
Bu sayfa, Birleşik Kralhk (BK}'ın AB'den ayrılşının akabinde bışlayan gcçiş
döneminin §aıa greceği tarih olan 1 Ocak 202l itibariyle BK ile AB arısııda teknik

düzenlemeler alaıındaki değişikliklere dair tıiigilendirme amaçtı hazırlaımıştır,

Sektörünüzün bu süreçten nasıI etkil€neceğine ilişkin tıilgi sağlamak amacıylı
hazırlanan sektörel tekıik nolları inceleviniz.
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BREXiT SONRASI BİRLEŞiK KRALLIK TARAFIİ,DAN BENiMSENEN TEKNiK
DÜzE)\iLf,MELER

l Ocak 202l Tarihinden İtibaren Sanavi Ü rünlerinin Birleşik krallık pazarııı Arz
EdiImesi

Birleşik Krallık (BK)'ın AB'den ayıılışının akabjnde başlayan geçiş süreci l Ocak 202l
tatihinde sona ern,ıektediı.

l ocak 2021 tarihindeı itibaren BK pazarına üıün arz edilirken yapılması gerckenler ıe ıabi

olunacak kuıallar ürün gruplatı için birtakım farklılıklat gösrermeliedir.

Bü §üreçtg, AB ile BK arasında ürünlerin uygunluk değerlendirme sonuçlarının
karşıtıkh tanınmı§tna itişkin bir aılaşma ıkdcdilmesi halinde, aşağıda yer ılan
uvguIamalarda değişiklik otabilecektir.

AB'nin Yeni Yaklaşım Meçzualı Karsamındaki Ürünteün BK Piyaıasına ,4ı,z Eılilıııtsi:

Geçiş döneminin bitimi ile BK. AB mevzuaıını üstlenmeyi bırakacak ve BK'nln yeıkili

otorite]eri AB yetkili otoriteleri statüsünü kaybedecektir, Dolayıslyla, 1 ocak 202l ıarihi

itibariyle Bk ;_ctkili otoıite]eriııçe altlk cE işareti düzenlenemeyecek ve Bk yeıkili
ı}toritelerinin uygunluk değerlendirme faaliyetIeri AB'de lanınmayacakır.

Bu. geçiş dönenıinin bitiminden itibaren AB piyasasına arz edilecek ürünler için BK .ve*ili
otoriieleıinin uygunluk <İeğerlendiımesi ve sertifika]aıının 1anınmayacağı anlamına

ge lmcktedir.

AB pazarına tedarik edileçek ürünlerin AB mevzuatı gerekleıini karşılamaya ı,e cE işareti

taşımaya devanı elmesi gcrekmektedir.
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UKCA İşaretine Geçiş Tedbirleri:

Üreticilerin sürece uyum sağlayabilmesi amacıyla CE işareti, belirli ürünler için
l Ocak 2022'"ve kadar BK'da kabul edilmeye devam edecektir.

Bununla birlikte, BK, üıeticilerin mümkün olan en kısa sürede ve en geç l Ocak 2022'y,e

kadar UKCA işaretinin kullanmaya hazır olmasını tavsiye etmektedir.

Bu durum, ülkemizde yerleşik onaylanmtş kuruluş|ar tarafından verilen
ve üretici beyanına dayanarak iliştirilen CE işaretli ürünler için de

geçerİi olacaktır.

} Cf, İşaretinin Kullanılması

l Ocak 202l'den itibaren. BK için geçerli olacak uygunluk değerlendirme işareti olan IJKCA
(UK Confbrmity Assesseğ işareti kullanılmaya başlanılacaktır. Söz konusu işaret, hAlihazırda
CE işaretine tabi olan çoğu ürün için geçerli olacaktır.

Bununla bir|ikte, üreticilerin sürece uyum sağIayabilmesi amacıyla CE işareti, belirli
ürünler için I Ocak2022'ye kadar BK'da kabul edilecektir.

Bu çerçevede, aşağIda beiirtilen hususlardan herhangi birinin geçerli olması halinde.31
Aralık 2021 ta rihin kadar CE işareti kullanılabilecektir

o cE işareti üretici beyanııa dayanarak ürüne i|iştiriliyorsa,

. Zorunlu üçüncü ıaraf uygunluk değerlendirme§i, ALlaEİllbElJleğ (ülkemizde
yerleşik onaylanmış kuruluşlar dıhil) bir onaylanmış kuruiuş tarafından
gerçekleştirilmiş ise (AB'nin ilgili bir karşılıklı tanıııa anlaşmasına sahip olduğu bir
ülkedeki bir kuruluş dahil).

