Bu sayfa, Birlesik Krallik (BK)’1n AB’den ayrilisinin akabinde baslayan gecis
doneminin sona erecegi tarih olan 1 Ocak 2021 itibariyle BK ile AB arasinda teknik
diizenlemeler alanindaki degisikliklere dair bilgilendirme amach hazirlanmstir.

Sektoriiniiziin bu siirecten nasil etkilenecegine iliskin bilgi saglamak amaciyla
hazirlanan sektorel teknik notlar: 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 mevzuatlarin viiriirliige girmedigini ve bu
alandaki ticari islemleriniz acisindan viiriirliikteki mevzuat, en giincel
duvurular ve BK’nin resmi bildirimlerinin esas teskil edecegini g6z
oniinde bulundurunuz.

BREXIT SONRASI BIRLESIK KRALLIK TARAFINDAN BENIMSENEN TEKNIK
DUZENLEMELER

1. 1 Ocak 2021 Tarihinden itibaren Sanayi Uriinlerinin Birlesik Kralhk Pazarina Arz
Edilmesi

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

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren BK pazarina iirtin arz edilirken yapilmas1 gerekenler ve tabi
olunacak kurallar tirtin gruplar1 i¢in birtakim farkliliklar géstermektedir.

karsilikli taninmasina iliskin bir anlasma akdedilmesi halinde, asagida yer alan

2 Bu siirecte, AB ile BK arasinda iiriinlerin uygunluk degerlendirme sonu¢larinin
uygulamalarda degisiklik olabilecektir.

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

Gecis doneminin bitimi ile BK, AB mevzuatini {istlenmeyi birakacak ve BK’nin yetkili
otoriteleri AB yetkili otoriteleri statiisiinii kaybedecektir. Dolayisiyla, 1 Ocak 2021 tarihi
itibariyle BK yetkili otoritelerince arttk CE isareti diizenlenemeyecek ve BK yetkili
otoritelerinin uygunluk degerlendirme faaliyetleri AB’de taninmayacaktir.

Bu, gecis 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.



UKCA Isaretine Gecis Tedbirleri:

Ureticilerin siirece uyum saglayabilmesi amaciyla CE isareti, belirli iiriinler icin
1 Ocak 2022'ye kadar BK’da kabul edilmeye devam edecektir.

Bununla birlikte, BK, iireticilerin miimkiin olan en kisa siirede ve en ge¢ 1 Ocak 2022'ye
kadar UKCA isaretinin kullanmaya hazir olmasini tavsiye etmektedir.

Bu durum, iilkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen
ve uretici beyanina dayanarak ilistirilen CE isaretli iiriinler icin de
gecerli olacaktir.

> CE Isaretinin Kullanmilmasi

1 Ocak 2021'den itibaren, BK i¢in gegerli olacak uygunluk degerlendirme isareti olan UKCA
(UK Conformity Assessed) isareti kullanilmaya baslanilacaktir. S6z konusu isaret, halihazirda
CE isaretine tabi olan ¢ogu iirlin i¢in gegerli olacaktir.

Bununla birlikte, iireticilerin siirece uyum saglayabilmesi amaciyla CE isareti, belirli
iiriinler icin 1 Ocak 2022'ye kadar BK’da kabul edilecektir.

Bu cergevede, asagida belirtilen hususlardan herhangi birinin gecerli olmasi halinde, 31
Aralik 2021 tarihine kadar CE isareti kullanilabilecektir.

e CE isareti liretici beyanina dayanarak iiriine ilistiriliyorsa,

e Zorunlu tigiincii taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan (iilkemizde
yerlesik onaylanmis Kuruluslar dahil) bir onaylanmis Kkurulus tarafindan
gergeklestirilmis ise (AB'nin ilgili bir karsilikli tanima anlagsmasina sahip oldugu bir
iilkedeki bir kurulus dahil),

e Daha 6nce BK’da yerlesik bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen uygunluk
belgesi, AB tarafindan taninan bir onaylanmis kurulusa aktarilmis ise.

