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ilgi:    Ticarct BakanhЁ rndan ahnan 13.11.2020 tarihli vc 00059003797 saylll yazl.

Ticarct Bakanll言 1'ndan ahnan ilgide kayltll yazlda,Avrupa Birlitti(AB)ile ingiltere arasindaki Brexit

muzakerelerinin 14 Kaslm 2018 tarihinde neticelenditti ve Geri cekilme Anla,masl,zerinde mutabakata

varllarak, Brexit'in 3 1 0cak 2020 tarihinde ger9eklestigl belirtilinl,tir.

Yazlda,Brexit tarihi sonrasinda Birle,ik Kralllk'ln(BK)AB'den ayrllmasl ile 31 Arallk 2020 tarihinde sona

ciniesi ёngёrilen"Ge9i,Dё nemi"nin ba,ladl言 l vurgulanarak,bu surc bOyunca BK'nin,ticaret a91sindan AB

,ycsi bir ilke gibi muamele gё recetti Ve aynl sure i9inde ulkemiz i9in GiimAk BirliЁ i orta言l kOnumunu

koruyacattl da ifade edilmi,tir.

Yazlda devamla,Ge9i,I〕ёnemi bitirni itibarlyla teknik dilzenlemeler alaninda lBIrda ge9erli olacak kuranara

ili,kin olarak,BK taraindan yaylmlanan gincel bildirimler kapsammda hazl■ lanan ve ckte birer ёmetti

sunulan  bilgi  notlarinin anllan  Bakanh言 ln  internet  sitesinde  de  yaylrnlを IInl,  olduttu  Ve  bu

notlara https://ticaret.gov.tr/dis¨ ilisk‖ eノgcncl linki izerinden e五 ,im saこlanabilecctti a91klallllnl,tlr.

Bilgilerini ve Odanlz iiyesi ilgili§ irket/i,lctmelere duyuru yapllmasinl ёnellnle rica ederiln.
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Bu sayfa,Birle,ik Kra‖ lk(B■o'In AB'den ayrlll,Inin akabinde ba,layan ge,is
dё neminin sona erecettitarih olan 1 0cak 2021 itibar,le BK ile AB arasinda teknik

dizenlemeler alanindaki de:i,ikliklere dair bilgilendirme amacll hazlrlanml,tir.

Sekt6rinizin bu siresten nasil etkilenece[ine ili,kin bilgi satlamak amaclyla

hazlrlanan sekt6rel teknik nOtlarlinceleyiniz

BI」 nctu,sirece iliskin sektOri bilgilendirme amachdlr.Devam eden
sirecte,AB ve BK araslndaki mttakerette=e de ban ola■ ak dettiklikler
gerceⅡesebilece置 L」。bil」 notunda ver verilen ba」antl adresierinde BK

taranndan lCamuOvu ue DaJasian bJgllolin s― a gii・ cenelldi:mi.
BK'da henL il」I tim mevzuatlann ytrirliこ e drllledilini ve bu
alandaki ticariislemleriniz aclsmdan ytrirl■ ktem mevzuat,en guncel

duvurular ve BK'nin resmi bildirimleHnin esas teskil edecedni gё z

611inde bulundurunu厖 .

BREXIT SONRASI BIRLEsIK KRALLIIC TARAFINDAN BENiMSENEN TEKNiK
DUZENLEMELER

Edilmesi

Birleqik Kralhk (BK)'rn AB'den ayrrhqrnrn akabinde baglayan gegiq stireci I Ocak 2021
tarihinde sona ermektedir.

I Ocak 2021 tarihinden itibaren BK pazarrna iiriin arz edilirken yaprlmasr gerekenler ve tabi
olunacak kurallar iiriin gruplan igin birtakrm farkhLklar g6stermektedir.

Bu sirecte,AB ile BK araslnda irilllerin uygunluk de=erlelldirme son■ 91arinin
kar,11lkll taninmaslna ili,kin bir anla,ma akdedilmesi halinde,a,attlda yer alan

uygulamalarda deこi,iklik Olabilecektir.

∠B物レ ル″′И″κlαs′″ i`ι%″α″F"sα″
“
力″ ar′″IcFiれ BrPi・・

“
asI″α Иtt Edi■m“′:

Ge9i, dёncminin bitimi ile BK, AB mcvzuatinl istlcnlneyi blrakacak vc BK'nin yctkili

otoritclcri AB yctkili otoritclcri statusini kaybedeccktir I)olaylslyla, 1 0cak 2021 tarihi

itibariylc BK yctkili OtOritclcrincc artlk CE isarcti dizcnlcnemcyccck vc BK yctkili

oto」tclc`nin uygunluk dcgcrlcndi..llc faaliyctlcri AB'dc taninlnayacaktir

Bu,gc9i,dё ncminin bitirnindcn itibarcn AB piyasasina arz cdilccck trinlcr i9in BK yctkili

otoritclcrinin  uygunluk  dcgcrlcndillllcsi  vc  scrtiflkalarinin  taninrnayacagl  anlamina

gclmcktcdir

AB pazarina tcdarik cdilccck trunlcrin AB mcvzuatl gcrcklcrini kar,1lamaya vc CE l,arcti

ta,lmaya dcvam ctmcsi gcrckmcktcdir



UKCA iparetine Gegig Tedbirleri:

Orcticilerin sircce uyum sagl■ /abilmesi amaclyla CE i,arcti,bclirli Orinicr i9in

l(〕cak 2022'ye kadar BK'da kabul cdilmcyc dcvanl cdcccktir

Bununia birlikte,BK,treticilerin mimkin olan cn klsa strcdc vc cn gc9 1 0cak 2022'ye

kadar UKCA i,arctinin kunanmaya hazlr olmasinl tavsiye ctmcktcdir

Bu durunl,tilkemizde yerle,ik onaylan■ 11,kurulu,lar taraflndan verilen

ve itretici beyanina dayanarak ilistirilen CE i,aretll itrinier icin de

ge,erli olacaktlr.

> CEi,aretinin Kullanilmasl

1 0cak 2021'dcn itibarcn,BK i9in gc9crli olacak uygunluk dcgcrlcndillilc isarCti olan UKCA

(υκ Cο 77Far771ブν/SS′ S'0の i,areti kullanllmりa ba,lanllacaktir Sё z konusu i,aret,halihazlrda
CEi,arctinc tabi olan 9o言 u■in i9in gc9erli olacaktir

Bununia birlikte,ireticilerin sirece uyum sa=layabilmesi amacwla CE i,areti,belirli

trinler i9in 1 0cak 2022'ye kadar BK'da kabul edilecektir.

Bu 9cr9cvcde,a,aこ lda bClirtilcn hususiardan herhangi birinin geserli olmasl halinde,ュ

Arahk 2021 tarihine kadar CE isareti kullan■ abilcccktir

o  CEi,arcti iretici beyanina dayanarak●コinc ili,tiriliyorsa,

●  Zorunlu 09inci taraf uygunluk dcgcrlcndillllcsi,AB taraflndan taninan(■ lkemizde
yerle,ik onaylanml, kurulu91ar dahil) bir Onaylanmis kurulus taraflndan
gcr9cklc,tirilmi,isc(AB nin ilgili bir kar,11lkh tanlma ania,masina sahip Olduttu bir

ilkcdcki bir kurulu,dahil),

●  Daha ёncc BK'da ycrlc,ik bir onaylanml, kurulu, taraflndan dizcnlcncn uygunluk
bclgcsi,AB taraflndan taninan bir onaylanlnl,kurulu,a aktarllml,isc

Bununla birliktc,BK taraflnca,ircticilcrin mumkin 01an cn klsa strcdc ve cn gc9 1 0cak

2022'yc kadar Ul【 CAi,aretinin ku‖ anmaya hazlr olmasi tavsiyc cdilmcktcdir

Zira,AB kuranarinin l ocak 2022 tarihinden 6nce deこ 1,meSi halinde ve BK'daki
gerekliliklerden fark1l olan yeni AB kllrallarina gё re irinler CE l,aretilli ta9:rsa

s6z konusu irinler BK pazarina arz edilemeyecektir.

AB pazanna iiriin arz edilirken UKCA iqareti tanrnmayacaktrr.

Yeni yaklagrm mevzuatlna tabi tiriin gruplannrn AB pazanna ihracatr igin CE igareti her
kogulda gereklidir.

Yukarlda yer alan kurallara tabi olan irill gruplarina iliskin AB mevzuatl ve AB

mevzuatina kar,11lk gelen BK mevzuati listesine a,attldaki battlanti adresinden erisim

Sattlanabilmektedir:

hips:∠ asscls=2uり lishing sc=Y:cc:gQY:Jυ govcrninc塗 1ぬploads/svstcm/up10ads/atachmcnt data/

■lc/913686/uk― cu―lcgisiatiOn ods



Ditter taraftan, a,a言lda belirtilen triin/tiJh gruplarl i9in farkh kurallar mevcut

bululllnakta olup,daha fazla bilgi allnak i9in ilgili iiriinlere tlklaylnlz:

1. klasik yaklaqrmla diizenlenen iirUnler (kimyasallar, ilaglar, motorlu tasrtlar ve
havacrhk)

2. ulusal kapsamrndaki iiriinler (detayh 191n:

guidallce)

3.Tlbbi cihazlar,
vaol

malzemeleri, sivil patlayrcrlar, eko tasarrm ve enerji etiketi gerektiian iiriinler.