. Daha önce Bk'da yerleşik bir onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenen uygunluk
belgesi, AB tarafından tanınan bir onaylanmış kuruluşa aktarılmış ise.

tsununla biı,likte- BK tarafınca, üreticilerin mümkün olan en kısa siirede ve en geç l Ocak
2022'ye kadar UKCA işaretinin kullanmaya hazır olması tavsil,e edilnrektedir.

Zira, .{B kurallarının 1 Ocak 2022 tarihinden önce değişmesi halinde ve BK'daki
gerekliliklerden farkiı o|ın veni AB kurallarına göre ürünler CE işaretini taşırsa
söz konusu ürünIer BK pazarına ırz edilem el,ecektir.

AB pazarına ürün arz edilirken UKCA işareti tanınmayacaklır.

Yeni yaklaşım mevzuatına tabi ürün gruplarının AB pazarına ihracatı için CE işareti her
koşulda gereklidir,

Yukarıda yer alan kürallara tabi olan ürün gruplarına ilişkin AB mevzuatı ve AB
mevzuatına karşı|ık gelen BK mevzuatl listesine aşağıdaki bağlantı adresinden erişim
sağlanabilmektedir:

httos:1,/assets.oublish iıı s.serv ice. gov.uk /govern meı,ıt/uDloads,/svslem/uoloadslanachment dat'
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Diğer tarafıaı. aşağlda belirtilen üIünü/ürün grupları için farklı kurallar nıeıcııı
buIunmakıa olup, daha fazla bilgi almak için ilgili üıünlere tıklavınız:

l. klasik yaklaşımla düzenlenen ürünler (kiını.asallaı. ilaçlar moaoIlu taşıtlar ve
havacıiık 1

2. ulusal kurallar kapsamındaki ürünler (deıaylı bilgi
https:,/l\\ \\ \\. gOv. uk/guidaııce,]ııı,tırl uct-

tç ln:
ı-l-ııısiııcsses-ı-tt,ı-z-ol-iııd ııslrr -

qtıidancc)

3, Tıbbi cihazlar. deııiryolu sistenıleri karsılıklı işietilebilirlik bilesenicri !d!!
malzcıı,ıe lcıi. siı,il patlayıcılar^ cko tasarım ve enerii etiketi qerekliren ürünler

liKCA İşarctine Tıbi Ürünler:

l Ocak 202l ıarihinden iıilıaren. UKCA işarcıi, aşağıda helinilcn hususların tünıünün geçcrli
olması hı lindc ku]lanılacakıı:

. Ürün BK pazarına arz edilecekse.

. Ürün ukcA işaretini gereklircn nıcvzuat kapsamında ise.

. İ;rtln zorunlu üçüncü taraf uyguntuk dcğerlendirmesini ucrckıiritorsa.

. Ürünün uygunluk değerIendirmesi bir t}k ıı1.,gun|ıık ılcğerlendirme kuıutuşu taralindan
yürütülmüş vc uvqunluk değerlendirme dosyası l Ocak 202l'den önce BK'da yeıleşik
[ıiı-onaylanmış kuruluştan, Ats'de ycrleşik bit onaylannıış krıruluşa aktarılmamış isc.

L]KCA İşaretinin Kullanımı:

ı t ()cık 2023'e kadar. çoğu ürün için (özel kurallara ıabi olanlar dışında). l1K(':\
işareti. ürünc iliştirilmis Lıir ctikeie rcva beraberindcki bir belgere ilişıirilehilir.

ı Ekonomik operatörlerin (üretici, iıhalaıçı ycya distıibüıö0 LIKCA işaretinin 1crindc
ka]n,ıaslnl sağlamak için nıakul adımlar atması he klcnnıckıediI.

. Clı işareıinin l Ocak 2022'den önce kullanıldığı dııı,tııılar dışııda. L.K('.{ işareli
gcrcktiren ürünler bu işaıe1 olı,ııadaıı salışa sunulamay,acaktır.

ı l Ocak 2023'ten itibarcn. [.JK('ı\ işareti çoğu duruında doğrudan ürüne
iIiştiıilnıelidir.