Bununla birlikte, BK tarafinca, iireticilerin miimkiin olan en kisa siirede ve en ge¢ 1 Ocak
2022'ye kadar UKCA isaretinin kullanmaya hazir olmasi tavsiye edilmektedir.

gerekliliklerden farkh olan yeni AB kurallarina gore iiriinler CE isaretini tasirsa

2 Zira, AB kurallarinin 1 Ocak 2022 tarihinden 6nce degismesi halinde ve BK’daki
s0z konusu iiriinler BK pazarina arz edilemeyecektir.

AB pazarina {irlin arz edilirken UKCA isareti taninmayacaktir.

Yeni yaklasim mevzuatina tabi iirlin gruplarinin AB pazarina ihracati i¢in CE isareti her
kosulda gereklidir.

Yukarida yer alan kurallara tabi olan iiriin gruplarma iliskin AB mevzuati ve AB
mevzuatina karsiik gelen BK mevzuati listesine asagidaki baglanti adresinden erisim
saglanabilmektedir:

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/
file/913686/uk-eu-legislation.ods




A Diger taraftan, asagida belirtilen iriin/iiriin gruplar i¢in farkli kurallar mevcut
bulunmakta olup, daha fazla bilgi almak i¢in ilgili tiriinlere tiklayiniz:

1. klasik yaklasimla diizenlenen f{iriinler (kimyasallar, ilaclar, motorlu tasitlar ve

havacilik)

2. ulusal kurallar kapsamindaki uriinler (detayli 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, vyapi
malzemeleri, sivil patlayicilar, eko tasarim ve eneriji etiketi gerektiren Uriinler.

UKCA lsaretine Tabi Uriinler:

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren, UKCA isareti, asagida belirtilen hususlarin tiimiiniin gecerli
olmasi halinde kullanilacaktir:

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

e Uriiniin uygunluk degerlendirmesi bir BK uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan
yuriitiilmis ve uygunluk degerlendirme dosyasi 1 Ocak 2021'den 6nce BK’da yerlesik
bir onaylanmig kurulustan, AB’de yerlesik bir onaylanmis kurulusa aktarilmamas ise.

UKCA isaretinin Kullanimi:

e 1 Ocak 2023'e kadar, cogu liriin i¢in (0zel kurallara tabi olanlar diginda), UKCA
isareti, iiriine ilistirilmis bir etikete veva beraberindeki bir belgeye ilistirilebilir.

e Ekonomik operatorlerin (iiretici, ithalat¢1 veya distribiitor) UKCA isaretinin yerinde
kalmasini saglamak i¢in makul adimlar atmas1 beklenmektedir.

e CE isaretinin 1 Ocak 2022'den once kullanildigi durumlar disinda, UKCA isareti
gerektiren Uriinler bu isaret olmadan satiga sunulamayacaktir.

e 1 Ocak 2023'ten itibaren, UKCA isareti ¢ogu durumda dogrudan iiriine
ilistirilmelidir.

bilesenleri ve tasinabilir basinch ekipmanlar, UKCA isareti kapsaminda olup

f Yap1 malzemeleri, tibbi cihazlar, demiryolu sistemleri karsihikh isletilebilirlik
yukarida belirtilen gecis onlemlerine 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 gecerli olacak yeni yasal ¢erceve kapsaminda,
cogu BK uygunluk degerlendirme kurulusunun statiileri, yeni cer¢eve kapsaminda otomatik
olarak doniistiiriilecektir. BK agisindan, yeni bir BK veri tabani, AB'nin NANDO veri tabaninin
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yerini alacaktir. BK Akreditasyon Servisi (UKAS) ulusal akreditasyon kurulusu olarak
calismaya devam edecektir.

Konuya yonelik daha detayl bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilir:

https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-
january-2021?utm_source=0fba3e03-402e-40a9-864d-

103b71bf216d&utm medium=email&utm campaign=govuk-

notifications&utm content=immediate

Mevcut Stoklar

Tamamen iiretilmis 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 tagimast
gereken bir iiriin, 31 Aralik 2020'den 6nce tamamen iiretilmis ve piyasaya arz edilmeye hazir
haldeyse, BK pazarinda CE isareti ile satisa sunulabilecektir.

CE ve UKCA Isaretinin Birlikte Kullanilmasi

BK pazarina arz edilecek iiriinler agisindan, bir {iriin, hem BK hem de AB mevzuati1 gereklerini
karsiladig siirece, hem CE hem de UKCA isaretlerini tagiyabilir.