UKCAi,aretine Tabi ttrinler:

:lttilillT還 1空11辮 l'UKCA■
面 ,噛 da bcl面にn hwttm ttmmh r"山

●  Uriin BK pazarina arz edilccekse,

●  Uriin LIKCA i,aretini gcrektiren rncvzuat kapsalninda isc,

O  Uriin zorunlu ii9iincii tarafuygunluk detterlendillllesini gercktiriyorsa,

°
棚鷺:捕鮮『識鮮五糖褒l鶯紺‖罫

UKCA iqaretinin Kullanrmr:

o I Ocak 2023,e kadar, 90言u unn
igareti, 解慇I‰器肥I甜躍鮮

CA

・Ms器緞1謝腑 hi悧鑑添羊lよ淵籠11「CA、獲d」n ttnde
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・
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3'ten itibaren, UKCA i,areti 90言u durumda dO重 rudan iriine

Yapl malzemeleri,1lbbi cihazlar,denliryolu sistenlleri kar,11lkll i,letilebilirlik

:l器:∬r紺欝総I電l謂器]1慧計
CA、霞面hドammda dup

去∫議 ∬ 〔譜 lttI:面
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孤露Wi鮮塾黒淋 電話器器器常柵「BK veritabanl,AB'nin NANDO veritabaninin



ycHni alacaktir BK Akrcdiasyon Servヽ i(UKAS)uluSal ahcditasyon kurulu,u olarak

9a11,maya dcvam cdcccktir

Konuya y6nclik daha detayll b‖ giyc a,agldaki baこ lanti adrcsindcn ula,1labilir:

httos:〃 www gov uVguidancc/conforlantv― asscsslncnt― bodies― change―o'status―■om‐ 1‐

ianuarv-2021?utila source=Ofba3c03-402e‐ 40a9‐864d―

103b7fb2 16d&utm mcdiulan=cntan&utm camoaign=govuk‐

nojications&utm contcn■ immcdiate

Mevcut Stoklar

Tamamcn irctilmi,vc uygunlugu i,arctlenlni,mcvcut stoklar,1 0cak 2021'dcn sonra mcvcut

i,arctlcr vc onalylanlnl,kurulu,numaralarl‖ c BK pazarma arz cdilCbihr Omettin,BK

uygunluk bclgcsi kapsamina gircn vc normaldc 1 0cak 2021ldcn sonra UKC/ヽ i,arcti ta,lmasi

gcrcken bir irin,31 Arallk 2020idcn Oncc tamamcn irctilinis vc piyasaya arz cdilmcyc hazlr

haldeysc,BK pazarlnda CE isarcti lle satl,a sunulablcccktir

CE ve UKCAi,aretinin Birlikte KullanllmasI

BK pazarma arz edilccck O口inlcr a91sindan,bir inn,hcm BK hcm dc AB Inevzuatl gcrcklcrini

kar,1ladlこ l Sirccc,hcm CE hcm de UKCA i,arcJerini ta,lyabilir

1 0cak 2021'dcn itibarcn,UKCA i§ arctli trinlcrin uygunlugu gostennck i91n kunanllabilecck

tcmel gcreklcr vc standartlar su ankiilc aynl olacaktir Bu,bir trin halihaz:rda CE i,arctlcmesi

19in gerckli teknik,artlara gёre hazlrianml,sa, 1 0cak 2021'dcn itibaren UKCA i,arcJ i9in

mcvcut olacak aynl tcknik,artiarl kar,1layacagi anlamina gclmektcdir Ancak,iinicri tcst

cdcn uygunluk dcgcrlcndinnc kurulu,larlnin farkll olinasi gcrckcbilcccktir

BK Uygunluk Bり alll

BK Uygunluk Beyanl,yasal olarak UKCA i,arcti ta,lyan 9o言 u urun i9in hazirlanlnasi gcrckcn

bir bclgc olup talcp izerinc piyasa gOzctim otoritclcrinc sunulmaya hazlr olinalldir

Bclgedc,trctici vcya yctkili tcmsilci;

●  imnin,ilgili yasal gerckliliklcre uygun olduttunu bCyan cdcr

e  trun vc uygunluk dcgcrlcndilll.o kurulusu (ilgili oldugu durumlarda)hakklndaki

bilgilcrlc birliktc trcticinin adi vc adresinc ycr vcrir

BK Uygunluk Bcyaninda ycr alinasi gcrekcn bilgncr AB Uygunluk Beyanindaki bilgilcrlc

b■ytk ё19idc ёit,mCktCdir Mcvzuatlara gOrc bazl degisikliklcr olmakla birliktc,gcneldc BK

Uygunillk Beyanl a,aglda bclirtilcn bilgilcri de i9c...lelidir:

●  trcticinin adi vc tam i,adrcsi vcya yctkili tcms‖ cisinin adrcsi,

o  urunun seri numarasl,modcli vcya tip tanlinl,

●  irctici taraflndan,trullin uygunluttuna iliskintum sorumluluこ u iStlendittini bClirten bir

a91klama,

●  uygunluk dcttcrlCndlHne prosedinni gcr9ckle,tircn onaylanml, kurulu,un detaylarl

(VarSa),



uriinin gereklerini kar,1ladlttl ilgili BK mevzuatl,

iiretici adl ve illllzasl,

beyannamenin diizenlenditti tarih,

ck bilgiler(varsa).