Yapı nıılzcnıcleri. tıbbi cihazlıı,, denıiı-!olıı sislen|lcri karşıIıklı işietileiıilirlik
bilcşenleri ve taşınabilir basınçlı ckipnıaılar, l.iK(',\ işareti kapsamınd;ı ıılııp
yııkarıda belirtilen geçiş önlcmlcrinc talıi değildir.

ltK |"}1,gu nluk Değcr|cndirme Kuruluşları

I Ocak ]02l tırihi iıibaril.ie BK 1etkili ı.ıt<ıriıc lcrin in ulgunluk değerlendirme t'aa]ircılçri
ı\l]'de ıınınmavacaklır.

I)u doğrulruda, BK'da l Ocak 202l'den itibaren geçerli olacak 1.cni yasal çerçeve kapsanıında.
çöğu tJı\ urgtınltık değerlendirme kuruluşıınun staıüleri, },eni çerçeve kapsamında oı,nııüik
olırak diiniiştürülecekılir. BK açısından. 1,eni lıir llK vcıi lıbanı. AB'niıı N-A\DO r.eri ıabıınının
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yerini alacalclr. BK Akreditasyon Servisi (UKAS) ulusal akreditasvoıı kuruluşu olarak

çalışmaya devaıı edecektir.

Konuya yönelik daha detaylı bilgiye aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilir:

httos:/,/rı rvw.gov.uUguidance/conform itv -assessıı,ıeırı-bodies-chan ge-o1'-status-froın- l -

ianrıarv-202l ?utm soıırce=Ofba3e03-402c-40a9-864d-
10]b7fbl2 l 6c]&uıı nıediun-ı=eınail&utııı canıpaicn:govuk-
notifi cations&ut|n ctrntent=iıııııediaıe

Meycut stoklar

Tamamen üretilmiş ve uygunluğu işaret|enmiş mevcut stoklar. l Ocak 202l'den sonra n]evcut
işaretler ve onaylanmış kuruluş numaraları ile BK pazarlna arz edilebilir, Ömeğin, BK
ul,gunluk belgesi kapsamına giren ve normalde l Ocak 202l'den sonra UKCA işareti taşıması
gereken bir ürün, 3l Aralık 2020'den önce tamamen üretilrniş ve piyasaya arz edilmeye hazır
ha)deyse, BK pazannda CE işareti ile satışa sunulabilecektir.

CE ve UKCA İşaretinin Birlikte Kulianılması

BK pazarına arz edilecek ürünler açısından, bir ilrtin, hem BK hem de AB mevzualı gerekIerini
karşıladığı sürece, hem CE hem de UKCA işaretlerini taşıyabilir,

l Ocak 202l 'den iıibaren. UKCA işaretli ürünlerin uygunluğu göstermek için kullanılabilecek
temel gerekler ve standanlar şu anki ile ayıı olacaktır. Bu, bir ürün hilihazııda CE işaıetlemesi
için gerekli teknik şartlara göre hazırlanmışsa, l Ocak 202|'den itibaıen UKCA işareıi için
mevcuı o|acak aynı teknik şartları kaışılayacağı anlamına gelmektediı, Ancak, ürünleri tesr
eden uygunluk değerlendirme kuruluşlarının faıklı olması gerekebilecektir.

BK Uyguniuk Beyanı

IJK Uygunluk Beyanı, yasal olarak UKCA işareti taşıyan çoğu iirün için hazırlanması gereken
bir be|ge oIup talep üzerine piyasa gözetim otoritslerine sunulmaya hazır olmalıdır.

Belgede, üretici veya yetki]i temsilci;

. ürünün, ilgili yasal gerekliliklere uygun olduğunu beyan eder.

. ürün ve uygunluk değerlendirme kuruluşu (ilgili olduğu durumlarda) hakkındaki
bilgilerle birlikte üreticinin adı r,e adresine yer verir.

