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Bu sayfa, Birlesik Krallik (BK)’1in AB’den ayrihisinin akabinde baslayan gecis
doneminin sona erecegi tarih olan 1 Ocak 2021 itibariyle BK ile AB arasinda teknik
diizenlemeler alanindaki degisikliklere dair bilgilendirme amac¢h hazirlanmistir.

Sektoriiniiziin bu siirecten nasil etkilenecegine iliskin bilgi saglamak amaciyla
hazirlanan sektorel teknik notlari inceleyiniz.

Bilgi notu, siirece iliskin sektorii bilgilendirme amachdir. Devam eden
siirecte, AB ve BK arasindaki miizakerelere de bagh olarak degisiklikler
gerceklesebilecegini, bilgi notunda yer verilen baglanti adreslerinde BK

tarafindan kamuoyu ile paylasilan bilgilerin siklikla giincellendigini,
BK’da heniiz ilgili tiim mevzuatlarn yiiriirliige girmedigini ve bu
alandaki ticari islemleriniz acisindan yiiriirlitkteki mevzuat, en giincel

duyurular ve BK’nin resmi bildirimlerinin esas teskil edecegini goz

oniinde bulundurunuz.

BREXIT SONRASI BIRLESIK KRALLIK TARAFINDAN BENIMSENEN TEKNIiK
DUZENLEMELER

1 Ocak 2021 Tarihinden itibaren Sanayi Uriinlerinin Birlesik Kralllk Pazarina Arz
Edilmesi

Birlesik Krallik (BK)’in AB’den ayrilisinin akabinde baslayan gegis siireci 1 Ocak 2021
tarihinde sona ermektedir.

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren BK pazarina iiriin arz edilirken yapilmasi gerekenler ve tabi
olunacak kurallar tiriin gruplari igin birtakim farkliliklar gstermektedir.

karsihkh taninmasina iliskin bir anlasma akdedilmesi halinde, asagida yer alan

2 Bu siirecte, AB ile BK arasinda iiriinlerin uygunluk degerlendirme sonuglarinin
uygulamalarda degisiklik olabilecektir.

AB’nin Yeni Yaklasim Mevzuati Kapsanundaki Uriinlerin BK Piyasasina Arz Edilmesi:

Gegis doneminin bitimi ile BK, AB mevzuatin1 iistlenmeyi birakacak ve BK’nin yetkili
otoriteleri AB yetkili otoriteleri statiisiinii kaybedecektir. Dolayisiyla, 1 Ocak 2021 tarihi
itibariyle BK yetkili otoritelerince artik CE isareti diizenlenemeyecek ve BK yetkili
otoritelerinin uygunluk degerlendirme faaliyetleri AB’de taninmayacaktir.

Bu, ge¢is doneminin bitiminden itibaren AB piyasasina arz edilecek iiriinler i¢in BK yetkili
otoritelerinin uygunluk degerlendirmesi ve sertifikalarinin taninmayacagi anlamina
gelmektedir.

AB pazarina tedarik edilecek iiriinlerin AB mevzuati gereklerini karsilamaya ve CE isareti
tasimaya devam etmesi gerekmektedir.




A Diger taraftan, agagida belirtilen iiriin/iiriin gruplar1 i¢in farkli kurallar mevcut
bulunmakta olup, daha fazla bilgi almak i¢in ilgili iiriinlere tiklayniz:

1. klasik yaklagimla diizenlenen iriinler (kimyasallar, ilaclar, motorlu tasitlar ve

havacilik)

2. ulusal kurallar kapsamindaki tirtinler (detayh bilgi igin:
https://www.gov.uk/guidance/product-safety-for-businesses-a-to-z-of-industry-
guidance)

3. Tibbi cihazlar, demiryolu sistemleri karsilikli isletilebilirlik bilesenleri, vapi
malzemeleri, sivil patlayicilar, eko tasarim ve enerji etiketi gerektiren iiriinler.

UKCA isaretine Tabi Uriinler:

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren, UKCA isareti, agsagida belirtilen hususlarin tiimiiniin gegerli
olmasi halinde kullanilacaktir:

e Uriin BK pazarina arz edilecekse,
e Uriin UKCA isaretini gerektiren mevzuat kapsaminda ise,
e  Uriin zorunlu tigiincii taraf uygunluk degerlendirmesini gerektiriyorsa,

e  Uriiniin uygunluk degerlendirmesi bir BK uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan
yiiriitiilmiis ve uygunluk degerlendirme dosyasi1 1 Ocak 2021'den 6nce BK’da yerlesik
bir onaylanmis kurulugtan, AB’de yerlesik bir onaylanmis kurulusa aktarilmamuis ise.