1 0cak 2021'de BK standartlar1 6ziinde aynl kalacak olup AB'de kullanllan standartlarla aynl

referansa sahip olacaktlr.Ancak, ingiliz standartlarl Enstitiisi taraflndan benimsenen

standartlar oldugunun belirtilmesi i91n''BS"ё n ekini kullanllacaktlr.

UKCA i,aretinin kunanllnina yё nelik daha detayh bilgiyc a,attldaki battlantl adrcsinden

ula,1labilir:

https:〃 www.qov.uVguidance/using― thc―ukca‐ mark‐ fl・om-1-ianuarv‐ 2021

BK'da Yerlesik Yetkili Temsilci ve Sorunllu】 Kisi AtanmasI

AB'de yerlegik yetkili temsilciler ve sorumlu kigiler, I Ocak 2021'den itibaren BK'da
tarunmayacaktrr. ilgili mevzuatta yetkili bir temsilci veya sorumlu kigi atanmasr
gerekiyorsa,BKpazarrnaarz edilen i.iriinler igin BK'da yerlegik olmalan gerekecektir.

1 0cak 2021 tarihinden sonra BK pazarlna arz edilecek sanayi iiriinlerine yё nelik teknik

diizenlemelere a,attldaki battlantl adrcsinden ula,1labilir:

httos:〃 www.2ov.uVttuidance/placing… 1■anuねctured… goods‐ On― the‐ lη arket… lll‐ grQat,br“ ain―

fl・ol■‐1‐ ianuarv‐ 2021

1 0cak 2021'den ltibaren Sanavi Urtinlerinin AB Pazarlna Arz]Edilmesi

ABlye ihra9 edilen iirtinlerin,

o  diizenlemelere uygunluЁ unu illretici kendi beyan edersc(iiretiCi bcyanl),

●  herhangi bir zorunlu ii9iinci tarafuygunluk detterlendillllesi,AB taraflndan taninan bir

onaylannll,kurulu,taraflndan ger9ekle,tirilnli,isc,

o  daha 6nce bir BK kurulusu taraflndan hazlrlanan uygunluk belgcsi, AB taraflndan

tanlnan bir onaylallllnl,kurulu,a aktarllml,isc,

o  Avrupa standartlarina veya uluslararasl standartlara gё re test etrnck i9in gё niillii olarak

bir test kurulu,u kullanlllrsa iireticinin uygunluk detterlendi.11lesini detti,tillllesine

gerek ollnayacaktir.

1 0cak 2021'den itibaren,herhangi bir zorunlu uygunluk dcttcrlCndillllesi,AB taraflndan

taninan bir uygunluk detterlendi111le kurulu,u taraflndan ger9ekle,tirilecek olup bu,hem AB'de

yerlesik kurulu,lar hern de AB'nin kar,llHkll tanlma anla,masE imZaladlttl饉 lkelerdeki

onaylannll,kurulu,lar ilc ger9ckle,tirilebilecektir.

●
　
　
　
●
　
　
　
●
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AB taraflndan tanlnan onaylallml,kuruluslara asaglda ycr alan NANDO wcb sayfasindan

ula,1labilmcktcdir

httpsノec europa cu/grolvthた ods_databascs/nandoん ndcx.cflll?ftlscacJon=countrv mJn

BKuygunlukdctterlCndil‖ le kumlu,larl,AB ilc BK araslndaki mizakerelcrdc aksine

bir rnutabakata varllinadigl sirece,AB pazarma arz cdilcn trinler 191n artlk ZOrunlu

uygunluk dcgcrlendirrncsi gcr9ckle,tircmcyccek vc 1 0cak 2021 tarihi itibariylc

NANIDO'dan da 91karllacaktir

Uygunluk Belgeleri

Mcvcut uygunluk bclgcsinin,bir AB onaylanlnl,kurulusuna aktarJmasl halindc,trunlcrdcki 4

basamakll onaylanml, kurulu, numarasinin ginccncnmesi gcrckccektir Bununla birliktc,

halihazlrda piyasaya arz cdilmi,vcya dosya aktarlini gcr9cklc,mcdcn oncc irctilmi,trinlcr

i9h bu gincenemenin yapllmasma gcrck duyulmayacaktlr

OnimOzdeki dOncmde,gcrck BK gcrcksc dc AB pazarl i9in ayrl uygunluk beigclcrine ihtiya9

duyulacagl i9in Opcratёrlerin gcrckli haz:rllklarl,imdidcn yapmasi tavsiye edilmcktedir