BK Uygunluk Beyanında 1er alması gereken biIgiler AB Ul,gunluk Beyanındaki bilgilerle
büyük ölçüde örtüşmekiedir. Mevzuatlara göre bazı değişiklikler olmakla biılikıe, genelde BK
Uygunluk Beyanı aşağıda belirtilen bilgileıi de içermelidir:

o iireticinin adı ve tam iş adresi i,eya yetkili temsilcisinin adresi,

. ürünün seri numarası. ııodeli veya tip tanıml,

. üretici taraflndan, ürünün uygunluğuna ilişkin tüm sorumluluğu üstlendiğini belirten bir
açıklama,

. uygunluk değerlendirme prosedürünü gerçekleştiıen onavlanmış kuruluşun detaylan
(vaİsa),
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. ürünün gereklerini karşıladığı iigili Bk mevzuatı,

o üretici adı vc imzası,

. be.vannamenindiizenlendiği tarih,

. ek bilgiler (varsa).

l Ocak 202l'de BK standartlan özünde aynı kalacak oiup AB'de kullanılan standartlaı,la aynı
referansa sahip olacaktır. Ancak. İngiliz Standartları Enstilüsü tarafından benimseııen
sıandartlar olduğunun belirtilmesi için "BS" ön ekini kullanılacakıır.

UKCA işaıetinin kullanımına yönelik daha delaylı bilgiye aşağıdaki bağlantı adresinden

ulaşıIabiIir:

https:,',/rr w r.v. !rt)v. ulç gu ida nce/using ıhe_ukca-ınaı,k-fı,oın- l -ianuarr,-202 l

BK'da Yerleşik Yetkili Te msilci şe SorumIu Kişi Atanması

A B'de yerleşik 1,etkili ıenısilci]er ve sorumlu kişiler. l Ocak 202l 'den itibaren BK'da
ıanrnmayacaktır. İlgili mevzuaıta yelkili bir temsilci veva sorumlu kişi ataııına§ı
gerekiy,orsa. BK pazanna arz edilen ürünler için BK'da yerleşik o[maları gerekecektir.

l Ocak 202l ıarihinden sonra BK pazaırna arz edi|ecek sanayi ürün]erine yönelik teknik
düzenlemelere aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilir:

lıttps:l/rı ı.r. w. qov.tık./!ıuit,lıncelplaci n g-ıııaııı.ıl)cıured -gtıcıds-oıı -thc-nıa ıkcı- in - eı eaı brita in-
|ı,oı,:ı- l - ianuarr -20] l

2. l Ocak 202l'den İtibaren Sınayi Ürünleıinin AB Pazarına Arz Edilmesi

AB'ye ikaç edilen ürünlerin,

. düzenlemclere uygunluğunu üretici kendi beyan ederse (üretici beyanı),

o herhangi bir zorunlu üçüncü taıaluygunluk değerlendirmesi, AB tarafından tanınan bir
onaylanmış kuruluş tarafından gerçekleştirilmiş ise,

o daha önce bir Bk kuruluşu tarafından hazırlanan ulgunIuk belgesi, AB tarafından
tanman bir onaylanmış kuruluşa aktarı|mış ise.

. Avrupa standartlarına veya uluslararası standartlara göre test etmek için gönüllü olarak
bir test kuruluşu kullanılırsa üreıicinin uygunluk değerlendirmesini değiştirmesine
gerek olmayacaklır.

l Ocak 202l'den itibaren. herhangi bir zorunlıı uygunluk değerlendirmesi. AB tarafından
tanınan bir uyguııluk değer|endirme kuruluşu tarafından gerçekleştirilecek olup bu. hem AB'de
yerleşik kuruluşiar hem de AB'nin kırşılıklı tanıma anlaşması imzaiadığı ülkelerdeki
onaylanmış kuruluşlar i le gerçekleştirilebilecektir.
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AB tarafından tanınan onaylanmış kuruluşlara aşağıda yer alan NANDO web sayfasından
uiaşılabilmekıedir.

lıttos:/./ec.europa.eu/eü,o\\thltools-databases.i ııando/index.cfi ır?fuseactioı,ı=countrr,.nıain

BK uygunluk değerlendirme kuruluşları, AB ile BK arasındaki müzakerelerde aksine
bir mutabakata varılmadığı sürece, AB pazanna arz edilen ürünler için artık zorunlu
uygunluk değerlendirmesi gerçekleştiremeyecek ve ] Ocak 202l tarihi itibariv]e
NANDO'dan da çıkarılacaktır.

} Uyguniuk Belge leri

Mevcut u_vgunluk beIgesinin, biı AB onaylanınlş kuruIuşuna aktarılması halinde, ürünlerdeki 4
basamaklı onaylanmış kuruluş numarasının güncellenmesi gerekecektir. Bununla birlikte,
h6lihazırda piyasaya arz edilmiş veva dosya aktarımı gerçekleşmeden önce üretilmiş ürünler
için bu giincellemenin yapılmasına gerek duyulmayacaktır.