UKCA Isaretinin Kullanim:

e 1 Ocak 2023'e kadar, ¢ogu iiriin i¢in (6zel kurallara tabi olanlar diginda), UKCA
isareti, iiriine ilistirilmis bir etikete veya beraberindeki bir belgeye ilistirilebilir.

e Ekonomik operatorlerin (iiretici, ithalatg1 veya distribiitor) UKCA isaretinin yerinde
kalmasini saglamak i¢in makul adimlar atmasi1 beklenmektedir.

e CE isaretinin 1 Ocak 2022'den 6nce kullanildigi durumlar diginda, UKCA isareti
gerektiren iiriinler bu isaret olmadan satigsa sunulamayacaktir.

e 1 Ocak 2023'ten itibaren, UKCA isareti ¢ogu durumda dogrudan _iiriine
iligtirilmelidir.

bilesenleri ve tasinabilir basingh ekipmanlar, UKCA isareti kapsaminda olup

Yapr malzemeleri, tibbi cihazlar, demiryolu sistemleri karsihkh isletilebilirlik
A yukarida belirtilen gecis dnlemlerine tabi degildir.

BK Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar

1 Ocak 2021 tarihi itibariyle BK yetkili otoritelerinin uygunluk degerlendirme faaliyetleri
AB’de taninmayacaktir.

Bu dogrultuda, BK’da 1 Ocak 2021'den itibaren gegerli olacak yeni yasal gergeve kapsaminda,
cogu BK uygunluk degerlendirme kurulusunun statiileri, yeni ¢ergeve kapsaminda otomatik
olarak donustiiriilecektir. BK agisindan, yeni bir BK veri tabani, AB'nin NANDO veri tabaninin
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e iiriiniin gereklerini kargiladig: ilgili BK mevzuat,
e iiretici ad1 ve imzasi,
e beyannamenin diizenlendigi tarih,

e ¢k bilgiler (varsa).

1 Ocak 2021'de BK standartlar1 6ziinde ayni kalacak olup AB'de kullanilan standartlarla aym
referansa sahip olacaktir. Ancak, Ingiliz Standartlari Enstitiisii tarafindan benimsenen
standartlar oldugunun belirtilmesi i¢in "BS" 6n ekini kullanilacaktir.

UKCA isaretinin kullanimina yonelik daha detayli bilgiye asagidaki baglant1 adresinden
ulasilabilir:

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

BK’da Yerlesik Yetkili Temsilci ve Sorumlu Kisi Atanmasi

taninmayacaktir. lgili mevzuatta yetkili bir temsilci veya sorumlu kisi atanmasi

AB'de yerlesik yetkili temsilciler ve sorumlu kisiler, 1 Ocak 2021'den itibaren BK'da
A gerekiyorsa, BK pazarina arz edilen iiriinler igin BK’da yerlesik olmalar1 gerekecektir.

1 Ocak 2021 tarihinden sonra BK pazarina arz edilecek sanayi iiriinlerine yonelik teknik
diizenlemelere agagidaki baglanti adresinden ulagilabilir:

https://www.gov.uk/euidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-great-britain-
from-1-january-2021

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

AB'ye ihrag edilen iiriinlerin,
e diizenlemelere uygunlugunu iiretici kendi beyan ederse (iiretici beyani),

e herhangi bir zorunlu tigiincii taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan bir
onaylanmis kurulug tarafindan gergeklestirilmis ise,

e daha once bir BK kurulusu tarafindan hazirlanan uygunluk belgesi, AB tarafindan
taninan bir onaylanmis kurulusa aktarilmis ise,

e Avrupa standartlarina veya uluslararasi standartlara goére test etmek i¢in goniillii olarak
bir test kurulusu kullanilirsa tireticinin uygunluk degerlendirmesini degistirmesine
gerek olmayacaktir.

1 Ocak 2021'den itibaren, herhangi bir zorunlu uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan
taninan bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan gergeklestirilecek olup bu, hem AB’de
yerlesik kuruluslar hem de AB'nin karsihiklh tanima anlasmasi imzaladig iilkelerdeki
onaylanmis kuruluslar ile gergeklestirilebilecektir.




Asaglda yer alan bilgi notu, Blrleslk Krallhk (BK)’in AB’den ayrlllslnm akabmde baslayan
gecis doneminin sona erecegi tarih olan 1 Ocak 2021 ltlbarlyle sektorunuzun BK ile AB
arasinda teknik diizenlemeler alanindaki degisikliklerden nasil etkilenecegine dair
bilgilendirme amach hazirlanmistir.

Bilei notu, siirece iliskin sektorii bilgilendirme amachdir. Devam eden siirecte, AB ve

BK arasindaki miizakerelere de bagh olarak degisiklikler gerceklesebilecegini, bilgi
‘ notunda yer verllen baglanti adreslerinde BK tarafindan kamuoyu ile paylasilan
ileri i igini BK’da heniiz ilgili tiim mevzuatlarm xururlug

duyurular ve BK’nin resmi blldmmlermm esas tegkll edecegini goz oniinde

bulundurunuz.