AB'de Yerle,ik Yetkili Temsilci veya Sorumlu Ki,illin AtanmasI

BK'da ycrlc,ik yctkili tcmsilcilcr vc sOrumlu ki,1lcr, 1 0cak 2021'dcn itibarcn AB taraflndan

artlk tanilllnayacaktlr Bu 9cr9cvedC, mcvzuatta gcrckli 01lnasl halindc, bu tarihtcn sOnra,

AB'dc ycrlcsik yctkili tcmsilci vcya sOrumlu ki,i atanlnasl gcrckcccktir

Daha detayl bilgi igin:
market-frorn- I -ianuarv-202 I ?utrn source=e3ecaa9a-e445-40ca-blte-
624cbd7c4042&u1m_medium=email&utm carnpaien:eovuk-
notifi cations&utm_content=immediate

Gc9i§ sirccinin sona crccctti 1 0Cak 2021

kapsaininda AB taraflndan yaylmlanan rchber

cri,im sattlanabilmcktedir

tarihi itibarlyla ger9cklc,ccck dctti§ ikliklcr

dokimanlara a,a言 ldaki bagianti adrcsindcn

paltllcrshわ /fllturc_pa“ncrsh。 /gc面 ng― rcadv― cnd― tlanJlon‐ pe● od en



bilgilendirme ama91l hazlrlanml,1lr.

Biltt notu,sirece iliskin sektbri bilgilendirme amachdlr.Devam eden sirecte,AB ve

BK arasundam miizakerelere de baユ ニl olarak de壺 iヽldder gerceklesebttecettini.bilgi

llotunda ver verilen ba」antl adreslerinde BK taraflndan kamuovu ile pavlasllan

bilgilerin s劇よla ginceⅡ endittini.BK'da hen也 」gih tim mevzuatlarln vilirlitte

girmedittini ve bu alandaki ticari isleⅡ llerllliz aclsmdan viiriirliikteki mevzuat.en giincel

duyurular ve BK'■ ln resllli bildirillllerinin esas teskil edece」 ni g6z lninde

bulundurunuz.

■bbJ Cihα z″″α jJおル′
“
″lirJgJル 鷺αJJJル Xi″″7JJarJ′

ⅣIevzuat:

1lgili AB mevzuatlile uyumla,tlrllarak 2002 ylll itibarlyla BK'da yillrtirliitte kOnulan tlbbi cihaz

mevzuatl ge9i,dё nerni sonraslnda da uygulanmaya devanl edecektir.

26 ⅣIayls 2021 tarihinden itibaren AB'de ytriirliiЁ e girecek olan yeni tlbbi cihaz nlevzuatl ile
26ヽ4ayls 2022 tarihinden itibaren AB'de yuriirliitte girecek olan yeni viicut dl,lnda kuHanllan

(in宙trO)tlbbi tanl cihazlarl mevzuatl BK i9in ge9erli olmayacaktlr.

Halihazlrda BK'da yuriirlikte olan tibbi cihaz mevzuatina a,attldaki battlantl adresinden eri,im

Sa」anabilmcktedir

https:〃 www.Icgisiation.gov.uVuksi/2002/618/contents/made

Piyasaya Arza ili,ljn Kura‖ ar:

1 0cak 2021 tarihi itibarlyla BK pazarlna tibbi cihaz arz ederken uyulmasl gereken kuraHar

a,a言lda ёzetlenlnektedir:

‐  CE i,areti 30 Haziran 2023 tarihine kadar kullanllmaya ve BK taraflndan taninlnaya

dcvanl edilecektir.

―  UKCA i,areti, 1 0cak 2021 tarihi itibarlyla BK piyasasina arz edilecek tlbbi cihazlara

ili§tirilebilccek 01up,UKCA i,areti kullanlml l Tcmmuz 2023 tarihi itibarlyla BK

piyasaslna tibbi cihaz arzlnda zoruniu olacaktlr.

―  AB taraflndan taninan onaylarlml,kurulu,lar taraflndan verilen scrtiflkalar 30 Haziran

2023 tarihine kadar gc9erli olacaktir.

―  BK piyasasina tlbbi cihaz arz ctrnek isteycn iireticilcr i9in yeni pazara giri,ko,ullari ve

iiriin i,arctlemcsine ili§ kin kuraHar 1 0cak 202 1 tarihi itibarlyla hazlrlallllnl,olacaktlr.