Önümiizdeki dönemde, gerek BK gerekse de AB pazarı için ayrı uygunluk belgelerine ihtiyaç
duyulacağı için operatöılerin gerekli hazırlıklan şimdiden yapmas| tavsive edilmektediı.

} AB'de Yerleşik Yetkili Temsilci veya Sorumlu Kişinin Atanması

BK'da yerleşik i/etkili temsilciler ve sorumlu kişiler, l Ocak 202l'dcn itibaren AB taıafından
artık tanınmayacaklır. Bu çerçevede, mevzuatta gerekli olması halinde, bu tarihteır sonra.
AB'de yerleşik yetkili temsilci vel,a sorumJu kişi atanması gerekecekıir,

Daha detaylı bilgi iç in: httDs:ıl'rvwrı. gov.u}</üItıidance/placin g-m a n tıfacturcd_good s-on-the-eu-
ıı,ıaı,j<et-tl,on !:i!!] !]Ql,} 2Q2]?utırı soıırce=ejccaa9a-e4-15-,10ca-biie-
624cbd7c4Q42&u!rıl lredr O tıı campaien=uovııli-

Geçiş sürecinin sona ereceği ] ocak 202l tarihi itibarty]a geıçekleşecek değişiklikler
kapsamında Al] larafından yayımlanan rehber dokümanlara aşağıdaki bağlantı adresinden
erişim sağlanabilmekıedir:

hlıos ://ec.eurooa.eu,/infoleu 1,o ıleaıı-unioıı-and-uniıed-k jnıdom-f'oruııı9,-ncıı -

nnershi /futtlle- rtııersl,ıi cl1lü] -ıeadı,- o]1- eriod en
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Tıbbi Cilııızlqrıı ilişkiı Birleşik Krallık Kuralları:

ı{evzuat:

İlgili AB mevzuatı ile uyumlaştınlarak 2002 yılı itibarıyla BK'da yürürlüğe konulan tıbbi cihaz
mevzuatı geçiş dönemi sonrasında da uygulanmaya devam edccektir.

26 Mayıs 202l tarihinden itibaren AB'de yürilrlüğe giıecek olan veni tıbbi cihaz mevzuatı ile
26 Mayıs 2022 tarihinden itibaren AB'de yürürlüğe girecek olan yeni vücu! dışında kullanıian
(in vitro) tıbbi tanl cihazlan mevzuatı BK için geçerli olmayacaktır.

Halihazırda BK'da yürürIükte olan tıbbi cihaz mevzuatına aşağıdaki bağlantı adıesinden erişim
sağlanabiImeLtedir:

htaos;/lıvıvş,.leqislation. gov.u uksi12002i6 l 8,'contents/made

Piyasay,a Arza ilişkin Kurallar:

l Ocak 202l tarihi itibarıyla BK pazarına ıbbi cihaz arz ederkcn uvulması gereken kurallar
aşağıda özetlenmektedir:

- CE işareti 30 l1azjran 2023 tarihine kadar kullanılmaya ve BK tarafindan tanınmaya
dcvanı edilecekıir.

- UKCA işareti, l Ocak 202l tarihi itibarıyla BK piyasasına arz edilecek tıbbi cihazlara
iliştirilebilecek olup. UKCA işareti kullanımı 1 lenınıuz 2023 taı,ihi itibarıyla BK
piyasasına tıbbi cihaz arzında zorunlu olacaktır.

_ AB taralındaı tanınan onaylanınış kuruluşlır tarafından verilen sertifikalar 30 Hazifan
2023 talihine kadar geçerli olacaktır.

- BK piyasasına tıbbi cihaz arz etmek isteyen üıeticiler için yeni pazara giriş koşulları ve

ürün işaretlemesine ilişkin kurallar 1 Ocak 2021 tarihi itibarıyla hazırlanmış olacaktır.

- Geçiş döneminin bjlimi itibarıyla, NIHRA (Medical }lealıhcrıre Regulaıor1: Agency)
tıbbi cihazlatın piyasaya arzı r,e tcdarikine ilişkin karar alıcı olacak- ayrıca, ıbbi
cihazların piyasa gözetimi faaiiyetlerini yürütecek ve BK uygunluk değerlendirme
kuruIuşlarını atayıp denelleyecektir.

l Ocak 202] itibarıyla, BK piyasasına arz edilecek tüm tıbbi cihaz|ar ve in vilro tıbbi
tanı cihazlannın MHRA'ya kaydettirilmesi gerekecek-tir. Farklı sınıflandırmalar altında
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yer alan trbbi cihazlara farklı mühletler (4-8-12 aylık süreler) tanınacak olup BK
piyasasına arz edilecek tıbbi cihazın ıabi olduğu sınıflandırmaya göre miihletin konhol
edilmesi gerekmekıedir.

