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

Bilgi notu, siirece iliskin sektorii bilgilendirme amachdir. Devam eden siirecte, AB ve
BK arasindaki 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 viiriirliige
girmedigini ve bu alandaki ticari islemleriniz acisindan viiriirliikteki mevzuat, en giincel
duyurular ve BK’nin resmi bildirimlerinin esas teskil edecegini goz oniinde
bulundurunuz.

Tibbi Cihazlara iliskin Birlesik Krallik Kurallari:

Mevzuat:

Ilgili AB mevzuat ile uyumlastirilarak 2002 yili itibariyla BK’da yiiriirliige konulan tibbi
cihaz mevzuati1 gecis donemi sonrasinda da uygulanmaya devam edecektir.

26 Mayis 2021 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni tibbi cihaz mevzuat ile
26 Mayis 2022 tarihinden itibaren AB’de yiiriirliige girecek olan yeni viicut disinda kullanilan
(in vitro) tibbi tani cihazlart mevzuati BK i¢in gecerli olmayacaktir.

Halihazirda BK’da yiiriirliikte 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 itibartyla BK pazarina tibbi cihaz arz ederken uyulmas: 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 kullanimi 1 Temmuz 2023 tarihi itibartyla BK
piyasasina tibbi cihaz arzinda zorunlu olacaktir.

- AB tarafindan taninan onaylanmig kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar 30 Haziran
2023 tarihine kadar gegerli olacaktir.

- BK piyasasina tibbi cihaz arz etmek isteyen {ireticiler i¢in yeni pazara giris kosullari
ve Uriin isaretlemesine iligkin kurallar 1 Ocak 2021 tarihi itibartyla hazirlanmig
olacaktir.

- Gegis doneminin bitimi itibariyla, MHRA (Medical Healthcare Regulatory Agency)
tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve tedarikine iligkin karar alicit olacak, ayrica, tibbi
cihazlarin piyasa gozetimi faaliyetlerini yiirlitecek ve BK uygunluk degerlendirme
kuruluslarini atayip denetleyecektir.




1 Ocak 2021 itibartyla, BK piyasasina arz edilecek tiim tibbi cihazlar ve in vitro tibbi
tan1 cihazlarimin 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 smiflandirmaya gore miihletin
kontrol edilmesi gerekmektedir.

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

1 Mayis 2021 tarihinden itibaren (geg¢is doneminin bitiminden 4 ay sonra) MHRA’ya
kayitl olmas1 gereken cihazlar:

o viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar

o Smnif III tibbi cihazlar

o Smif IIb viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar
o A listesi in vitro tibbi tani cihazlari

1 Eyliil 2021 tarihinden itibaren (Gegis doneminin bitiminden 8 ay sonra ) MHRA’ya
kayitli olmas1 gereken cihazlar:

o SmfIIb viicuda yerlestirilemeyen medikal cihazlar
o Smnif Ila tibbi cihazlar

o B listesi in vitro tibbi tan1 cihazlari

o Kisisel test in vitro tibbi tan1 cihazlari

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

o SmifI tibbi cihazlar
o Genel in vitro tibbi tan1 cihazlari

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

Bu konuda daha detayli bilgi i¢in BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayl
rehber dokiimanlara asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

https://www.gov.uk/euidance/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, gecis donemi boyunca 1 Ocak 2021 tarihine kadar AB’nin tip onaylr mevzuatini
uygulamaya devam edecegini agiklamistir.

BMAEK tip onaylar1 BK’nin ¢ikisindan etkilenmeyecek olup, BMAEK temelinde alinan 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 onaylarmin
diizenlenmesine devam edecektir.

VCA tarafindan, gegerli bir AT Tip Onayina sahip oldugunu belgeleyen iireticilere mevcut
araclar i¢in gecici BK tip onay1 verilecektir. Gegici BK tip onaylar1 2 yil siireyle gecerli
olacaktir. VCA’ya gecici tip onaylarin1 tam tip onayma cevirme yetkisi verecek olan
mevzuatin 2021 yili i¢inde hazirlanmas1 6ngoriilmektedir.