Tibbi Cihazlara iliskin Birlesik Krallik Kurallari:

Mevzuat:

Ilgili AB mevzuati ile uyumlagstirilarak 2002 yili itibariyla BK’da yiiriirliige konulan tibbi cihaz
mevzuati gegis donemi sonrasinda da uygulanmaya devam edecektir.

26 Mayis 2021 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni tibbi cihaz mevzuati ile
26 Mayis 2022 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni viicut disinda kullanilan
(in vitro) tibbi tan1 cihazlar1 mevzuati1 BK igin gegerli olmayacaktir.

Halihazirda BK’da yiiriirliikte olan tibbi cihaz mevzuatina asagidaki baglanti adresinden erigim
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 6zetlenmektedir:

- 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 kullanim1 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 gegerli olacaktir.

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen iireticiler i¢in yeni pazara giris kosullar1 ve
iiriin isaretlemesine iligkin kurallar 1 Ocak 2021 tarihi itibariyla hazirlanmig olacaktir.

- Gegis doneminin bitimi itibartyla, MHRA (Medical Healthcare Regulatory Agency) -
tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve tedarikine iliskin karar alic1 olacak, ayrica, tibbi
cihazlarin piyasa gozetimi faaliyetlerini yiiriitecek ve BK uygunluk degerlendlrme
kuruluslarini atayip denetleyecektir.

1 Ocak 2021 itibariyla, BK piyasasina arz edilecek tiim tibbi cihazlar ve in vitro tibbi
tani cihazlarinin MHRA ’ya kaydettirilmesi gerekecektir. Farkli siniflandirmalar altinda
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KLASIK YAKLASIM MEVZUAT GRUBU KAPSAMINDAKI URUN GRUPLARINDA
BK TARAFINDAN UYGULANACAK UYGUNLUK PROSEDURLERI

Motorlu Tasitlarin Tip Onaylarina Dair Birlesik Krallik Kurallari:
Mevzuat: '

BK, gecis donemi boyunca 1 Ocak 2021 tarihine kadar AB’nin tip onay1 .mevzuatini
uygulamaya devam edecegini agiklamistir.

BMAEK tip onaylari BK’nin gikigindan etkilenmeyecek olup, BMAEK temelinde alman tip
onaylar1 ve isaretleri AB ve BK tarafindan kabul edilmeye devam edecektir. BK’nin tip onay1
otoritesi olan “Vehicle Certification Agency (VCA)” BMAEK ile uyumlu tip onaylarinin
diizenlenmesine devam edecektir.

VCA tarafindan, gegerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen iireticilere mevcut
araclar icin gegici BK tip onay: verilecektir. Gegici BK tip onaylar1 2 yil siireyle gegerli
olacaktir. VCA’ya gegici tip onaylarini tam tip onayina gevirme yetkisi verecek olan mevzuatin
2021 yili iginde hazirlanmasi 6ngoriilmektedir.

Tip Onaylarina iliskin Kurallar:

- Gegis siirecinin bitimi itibariyla AT tip onaylari ile dogrudan BK piyasasinda satis ve
tescil islemlerinin yapilmasi miimkiin olmayacaktir. Bu nedenle, AT Tip Onaylar
BK’da otomatik olarak gegerli olmayacak; mevcut araglarin “ge¢ici BK Tip Onaymna”
bagvurmasi gerekecektir.

- AB ve BK teknik standartlar1 31 Aralik 2020 sonrasinda ivedilikle uyumlastirilacaktir.

- Basvuru iizerine, gegerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen iireticilere BK
yetkili otoritesi VCA tarafindan gegici BK tip onay1 verilecektir. BK tarafindan
déniistiirmenin idari bir iglem olacag: ve gecici BK tip onaylarinin 2 yil siireyle gegerli
olacag agiklanmustir.

- Yeni modeller igin 31 Aralik 2020 tarihinden sonra BK tip onay1r Alimasi
gerekmektedir.

- AT tip onay1 temelinde BK tip onay1r almak isteyen iireticilerin BK tip onayi
gerekliliklerini yerine getirmesi gerekecektir.

- Diger taraftan, BK’nin bir sonraki mevzuat diizenlemesine kadar tescil gerektirmeyen
araglar: traktorler ve yol diginda kullanilan hareketli makineler ile ara¢ aksamlar
mevcut AB tip onaylar1 temelinde piyasaya arz edilebilecektir.

- Gegis siirecinin bitimi itibartyla BK tip onayi otoritesinden alinan tip onaylar1 AB’de
gecerli olmayacaktir.

Bu konuda daha detayh bilgi i¢in BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayl
rehber dokiimanlara-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-Type-
Approval-Scheme.pdf
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