Kayıt gereklilikleri kapsamında söz konusu mühletler geçiş döneminin bitiminden sonra
geçerIi olacaktır.

l Mavıs 202l tarihinden itibaren (geçiş döneminin bitiminden 4 ay sonra) MHRA'ya
kayıtlı olması gereken cihazlar:

c vücuda yerleştirilebilir aktif tıbbi cihazlar

o Sınıf III tıbbi cihazlar

o Sınıf IIb vücuda yerleştirilebilir tıbbi cihazlar

c A listesi in viıro tıbbi tanı cihazları

l Evlül 2021 tarihinden itibaren (Geçiş dönerninin bitiminden 8 ay sonra ) MHRA'ya
kayıtlı olması gereken cihazlar:

o Sınıf llb vücuda yerleştiıilemeyen medikal cihazlar

o sınıf IIa tıbbi cihazlar

o B listesi in vitro tıbbi tanı cihazlan

c Kişisel test in vitro tıbbi tanı cihazları

l Ocak 2022 tarihinden itibaren (Geçiş dönemiıin bilimindenl2 ay sonra) MHRA'ya
kayıtlı olması gereken cihazlar (l2 aylık mühlet, halihazırda MHRA'ya kayıt yapılması
gereken cihazlar için geçerli olmayacakıır):

o sınıf I tıbbi cihazlaı

o Genel in vilro tıbbi tanı cihaz]arı

BK piyasasına tıbbi cihaz arz etmek isteyen BK dışında yerleşik üreticilerin, BK'da
yeıleşik bir sorumlu kisi ataması gerekecektir,

Bu konuda daha detaylı bilgi için BK tarafından hazırlanmış internet sayfalarına re detaylı
rehber dokümanIara aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilmektedir:

l]ttDs:/^\,\ı,w. qo\,. uk /!.! u idance,'reprı latin -ııedical-devices-from-I -ianuan 202l
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KLASiK YAKLAŞIM ]VIEVZUAT GRUBIJ KAPSAMINDAKi ÜRÜN GRUPLARJNDA
BK TARAFINDAıl t-;YGU LANACAK UY(;I-]NLUK PRoSEDÜRıERİ

Molorlu Taşüların Tiıı Onavlarına Daiı, Birleşik Krallık KurallarJ:

delle in 3l Aralık 2020 tarihintlen sonra l]K tip onayı Alınması

Mevzuat:

BK. geçiş dönemi boyunca l Ocak 202l tarihine kadar AB'nin tip onayı mevzuatını

uygulamaya devam edeceğini açıklamışıır.

BN,IAEK tip onayları BK'nın çıklşından etkilenmeyecek olup. Blr4AEK temelinde altnan tip

onayları ve işaretleri AB ve BK ıaıafından kabul edilmey_e devam edecektir. BK,nın tip onayı

o1orjtesi olan "Vehicle Certifiçation Agency (VCA)" BMAEK ile ulumlu tip onaylarının

diizenlenmesine devam edecektir.

vcA tarafından, geçerli bir AT Tip onayına sahip olduğunu belgeleyen üreticilere mevcut

araclar icin geçici BK tip onayt verilecektir. Geçici BK tip onayları 2 yıI süreyle geçerli

oı"""ı,tr.. vc6;yu geçici tip onayıannı taı,ı,ı tip onayına çevirme yetkisi verecek olan mevzuatın

202l yılı içinde hazırlanması öngörülmektedir.

Tip Onaylarına ilişkin Kurallar:

- Geçiş sürecinin bitimi itibarıyla AT tip onaylaıı ile doğrudan BK piyasasında satış ve

les.iİ işlemleririn yapılmasİ mümkün olmayacaktır, Bu nedenle, AT Tip Onayları

BK,daotomatikolara-kgeçerIiolmayacak;mevcutaraçların..geçiciBKTiponayına''
başvurması gerekecektir.

_ AB ve BK teknik $andartlaİı 3l Aralık 2020 sonraslnda ivedilikle uyumlaşllrılacaktır.