1 Ocak 2021'den itibaren, UKCA isaretli tirlinlerin uygunlugu gostermek i¢in kullanilabilecek
temel gerekler ve standartlar su anki ile ayni olacaktir. Bu, bir iirtin halihazirda CE isaretlemesi
icin gerekli teknik sartlara gore hazirlanmigsa, 1 Ocak 2021'den itibaren UKCA isareti i¢in
mevcut olacak aym teknik sartlar1 karsilayacagi anlamina gelmektedir. Ancak, triinleri test
eden uygunluk degerlendirme kuruluslarinin farkli olmasi gerekebilecektir.

BK Uygunluk Beyani

BK Uygunluk Beyani, yasal olarak UKCA isareti tastyan ¢ogu {irlin i¢in hazirlanmasi gereken
bir belge olup talep lizerine piyasa gdzetim otoritelerine sunulmaya hazir olmalidir.

Belgede, iiretici veya yetkili temsilci;
e riliniin, ilgili yasal gerekliliklere uygun oldugunu beyan eder.

e iriin ve uygunluk degerlendirme kurulusu (ilgili oldugu durumlarda) hakkindaki
bilgilerle birlikte tireticinin ad1 ve adresine yer verir.

BK Uygunluk Beyaninda yer almasi gereken bilgiler AB Uygunluk Beyanindaki bilgilerle
biiytik 6l¢iide ortlismektedir. Mevzuatlara gore baz1 degisiklikler olmakla birlikte, genelde BK
Uygunluk Beyan1 agagida belirtilen bilgileri de igermelidir:

e (ireticinin ad1 ve tam is adresi veya yetkili temsilcisinin adresi,
e {irliniin seri numarasi, modeli veya tip tanimu,

e iiretici tarafindan, iirlinlin uygunluguna iliskin tiim sorumlulugu iistlendigini belirten bir
aciklama,

e uygunluk degerlendirme prosediiriinii ger¢eklestiren onaylanmis kurulusun detaylari
(varsa),



e iriiniin gereklerini karsiladig: ilgili BK mevzuati,
e diretici ad1 ve imzasi,
¢ Dbeyannamenin diizenlendigi tarih,

e ck bilgiler (varsa).

1 Ocak 2021'de BK standartlar1 6ziinde ayn1 kalacak olup AB'de kullanilan standartlarla ayni
referansa sahip olacaktir. Ancak, Ingiliz Standartlari Enstitiisii tarafindan benimsenen
standartlar oldugunun belirtilmesi i¢in "BS" 6n ekini kullanilacaktir.

UKCA isaretinin kullanimma yonelik daha detayli bilgiye asagidaki baglanti adresinden
ulagilabilir:

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

BK’da Yerlesik Yetkili Temsilci ve Sorumlu Kisi Atanmasi

taminmayacaktir. ilgili 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 i¢cin BK’da yerlesik olmalar1 gerekecektir.

1 Ocak 2021 tarihinden sonra BK pazarina arz edilecek sanayi iirlinlerine yonelik teknik
diizenlemelere agagidaki baglant1 adresinden ulasilabilir:

https://www.gov.uk/guidance/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 (liretici beyani),

e herhangi bir zorunlu ti¢iincii taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan bir
onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilmis ise,

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

e Avrupa standartlarina veya uluslararasi standartlara gore test etmek i¢in goniillii olarak
bir test kurulusu kullanilirsa iireticinin 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 karsihikh tammma anlagsmasi imzaladig: iilkelerdeki
onaylanmis kuruluslar ile gerceklestirilebilecektir.



AB tarafindan tanman onaylanmis kuruluslara asagida yer alan NANDO web sayfasindan
ulasilabilmektedir.

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

BK uygunluk degerlendirme kuruluslari, AB ile BK arasindaki miizakerelerde aksine
bir mutabakata varilmadigi siirece, AB pazarina arz edilen iiriinler i¢in artik zorunlu
uygunluk degerlendirmesi gerceklestiremeyecek ve 1 Ocak 2021 tarihi itibariyle
NANDO’dan da ¢ikarilacaktir.