‐ Ge9is dёneminin bitimi itibarlyla,MHRA(21を 訪θα′Jセα′ルθα″θ Rθgν″′θッ И89′ッ)
tlbbi cihazlarin piyasaya arzl ve tedarikine ili,kin karar ahcl olacak, ayrlca, tibbi

cihazlarln piyasa gё zetimi faaliyetlerini ytriitecek ve BK uygunluk deЁ erlendi111le
kurulu,larinl ataylp deneticyeccktir.

1 0cak 2021 itibarlyla,BK piyasaslna arz edilecek tiinl tlbbi cihazlar ve in vitro tlbbi

tanl cihazlarinln MIIRA'ya kaydcttirilmesi gerekecektir.Farkh sinlflandlllllalar altinda



yer alan tibbi cihazlara farkll muhietler(4… 8‐ 12 ayllk sureleり taninacak olup BK
piyasasina arz edilecck tlbbi cihazln tabi olduttu slnlflandl.1.laya gё re miihletin kontrol
edilmesi gerekmektedir.

Kaylt gereklilikleri kapsaminda s6z kOnusu rnithletler ge9i,dёneminin bitilninden sorlra
ge9erli olacaktlr.

lM聟ls 2021 tarihinden itibaren(ge9i,dёneminin bitiminden 4 ay solllra)MIIRA'ya
kayltl1 01masl gereken cihazlar:

o  viicuda yerle,tirilebilir aktiftibbi cihazlar

o  Slnlf III tibbi cihazlar

o  SinlfIIb viicuda yerle,tirilebilir tibbi cihazlar

o  A listesi in vitro tlbbi tanl cihazlarl

l Evli1 2021 tarihinden itibaren(Ge9i,d6neminin bitiminden 8 ay sowa)MHRA'ya

kayltll olmasl gereken cihazlar:

o  SinlfIIb viicuda yerle,tirilemeyen lnedikal cihazlar

o  Sinlf IIa tibbi cihazlar

o  B listcsi in vitro tibbi tanl cihazlarl

o  Ki,isel test in vitro tlbbi tanl cihazlarl

1 0cak 2022 ta」 hinden itibaren(Ge9i,dё neminin bitiminden12 ay sollra)NII‐ IRA'ya
kaylth ollnasl gcrekcn cihazlar(1 2 ayhk lninhlet,halihazlrda NIII]RA'ya kaylt yapllmasl

gereken cihazlar i9in ge9erli olmayacaktir):

o  Sinlfl tlbbi cihazlar

o  Genelin vitro tlbbi tanl cihazlarl

―  BK piyasasina tlbbi cihaz arz ctrnck isteyen BK dl,lnda yerlesik iireticilerin,BK'da

yerlesik bir sorurrllu kisi atamasl gerekcccktir.

Bu konuda daha detayh bilgi i,in BK taraflndan hazlrlallml, internet sayfalarlna ve detayh

rehber dokiimaniara asattldaki battlantl adresinden ula,1labilmektedir:

https:〃― 、v.2ov.ukノguidance/regulating―medical― devices― from-1-ianuary… 2021



KLASIK YAKLAsIMⅣlEVZUAT GRUBU KAPSAMINDA越 liilRウN GRUPLARINDA
BK TARAFINDAN UYGULANACAK UYGUNLUK PROSEDURLERI

ルb′θ/Jz ttJ′ rJarJ″ rゎ θ″αソJar′″α DαルB;ricstt FFαJJJル XレFαJJaFJ′

ⅣIevzuat:

BK, ge9i, dё nenli bOyunca 1 0cak 2021 tarihine kadar AB'nin tip onayl mevzuatinl

uygulamaya devam edecettini a91klaml,tlr.

BMAEK」 p onaylarl BK'nin 91kl,lndan etkilenmeyecek olup,BMAEK t6品 elind6 allnan dp
onaylari vc i,aretleri AB ve BK taraflndan kabul edilmeye devarn cdecektir.BK'nln tip onayl

otoritesi olan“ Vehicle CertiflcatiOn Agency(VCA)''BNIAEK ile uyumlu tip onaylarmin
diizenlenrnesine devarn edecektir.

VCA taraflndan,ge9erli bir AT Tip Onaylna sahip olduЁ unu belgeleyen iireticilere mevcut
araclar icin ge9ici BK tip onayl verilecektir. Ge9ici BK tip onaylar1 2 yll siireyle ge9erli

olacaktir.VCA'ya ge9icitip onaylarinl tam tip onaylna 9evil11le yetkisi verecck olan rncvzuatin

202 1 ylll i9indc hazlrlallllnasl ёngё riilmektedir.

Tip Onaylarlna ili,kin】Kurallar:

‐ Ge9i,surecinin bitimi itibarlyla AT tip onaylarl ile dottrudan BK piyasasinda satl,ve

tescil i,lernlerinin yapllmasl miimkiin olmayacaktir. 13u ncdcnle, AT Tip Onaylarl

BK'da otomatik olarak ge9erli olmayacak;mevcut araclarln“ ge9ici BK Tip Onaylna"
ba,vunllasl gerekecektir.