- Başvuru üzerine, geçerli bir AT Tip Onayına_sahip olduğunu belgeleyen üreticilere BK

yettili otoritesi İıİA tarafindan' geçici BK tip onayı verileceklir, BK tarafından

itıntışttı.."nin idari bir işlem otacğı u" geçici Bk tip onaylarının 2 yıl süreYle geÇeıli

olacağı açıklanmıştır.

gerekmektedir.

- AT tip onayı temelinde BK tip onalı _almak 
isteyen üreticilerin BK tip onayı

gerekl;liklerİni yerine geıirmesi geıekecektir,

- Diğer ıaraftan- BK'nın bir sonraki mevzuat diizenlemesine kadar tescil gerektirmeyen

araçlar: traktörler "" 
yoİ a,ş,"O" kullanılan hareJtetli 

_makineler 
ile araç aksamları

..İ,lr, ag tip onaylarİ temelinde piyasal,a arz ed ilebilc cekıir,

- Geçiş sürecinin biimi itibanyla BK 1ip onayı otoritesinden alınan tip onayları AB'de

geçerli olmayacaktır,

Bu konuda daha delayh bilgi için BK larafindan hazırlanm]ş_ inteltlet sayfalarlna ve detaylı

.Jİ"r'a"n.*l"ra aşagıdaki bağlantr adresinden uIaşılabiImektedir:

oY.u uid celv h icle-tr loıal- if- heı es- o-b rit-dc

l,ıtıos:/,/rv ıı,ır,.vehicle -certl ficatio n-a enc ,\,
uki transitio npe riod,/

h
-Sc nre, dl

ificatioıı-a el]c!

c

Ol.u lıle tl lo 20 0ı09lG -Tv
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Kimyasallur Alanına ilişkin BK Düzenlemeleü:

Mevzuat:

BK'nın bağımsız kimyasal düzenleme çerçevesi olan BK REACH,1 acak202l tarihinden
itibaren uygulamaya geçecektir.

BK'da kimyasal iireten, satışa sunan veya dağıtan herkesin BK REACH kurallarına uyması
gerekecekıir.

BK REACH, AB REACH'in aşağıda belirtilen amaç ve ilkelerini koruyacaktır:

. "veri yoksa pazar da yok" ilkesi

o haü.van testleri üzerine "son çare" ilkesi

ı çaiışanlar için bilgiye erişim

. ihtiyatlılık ilkesi.

Kimyasallara ilişkin Kurallar:

BK REACI] uyarınca, iireticiler ve ithalatçıların BK pazarına giren kimyasalları
kaydettirme yükümlülükleri vardır. Mevcuı durumda, ,AB REACH'e kayıtlı Birleşik
Krallık'ta yerleşik şirketler, kayıtlaıını A8 l AEA ııerkezli bir kuruluşa aktarmadan
artık AEA pazarlna satış yapamayacaktır,

İşleımeler, AB l AEA ve BK pazarına erişmek için AB ve BK REACH sistemlerinde
ve mevcut tedarik zincirlerindeki rollerini gözden geçirmelidir.

BK'da yerleşik şirketlerin AB REACH kayıı|arı, grand/atlıering yolıyla doğıudan BK
REACll'e aktanlacaklır.

N{evcut AB REACH kayıtlarının BK'da yerleşik sahipleri. 30 Nisan 202 l tarihine kadar
Sağiık ve Güvenlik İdaresine (Healıh and Safe Execııtivel{S[) teııel bilgileri
sağ|ayarak grındfal he r ing strecine devam edebi]eceklerdir.

Kayıt sahipleri, g,aııd/bthering sürecini 28 Ekim 2021 tarihinden itibaren 2, 4 veya 6
yıl içinde, tonaj bant son tarihlerine bağlı olarak tamamlamalıdır.

Mevcut dıırumda, AB / AEA ülkesinden kimyasal ithal eden BK alt kuilan]clları (Al]
REACil kaydı olmayan) satın aldıkları maddelerin geçerli bir BK REACH kaydı
kapsamında olduğıından emin olmalıdır.

HAlihazırda, AB / AEA'da yerleşikler tarafindan tutulan bir kayda dal,anan işielmeler,
şu aıda olduğu gibi. l Ocak 202l'de maddeleıi ilhal etmeye devam edebi]iı. Ancak
kimyasaiın BK REACH amaçları için kaylt cttiriln,ıesini sağlamak için müteakip
önIemleri almaları gerekecektir.