» Uygunluk Belgeleri

Mevcut uygunluk belgesinin, bir AB onaylanmis kurulusuna aktarilmasi halinde, tirtinlerdeki 4
basamakli onaylanmis kurulus numarasinin giincellenmesi gerekecektir. Bununla birlikte,
hélihazirda piyasaya arz edilmis veya dosya aktarimi ger¢eklesmeden once liretilmis iiriinler
icin bu gilincellemenin yapilmasina gerek duyulmayacaktir.

Oniimiizdeki dénemde, gerek BK gerekse de AB pazari igin ayr1 uygunluk belgelerine ihtiyag
duyulacagi i¢in operatorlerin gerekli hazirliklar1 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 g¢ercevede, mevzuatta gerekli olmasi halinde, bu tarihten sonra,
AB’de yerlesik yetkili temsilci veya sorumlu kisi atanmasi gerekecektir.

Daha detayl bilgi icin: https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-eu-
market-from-1-january-2021?utm source=e3ecaa9a-e445-40ca-bf8e-

624cbd7¢4042&utm medium=email&utm campaign=govuk-
notifications&utm_content=immediate

Gegis stirecinin sona erecegi 1 Ocak 2021 tarihi itibartyla gergeklesecek degisiklikler
kapsaminda AB tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlara asagidaki baglanti adresinden
erigsim saglanabilmektedir:

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-
partnership/future-partnership/getting-ready-end-transition-period en




Asagida yer alan bilgi notu, Birlesik Krallik (BK)’1n AB’den ayrilisinin akabinde baslayan
gecis doneminin sona erecegi tarih olan 1 Ocak 2021 itibariyle sektoriiniiziin BK ile AB
arasinda teknik diizenlemeler alanindaki degisikliklerden nasil etkilenecegine dair
bilgilendirme amach hazirlanmstir.

Bilgi notu, siirece iliskin sektorii bilgilendirme amachdir. Devam eden siirecte, AB ve
BK arasimdaki miizakerelere de bagh olarak degisiklikler gerceklesebilecegini, bilgi
notunda ver verilen baglanti adreslerinde BK tarafindan kamuoyu ile paylasilan
bilgilerin siklikla giincellendigini, BK’da heniiz ilgili tiim mevzuatlarin viirirliige
oirmedigini ve bu alandaki ticari islemleriniz acisindan viirirliikteki mevzuat, en giincel
duvurular ve BK’nin resmi bildirimlerinin esas teskil edecegini g6z 6niinde
bulundurunuz.

Tibbi Cihazlara iliskin Birlesik Krallik Kurallari:

Mevzuat:

Ilgili AB mevzuati ile uyumlastirilarak 2002 y1l1 itibartyla BK’da yiiriirliige konulan tibbi cihaz
mevzuatl gegis donemi sonrasinda da uygulanmaya devam edecektir.

26 Mayis 2021 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni tibbi cihaz mevzuati ile
26 May1s 2022 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni viicut disinda kullanilan
(in vitro) tibbi tan1 cihazlar1 mevzuati BK icin gegerli olmayacaktir.

Halihazirda BK’da yiiriirliikte olan tibbi cihaz mevzuatina asagidaki baglant1 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 ozetlenmektedir:

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

- UKCA isareti, 1 Ocak 2021 tarihi itibartyla 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 kuruluglar tarafindan verilen sertifikalar 30 Haziran
2023 tarihine kadar gegerli olacaktir.

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen iireticiler i¢in yeni pazara giris kosullar ve
iirlin 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 iligkin karar alici olacak, ayrica, tibbi
cihazlarin piyasa gozetimi faaliyetlerini yiiriitecek ve BK uygunluk degerlendirme
kuruluslarini atayip denetleyecektir.

1 Ocak 2021 itibartyla, BK piyasasina arz edilecek tiim tibbi cihazlar ve in vitro tibbi
tan1 cihazlarinin MHRA ’ya kaydettirilmesi gerekecektir. Farkli siniflandirmalar altinda




yer alan tibbi cihazlara farkli miihletler (4-8-12 aylik siireler) taninacak olup BK
piyasasina arz edilecek tibbi cihazin tabi oldugu siniflandirmaya gore miihletin kontrol
edilmesi gerekmektedir.