Tip Onaylarina iliskin Kurallar:

- Gegis siirecinin bitimi itibariyla AT tip onaylari ile dogrudan BK piyasasinda satis ve
tescil iglemlerinin yapilmast miimkiin olmayacaktir. Bu nedenle, AT Tip Onaylan
BK’da otomatik olarak gegerli olmayacak; mevcut araglarin “gecici BK Tip Onayimna”
bagvurmas1 gerekecektir.

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

- Bagvuru lizerine, gecerli bir AT Tip Onayma sahip oldugunu belgeleyen {ireticilere
BK yetkili otoritesi VCA tarafindan gecici BK tip onay1 verilecektir. BK tarafindan
dontistiirmenin idari bir islem olacagi ve gecici BK tip onaylarinin 2 yil stireyle gecerli
olacagi aciklanmustir.

- Yeni modeller i¢in 31 Aralik 2020 tarihinden sonra BK tip onayr Alinmasi
gerekmektedir.

- AT tip onay1 temelinde BK tip onayr almak isteyen iireticilerin 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 siirecinin bitimi itibartyla BK tip onay1 otoritesinden alinan tip onaylar1 AB’de
gecerli olmayacaktir.

Bu konuda daha detayli bilgi i¢in BK tarafindan hazirlanmis internet sayfalarina ve detayl
rehber dokiimanlara asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

https://www.gov.uk/euidance/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 ¢er¢evesi olan BK REACH, 1 Ocak 2021 tarihinden
itibaren uygulamaya gececektir.

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:
e '"veri yoksa pazar da yok" ilkesi

e hayvan testleri lizerine "son ¢are" ilkesi

calisanlar icin bilgiye erigim

ithtiyathilik ilkesi.
Kimyasallara iliskin Kurallar:

- BK REACH uyarinca, iireticiler ve ithalat¢ilarin BK pazarma giren kimyasallari
kaydettirme yiikiimliiliikkleri vardir. Mevcut durumda, AB REACH'e kayith Birlesik
Krallik’ta yerlesik sirketler, kayitlarin1 AB / AEA merkezli bir kurulusa aktarmadan
artik AEA pazarina satig yapamayacaktir.

- Isletmeler, AB/ AEA ve BK pazarma erismek i¢cin AB ve BK REACH sistemlerinde
ve mevcut tedarik zincirlerindeki rollerini gozden 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 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¢ginde, 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 almalar 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 kaynaklarin1 BK’da kayithi bir tedarikgi 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 bagimmsiz bir diizenleyici sistem isletecegi i¢in, BK alt kullanicilari 1 Ocak
2021'den itibaren AB / AEA'daki sirketlere yonelik AB REACH yetkilendirme
kararlarina giivenemeyecektir.

- Tam yetkilendirme silirecinden ge¢mis mevcut tim yetkiler, BK REACH tarafindan
taninacaktir.

- Yeni yetki bagvurulart ve AB / ECHA onaymi 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 amaclarla kullanabilecektir:

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

e vyeni iirlin ve siire¢ odakli arastirma ve gelistirme (PPORD) bildirimlerin
sunulmas.

- Isletmeler;

e '"grandfathering" olarak bilinen BK’da tutulan mevcut iiriin ve siire¢ odakl
arastirma ve gelistirmeyi dogrulamak i¢in,

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

Konuya iligkin daha detayli bilgiye asagidaki baglanti adresinden ulasilabilmektedir:

https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemical-
regulations?utm_source=613460fe-fbec-4ce9-992¢-
ca7bdbbabacc&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

Gegis donemi sonrasi biyosidaller kapsaminda gegerli olacak kurallara iligkin daha detayli
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:



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

Gegis donemi sonrast CLP tiiziigii kapsaminda gegerli olacak kurallara iligkin daha detayl
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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

Gegis donemi sonras1 PIC tiiziigii kapsaminda gecerli olacak kurallara iliskin daha detayli
bilgiye asagidaki baglant1 adresinden ulasilabilmektedir:

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

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

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




