaya arz edilmis veya dosya aktarimi gerceklesmeden énce Uretilmis Grlnler icin
bu giincellemenin yapilmasina gerek duyulmayacaktir. Oniimiizdeki déSnemde, gerek BK gerekse
de AB pazari icin ayri uygunluk belgelerine ihtiyac duyulacadi icin operatérlerin gerekli

hazirliklari simdiden yapmasi tavsiye edilmektedir.
AB’de Yerlesik Yetkili Temsilci veya Sorumlu Kisinin Atanmasi

BK’da yerlesik yetkili temsilciler ve sorumlu kisiler, 1 Ocak 2021'den itibaren AB tarafindan artik
taninmayacaktir. Bu cercevede, mevzuatta gerekli olmasi halinde, bu tarihten sonra, AB’de

yerlesik yetkili temsilci veya sorumlu kisi atanmasi gerekecektir. Daha detayli bilgi icin.

https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-theeu-market-from-1-january-

2021?utm source=e3ecaa9a-e445-40ca-

bf8e624cbd7¢c4042&utm medium=email&utm campaign=govuknotifications&utm content=immediate

Gegis surecinin sona erdigi 1 Ocak 2021 tarihi itibariyla gerceklesecek degisiklikler kapsaminda
AB tarafindan yayimlanan rehber dokimanlara asagidaki baglanti adresinden erisim

saglanabilmektedir.

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-newpartnership/future-

partnership/getting-ready-end-transition-period en

Birlesik Krallik ile Ticarette Tabi Olunacak Olasi Sektérel Teknik Mevzuat

Diizenlemelerine iliskin Bilgileri iceren Sunum icin Link'e Tiklayiniz.
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