Kayit gereklilikleri kapsaminda s6z konusu miihletler gegis doneminin bitiminden sonra
gecerli olacaktir.

1 Mayis 2021 tarihinden itibaren (ge¢is doneminin bitiminden 4 ay sonra) MHRA’ya
kayitli olmast gereken cihazlar:

o viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar

o Smnif III tibbi cihazlar

o Smnif IIb viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar
o A listesi in vitro tibbi tan1 cihazlari

1 Eyliil 2021 tarihinden itibaren (Geg¢is doneminin bitiminden 8 ay sonra ) MHRA’ya
kayitl olmas1 gereken cihazlar:

o Smif IIb viicuda yerlestirilemeyen medikal cihazlar
o Smnif I1a tibbi cihazlar

o B listesi in vitro tibbi tan1 cihazlar

o Kisisel test in vitro tibbi tani cihazlari

1 Ocak 2022 tarihinden itibaren (Geg¢is doneminin bitiminden12 ay sonra) MHRA’ya
kayitli olmasi gereken cihazlar (12 aylik miihlet, halihazirda MHRA ya kayit yapilmasi
gereken cihazlar i¢in gecerli olmayacaktir):

o Smif tibbi cihazlar
o Genel in vitro tibbi tan1 cihazlari

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen BK disinda yerlesik iireticilerin, BK’da
yerlesik bir sorumlu kisi atamas1 gerekecektir.

Bu konuda daha detayl bilgi i¢in BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayli
rehber dokiimanlara asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir:

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




KLASIK YAKLASIM MEVZUAT GRUBU KAPSAMINDAKI URUN GRUPLARINDA
BK TARAFINDAN UYGULANACAK UYGUNLUK PROSEDURLERI

Motorlu Tasitlarin Tip Onaylarina Dair Birlesik Krallik Kurallari:

Mevzuat:

BK, ge¢is donemi boyunca 1 Ocak 2021 tarihine kadar AB’nin tip onayir mevzuatini
uygulamaya devam edecegini agiklamistir.

BMAEK tip onaylart BK’nin ¢ikisindan etkilenmeyecek olup, BMAEK temelinde alinan tip
onaylari 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, gecerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen iireticilere mevcut
araclar icin gecici BK tip onay1 verilecektir. Gegici BK tip onaylar1 2 yil siireyle gegerli
olacaktir. VCA’ya gegici tip onaylarini tam tip onayina ¢evirme yetkisi verecek olan mevzuatin
2021 yili iginde hazirlanmasi 6ngoriilmektedir.

Tip Onaylarmna iliskin Kurallar:

- Gegis slirecinin bitimi itibariyla AT tip onaylar ile dogrudan BK piyasasinda satis ve
tescil islemlerinin yapilmasi miimkiin olmayacaktir. Bu nedenle, AT Tip Onaylar
BK’da otomatik olarak gecerli olmayacak; mevcut araclarin “gecici BK Tip Onayima”
basvurmasi gerekecektir.

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

- Bagvuru iizerine, gegerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen iireticilere BK
yetkili otoritesi VCA tarafindan gegici BK tip onayr verilecektir. BK tarafindan
doniistiirmenin idari bir islem olacagi ve gegici BK tip onaylarinin 2 yil siireyle gegerli
olacagi agiklanmistir.

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

- AT tip onayr temelinde BK tip onayr almak isteyen freticilerin BK tip onay1
gerekliliklerini yerine getirmesi gerekecektir.

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

- Gegis stirecinin bitimi itibariyla BK tip onay1 otoritesinden alinan tip onaylar1 AB’de
gegerli olmayacaktir.

Bu konuda daha detayli bilgi i¢in BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayli
rehber dokiimanlara agagidaki 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




Kimvyasallar Alanina iliskin BK Diizenlemeleri:

Mevzuat:

BK’nin bagimsiz kimyasal diizenleme cergevesi olan BK REACH, 1 Ocak 2021 tarihinden
itibaren uygulamaya gegecektir.

BK’da kimyasal iireten, satisa sunan veya dagitan herkesin BK REACH kurallarina uymasi
gerekecektir.

BK REACH, AB REACH’in asagida belirtilen amag ve ilkelerini koruyacaktir:

"veri yoksa pazar da yok" ilkesi
hayvan testleri {izerine "son ¢are" ilkesi
calisanlar icin bilgiye erisim

ihtiyathlik ilkesi.

