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Turkiye - AB Teknik Mevzuat Uyumu
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Gumruk Birligi geregi olarak, mallarin serbest dolasimini teminen Tirkiye'nin AB’nin
drtinlere dair teknik mevzuatini tek tarafli uyumlastirma yiakimluligia bulunmaktadir.

Gumrik Birligi ve mevzuat uyumu slreci hem yukiamlilikler hem de haklar doguran
bir stirectir.
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AB Teknik Mevzuati

AB TEKNIK MEVZUATI

DUZENLENMIS ALAN

/N

YENI ESKIi
YAKLASIM YAKLASIM
MEVZUAT MEVZUAT

GRUBU GRUBU

¥
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DUZENLENMEMIS ALAN

AB’de ORTAK BiR
MEVZUAT iLE
DUZENLEMEMIS URUNLER
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Duzenlenmis Alanda AB Teknik Mevzuati

YENI YAKLASIM MEVZUATI ESKI YAKLASIM MEVZUATI
KAPSAMI URUNLER KAPSAMI URUNLER
L Ce

Makineler, Algak Gerilim Cihazlari (LVD), Motorlu Araclar,
Elektronik Manyetik Uyumluluk (EMC), Eczacilik Uriinleri,
Asansorler, Insaat Malzemeleri, Tibbi Kimyasallar ve Tehlikel
Cihazlar, Basit Basingli Kaplar, Basingli Maddeler,
Ekipmanlar, Gaz Yakan Cihazlar, Otomatik Kozmetikler, Deterjanlar,
Olmayan Tarti Aletleri, Eko-Dizayn Kapsami Tatiin ve Tatiin Mamulleri
Ev Aletleri, Oyuncaklar, Kisisel Koruyucu vb.

Donanimlar, Piroteknik Uriinler, Telsiz ve
Telekomiinikasyon Terminal Ekipmanlari,
Gezi Tekneleri, Pil ve Akiimdulatorler, vb.
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 Mallarin serbest dolasimi

Yeni yaklasim

Temel gerekler

AT uygunluk beyani
 Teknik dosya

* Onaylanmis Kuruluslar

Uriinlerin ilgili teknik mevzuatta belirtilen temel gereklere uygun oldugunu ve gerekli bitiin
uygunluk degerlendirme slireclerinden gectigini gosteren bir uygunluk isaretidir. Yeni yaklasim
mevzuati kapsaminda, Avrupa Ekonomik Alanini olusturan Ulkelerde ve Tirkiye'de piyasaya arz
edilecek olan Urlinlerin bu isareti tasimasi zorunludur.
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TR-BK Ticaretinde Teknik Duzenlemeler

Tirkiye c E Birlesik Kralhk
Piyasasina (BK) Piyasasina
Uriin Arzi O Uriin Arzi

YENi YAKLASIM

C+ RN NN L
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CA

CE isareti 1 Ocak 2023 tarihine kadar BK’da kabul edilmeye devam edilecektir.
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1 Ocak 2021 tarihi itibariyla BK’'dan AB ve Tiirkiye pazarina iiriin arzi:

» CE isareti Urretici beyanina dayanarak trine ilistiriliyorsa (SDoC kapsami Grinler)

e Zorunlu Gguincu taraf uygunluk degerlendirmesi, AB tarafindan taninan
(Glkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslar dahil) bir onaylanmis kurulus
tarafindan gerceklestirilmisse

* BK’da yerlesik bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen uygunluk belgesi, 1
Ocak 2021 tarihinden 6nce AB tarafindan taninan bir onaylanmis kurulusa
aktariimis ise.

* BK’da yerlesik yetkili temsilciler ve sorumlu kisiler, 1 Ocak 2021'den itibaren AB
tarafindan artik taninmayacaktir. Bu cercevede, mevzuatta gerekli olmasi halinde,
bu tarihten sonra, AB’de yerlesik yetkili temsilci veya sorumlu kisi atanmasi
gerceklestirilmisse
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UKCA

« UKCA isareti, BK’da (ingiltere, Galler ve iskocya) piyasaya arz edilecek triinler icin
kullanilacak yeni bir Grin isaretidir.

* Yeni Yaklasim Direktifleri kapsaminda CE isareti tasimasi gereken cogu Urini ve
Aerosol kaplarini kapsamaktadir. (Tibbi Cihazlar, Demiryolu Sistemleri, Yapi
Malzemeleri, Sivil kullanim amacli patlayicilar 6zel kurallara tabi olacaktir.)