―  AB ve BK teknik standartlar1 31 Arahk 2020 sollrasinda ivedilikle uyulnla,tlrllacaktlr.

 ̈ Ba,vuru iizerine,ge9erli bir AT Tip Onaylna sahip olduttunu belgeleyen ureticilere BK

yetkili otoritesi VCA taraflndan ge9ici BK tip onayl verileccktir.BK taraflndan

dё nii,till■ 1llenin idari bir i,lem olaca言 l ve ge9ici BK tip onaylarinin 2 yll siireyle ge9erli

olacattl a91klarllnl,tlr.

― Yeni modeller icin 31 Arallk 2020 tarihindcn sonra BK tip onayl Allrlmasl
gerekmektedir.

― AT tip onayl tcmelinde BK tip onayl alnlak isteyen iireticilcrin BK tip onayl

gerekliliklerini yerinc gctirmesi gerekecektir.

‐ Dter taraftan,BK'nm bir sollraki mevzuat dizenlemesine kadar tescil gerekti.11leyen
ara91ari traktё rler ve yol dl,lnda kullanilan hareketli makineler ile ara9 aksamlarl

mevcut AB tip onaylarltemelindc piyasaya arz edilcbilecektir.

‐  Ge9i,siirecinin bitirni itibarlyla BK tip onayl otoritcsinden ahnan tip onaylarl AB'de

ge9erli olinayacaktlr.

Bu konuda daha detayh bilgi i9in BK taraflndan hazlrlarllnl, internet sayfalarina vc detayll

rchber dOkimanlara a,attldaki baこ lantl adresinden ula,1labilmektedir:

https:〃 www.gov.uk/guidance/vehiclc― ty⊇⊆昼型loval― if― thercs‐ no― brcxit¨ deal

https:〃、v、vw.vehicle― certilcation_agencv.gov.ukム Ⅳp―Content/uploads/2020/09/GB¨ Tvpe―
Approval― Scheme.pdf
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ⅣIevzuat:

BK'nln ba言 lmslZ kimyasal dizenleme 9er9evesi olan BK REACH,1 0cak 2021 tarihinden

itibaren uygulamaya ge,eccktir.

BK'da kilnyasal iireten,satl,a Sunan veya dagitan herkesin BK R13ACH kurallarina uymasl

gerekecektir.

BK REACH,AB MACH'in a,a言 lda belirtilen ama9 ve ilkelerini koruyacaktlr:

●  "veri yoksa pazar da yok"ilkesi

●  hayvan testleri iizerine''son 9are"1lkesi

o  9all,anlar i9in bilgiye erisiFn

●  ihtiyatllllk ilkesi.

Kilnyasallara iliskin Kurallar:

―  BK RI]ACH uyarinca, iireticiler ve ithalat91larin BK pazarina giren kimyasanarl

kaydettilllle yuktimliiliikleri vardlr.Mevcut durumda,AB REACH'c kaylth Birle,ik

Kralhk'ta yerle,ik,irketler,kayltlannl AB/AEA merkezH bir kurulu,a aktarl■ adan

artlk AEA pazarina satl,yapamayacaktir.

― I,letmeler,AB/AEA vc BK pazarma eri,mek i9in AB ve BK REACH sistemlerinde
ve rnevcut tedarik zincirlerindeki rollerini gё zden ge9illllelidir.

‐ BK'da yerle,ik,irketlerin AB REACH kayltlarl,「 α″″b′力θrノ電 yOluyla dOttrudan BK

REACH'c abrllacaktlr.

― Mevcut AB REACH kayltlarinln BK'da yerle,ik sahiplcri,30 Nisan 2021 tarihine kadar

Satthk Ve Giivenlik idaresine (ル θル乃 α″グ Stte 五レθθ2r′ルθ̀ HStt temel bilgileri
Sattlayarak`ζヮrα′タルθ/ノ′g surecine devam edebileccklerdir.

― Kay■ sahゎ L」 ,Fα″″γ″θ″ノ偲 surechi 28 Ekim 2021 tarihnden hibaren 2,4 veya 6
yJ ttinde,tontt bant sOn tarihbrine btth Olarak tamamlamalldI.

‐ Mevcut durumda,AB/AEA ulkcsinden kimyasal ithal eden BK alt kullanlcllarl(AB
REACH kaydl olmayan)Satin aldlklarl maddelerin gc9erli bir BK uACH kaydl
kapsaminda olduЁ undan emin olmalldlr.