Kimyasallara iliskin Kurallar:

BK REACH uyarinca, lreticiler ve ithalat¢ilarin BK pazarina giren kimyasallari
kaydettirme yiikiimliiliikleri vardir. Mevcut durumda, AB REACH'e kayith Birlesik
Krallik’ta yerlesik sirketler, kayitlarim1 AB / AEA merkezli bir kuruluga aktarmadan
artik AEA pazarina satig yapamayacaktir.

Isletmeler, AB/ AEA ve BK pazarma erismek igin AB ve BK REACH sistemlerinde
ve mevcut tedarik zincirlerindeki rollerini gézden gec¢irmelidir.

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 Giivenlik Idaresine (Health and Safe Executive/HSE) temel bilgileri
saglayarak grandfathering siirecine devam edebileceklerdir.

Kayit sahipleri, grandfathering siirecini 28 Ekim 2021 tarihinden itibaren 2, 4 veya 6
yil i¢inde, tonaj bant son tarihlerine bagli olarak tamamlamalidir.

Mevcut durumda, AB / AEA iilkesinden kimyasal ithal eden BK alt kullanicilar1 (AB
REACH kaydi olmayan) satin aldiklar1 maddelerin gecerli bir BK REACH kaydi
kapsaminda oldugundan emin olmalidir.

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 amaglar1 i¢in kayit ettirilmesini saglamak i¢in miiteakip
onlemleri almalar1 gerekecektir.

BK alt kullanicilari, 27 Ekim 2021 tarihine kadar, AB / AEA'dan madde ithal etmeye
devam etme niyetlerini Alt Kullanic1 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 sunulmalidir.

Alternatif olarak, BK alt kullanicilar1 AB / AEA tedarik¢ilerini BK’da yerlesik bir Tek
Temsilci (OR) atamaya veya kaynaklarini BK’da kayith bir tedarik¢i 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
miimkiin olacaktir.

Yetkiler

- BK bagimsiz bir diizenleyici sistem igletecegi i¢in, BK alt kullanicilar1 1 Ocak 2021'den
itibaren AB / AEA'daki sirketlere yonelik AB REACH yetkilendirme kararlarina
glivenemeyecektir.

- Tam yetkilendirme siirecinden ge¢cmis mevcut tiim yetkiler, BK REACH tarafindan
taninacaktir.

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

BK REACH’e Uyum

- Cevrimi¢i "BK REACH'e Uyum" hizmeti 1 Ocak 2021'de faaliyete baslayacak olup
isletmeler, hizmeti su amaglarla kullanabilecektir:

e BK’daki mevcut AB kayitlarinin dogrulanmasi ("grandfathering"),
e alt kullanic1 ithalat bildiriminin sunulmasi,
e yeni madde kayitlarinin sunulmasi,

e yeni lirlin ve siireg odakli arastirma ve gelistirme (PPORD) bildirimlerin
sunulmasi.

- Isletmeler;

e '"grandfathering" olarak bilinen BK’da tutulan mevcut iriin ve siire¢ odakl
arastirma ve gelistirmeyi dogrulamak igin,

e Yeni yetkilendirme basvurusu, mevcut yetkilerin tahsisi ve yetkili kullanimlarin
alt kullanici bildirimleri dahil olmak iizere herhangi bir yetkilendirme konusu
hakkinda bilgi saglamak i¢in HSE ile isbirligi yapmalidir.

Konuya iliskin daha detayli bilgiye agagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemical-
regulations?utm source=613460fe-fbec-4¢e9-992¢-
ca7bdb6abacc&utm medium=email&utm campaign=govuk-
notifications&utm_content=immediate

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

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

Gecis donemi sonrasi biyosidaller kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detaylh
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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

Geg¢is donemi sonrast CLP tiiziigii kapsaminda gegerli olacak kurallara iliskin daha detayl
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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




Gecis donemi sonrasi PIC tiiziigii kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detayl
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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

Gegis donemi sonrasi Pestisitler ve Bitki Koruma Uriinleri-PPP Tiiziigii kapsaminda gegerli
olacak kurallara iligkin daha detayli bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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