* Tedarikci Uygunluk Beyaninin (SDoC) yeterli gorildagia Grin gruplari, CE ve UKCA igin
aynidir.

e Zorunlu ugunci taraf uygunluk degerlendirmesi gerektiren Urunler icin daha 6nce AB
NANDQ’da da kayith BK Onaylanmis Kuruluslari «UK Approved Body» olarak
donusturulmustar.

e AB'de yerlesik yetkili temsilciler ve sorumlu kisiler, 1 Ocak 2021'den itibaren BK'da

taninmayacaktir. ilgili mevzuatta yetkili bir temsilci veya sorumlu kisi atanmasi
gerekiyorsa, BK pazarina arz edilen Urlnler icin BK'da yerlesik olmalari gerekecektir.
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Tibbi Cihazlar

1 Ocak 2021 tarihi itibariyla BK pazarina tibbi cihaz arzi:

* CE isareti ve AB tarafindan taninan onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar 30
Haziran 2023 tarihine BK tarafindan taninmaya devam edilecektir.

e UKCA isareti kullanimi 1 Temmuz 2023 tarihi itibariyla BK piyasasina tibbi cihaz arzinda
zorunlu olacaktir.

« MHRA (Medical Healthcare Regulatory Agency) tibbi cihazlarin piyasaya arzi ve tedarikine
iliskin karar alici olup, tibbi cihazlarin piyasa gozetimi faaliyetlerini yuritecek ve BK
uygunluk degerlendirme kuruluslarini atayip denetleyecektir.

* BK piyasasina arz edilecek tim tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tani cihazlarinin MHRA'ya
kaydettirilmesi gerekecektir. Farkl siniflandirmalar altinda yer alan tibbi cihazlara farkl

muhletler (4-8-12 aylik slireler) taninmuistir.

* BK disinda yerlesik Ureticilerin, BK'da yerlesik bir sorumlu kisi atamasi gerekecektir.
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Motorlu Tasitlar

Tip Onaylarina iliskin Kurallar (BK piyasasina Arz ederken):

e 1 Ocak 2021 itibariyla AT tip onaylari ile dogrudan BK piyasasinda satis ve tescil
islemlerinin yapilmasi mimkin degildir. Mevcut araclarin (1 Ocak 2021 6ncesi Uretilmis)
“gecici BK Tip Onayina” basvurmasi gerekecektir. BK tarafindan dondstiirmenin idari bir
islem olacagi ve gecici BK tip onaylarinin 2 yil siireyle gecerli olacagi aciklanmistir. (BK Tip
Onayina donusturilmesi gerekmektedir.)

* Yeni modeller ve 1 Ocak 2021 sonrasi Uretilen araglar icin BK Tip Onayi Alinmasi
gerekmektedir.

* Diger taraftan, BK'nin bir sonraki mevzuat diizenlemesine kadar tescil gerektirmeyen
araclar: traktorler ve yol disinda kullanilan hareketli makineler ile ara¢ aksamlari mevcut

AB tip onaylari temelinde 1 Ocak 2023 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir.

 BMAEK tip onaylari BK'nin ¢ikisindan etkilenmeyecek olup, BMAEK temelinde alinan tip
onaylari ve isaretleri AB ve BK tarafindan kabul edilmeye devam edecektir.
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Kimyasallar

* AB’nin 1907/2006 sayili REACH Tuzigl artik BK icin gecerli degildir. BK ayrica, artik
Avrupa Kimyasallar Ajansi (AKA)'nin da Uyesi degildir.

* BK’nin bagimsiz kimyasal dlizenleme cercevesi olan BK REACH, 1 Ocak 2021 tarihinden
itibaren uygulamaya gecmistir. BK’da kimyasal Greten, satisa sunan veya dagitan herkesin

BK REACH kurallarina uymasi gerekmektedir..

* AKA'da mevcut kayitlarin «grandfathering» yontemiyle BK REACH’E aktarilmasi imkani
getirilmistir.

* BK’da yerlesik Tek Temsilci veya ithalatgi araciligi ile BK REACH’e kimyasal maddelerin
kaydinin yaptirilmasi.

e BK’da Tek Temsilci atamis olan 3.llke Ureticilerinin AKA’daki mevcut kayit dosyalarini
yalnizca AB-27’de yerlesik Tek Temsilcilere transfer edebileceklerdir.
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