_  Halihazlrda,AB/AEA'da yerle,ikler taraflndan tutulan bir kayda dayanan i,letlneler,

,u anda olduttu gibi,1 0cak 2021'de maddele」 ithal etmeye devam edebilir.Ancak

kimyasalin BK REACH ama91arl i9in kaylt ettirilmesini saЁ lamak i9in muteakip
ёnlemleri almalari gerekcccktir.

― BK alt kullanlcllarl,27 Ekim 2021 tarihine kadar,AB/AEA'dan madde ithal etnleye

devam etme niyetie」 ni AIt KullanlcI Ithalat Bildi」 mi(DUIN)kullanarak HSElye
bildirl■ clidir.Daha sonra ki a,amada,28 Ekirn 2021 tarihinden itibaren 2,4 veya 6 yll

i9inde yeni bir kaylt HSE'yc sunulinandlr.

― AIternatif olarak,BK alt kullanlcllarl AB/AEA tedarik9ilerini BK'da yerle,ik bir Tck

Temsilci(OR)atamaya veya kaynaklarinl BK'da kaylth bir tedarik9i ile deЁ
i§ tilllleye

te,vik edebilir.



―  Bir kiinyasalin AB/AEA'da yerle,ik bir Tek Tcmsilci taraflndan tutulan bir kaylt

kapsamlna girmesi vc ardindan BK'ya satllnlasl durumunda DUIN'c bildirilmesi

miimktin olacaktlr.

Yetkiler

― BK ba言lmSlZ bir dizenleyici sistem i,letecetti i9in,BK alt kullanlcllarl 1 0cak 2021'den
itibarcn AB/AEA'daki sirketlere y6nelik AB REACH yetkilendi.11lc kararlarina‐

giivenemeyecektir.

‐  Tam yetkilendilll.e siirecinden ge9mi,mevcut tiim、 yetkiler,BK REACII taraflndan F

taninacaktlr.

― Yeni yetki ba,vurularl ve AB/ECHA onaylnl bekleyen yetkiler BK REACHie
sunullnahdlr.

BK REACH'e Uyum

‐ CeVrimi9i nBK uACHte Uyum"hizmeti 1 0cak 2021'de faaliyete ba,layacak 01up
i,letmeler,hizmcti,u ama91arla kullanabilecektir:

● BK'daki mcvcut AB kayltlarlnm dottrulallmasl("grandfathering"),

O  alt kullanicl ithalat bildirirninin sunullnasl,

o  yeni madde kayltlarlnin sunulinasl,

O yeni trin ve sure9 0dakll arastllllla ve geli,ti.11lc(PPORD)bildirimlcrin

sunulinasl.

―   I,letmeler;

●  "grandfathering'' Olarak bilinen BK'da tutulan mevcut iirtin vc siire9 odakll

ara,tlll■ la Ve geli,tilllleyi dottrulamak i9in,

O  Yeni yetkilendirlnc ba,vurusu,mcvcut yetkilerin tahsisi vc yetkili kullanlnllarin

alt kullanlcl bildiriinleri dahil ollnak iizere herhangi bir yetkilendillllc kOnusu

hakkmda bilgi sattlamak i9in HSE ile i,birliЁ i yapmalldlr.

Konuya ili,kin daha detayll bilgiyc a,attldaki baЁ lantl adresinden ula,1labilmektedir:

W -with-rea ical‐

regulations?utin source=613460fe― fbec-4ce9… 992c―
ca7bdb6abacc&utm mcdium〒 email&utm campaign=govuk_
notincations&utm cOntent=immcdiate

htps:〃www.hse.2ov.uk/brexit/chemicals_brexit-2uidance.htm

https:〃 w、vw.hsO.gov.uυ brOxit∠ rcach_gtlidattcc.htm

Geφ ,dёnemi sowaЫ  bけosdanerkttsammm∬
::10hCakkur」

hra lぉHn daha detり h
bilgiyc a,attldaki battlantl adresinden ula,1labil

https:/与へv、v、v.hSC.2ov.uk/brexit/biocides.htm

Ge9is dёnemi sowa∬ CLP tiz戯言載kttSamm鷺
盤 譜

°hCak kurdhra■ ,Hn daha detり h
bilgiye a,attldaki battlantl adresinden ula,1labil



Gc919 dё nemi sonrasI PIC tizi=■ kapsaminda ge9erli olacak kurallara ilishn daha dctり h
bilgiyc a,agldaki battlantl adrcsindcn ula,1lablmcktcdir:

httosよヽ ww hse 2ov uVbκ xit/pic htm

Gc91,dOncmisonrasl Pestisitier ve Bitki Koruma Urinleri‐ PPP Tizi=i kapSamlnda gc9crli
olacak kura‖ ara ili,kin daha dctayll bilgiye apagldaki baglantl adresindcn ula,1labilmcktcdir:

https:〃 www hsc 2ov uVbrcxiVrcgulatingttpcs,ddcs htm
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