BK alt kullanıcıları, 27 Ekim 202l ıarihine kadar, AB l AEA'dan madde itlıal etııeye
devanı etıne niyetlerini Alt Kullanıcı İtba]at BiIdiriıni 1DL'tN) kuIlanaıak HSE'yc
bildirmelidjr. f)aha sonra ki aşamada, 28 Ekiın 202l laıihinden itibaıen 2, ,1 veya 6 yıl
içinde yeni bir kayıt HSE'ye sunulma]ıdır.

Ahernatif olarak. BK alt kullanıcıları AB / AEA tedarikçilerini BK'da yerleşik bir Tek
Temsilci (OR) ataıTıaya veya kaynaklarınr BK'da kayıtlı bir tedarikçi ile değiştirmeye
ıeşvik edebilir.
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_ Bir kimyasalın AB / AEA'da yerleşik bir Tek Temsilci tarafından tufulan bir kayıt
kapsamına girmesi ve ardından BK'ya satılması durumunda DUIN'e bildirilııesi
mümkün olacakıır.

Yetkiler

- BK bağımsız bir düzenleyici sistem işleteceği için, BK a|t kullanıcıları l Ocak 202l'den
iıibaren AB,/ AEA'daki şirketleıe yönelik AB REACH yetkilendirme kararlarına
güVenem€yecektir.

- Tam yetkilendirme sürecinden geçmiş mevcut tüm yelkiler, BK REACH tarafından
tanınacakiır.

- Yeni 1,etki başvuruları ve AB / ECHA onayını bekleyen yetkiler BK RHACH'e
sunulmalıdır.

BK REACH'e Uyum

- Çevrimiçi "BK REACH'e Uyum" hizmeıi l Ocak 202l'de faaliyete başlayacak olup
işletmeler, hizmeti şu amaçlarla kullanabilecektir:

ı BK'daki mevcut AB kayıtlannın doğrulanması ("grandfathering"),

. alt kullanıcı ithalat bildirinıinin sunulması,

. veni madde kayıtlarının sunulması,

o yeni ürün ve süreç odaklı araştırma ve geliştirme (PPORD) bildirimlerin
sunulması.

- İşletmeler;

o "grandfathering" olarak bilinen BK'da tutulan mevcut ürün ve süreç odaklı
araştırma re geIiştirmeyi doğrulamak için,

. yeni yeıkilendirme başvurusu, mevcul }-,etkilerin tahsisi ve y,etkili kullanımların
alt kullanıcı bildirimleri dahil olmak üzere herhangi bir yetkilendirme konusu
hakkında bilgi sağlamak için HSE ile işbirliği yapmalıdır.

Konuya ilişkin daha detaylı bilgiye aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilmektedir:

hftps:ılAırvrr.gov ukleuidance,/horr -to-coınplr -rı,ith-reach-chenıical-
regulaİionS']Lütn] source-6 l ]460fe -İbec-.1ce9 -992c-

ca7bdb6abacc&rıtın medium=email&utm caıı-ı oa gll sor,uk-
notifications&ut m content-imr]]ediate

],üttDs:i7\\,$ u,.hse gov.uk/brcxit/ chenıicals-brexit-gu idance.]ıtıır

hnns:rrr-rr rr .hse. gcıv.uk'bre xitlrcach-quidaııcc_htnı

Geçiş dönemi sonrası biyosidaller kapsamında geçeıli oiacak kurallara ilişkin daha detayh
bilgil"e aşağıdaki bağlantı adresindcn ulaşılabilmektedir:

l]tlos ://w}l,rv. hse. sov. ki bfe x it/biocides.htın

Geçiş dönemi sonrası CI-P tüzüğü kapsamında geçerli olacak kurallara ilişkin daha detaylı
bilgiye aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilmektedir:
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Geçiş dönemi sonıası PIC tüzüğü kapsamında geçerli olacak kurallara ilişkin daha detayiı
bilgiye aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilmekıedir:

https ://uıı,rr,.hse. qov.uVbrexil/pi c.htıı

Geçiş dönerni sonrası Pestisitler ve Bitki Koruma Ürünleri-PPP Tüzüğü kapsamında geçerli
olacak kurallara ilişkin daha detaylı bilgile aşağıdaki bağlantı adresinden ulaşılabilmektedir:

https://www.hse.gov.
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