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UKCA (Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi) belgesi, Biiyiik Britanya'da (ingiltere, Galler ve iskocya) pazara siiriilen belirli mallar
icin gerekli olacak yeni BK(Birlesik Krallik) driin belgesidir. Daha 6nce CE belgesini gerektiren pek cok irini kapsar.

UKCA belgesine hazirlanmak icin atmaniz gereken adimlar isinizin mevcut durumu ve gelecek pazarlara erisim gerekliliklerine bagli
olacaktir. Uriiniiniiz ticiincii taraf uygunluk degerlendirmesi icin onaylanmis bir kurulusun hizmetlerini gerektiriyorsa, UKCA belgesine
yonelik hizmetler saglayip saglayamayacaklarini kontrol etmeniz gerekir.

Yalnizca UKCA belgesi icin onaylanmis kuruluslar olan organizasyonlar bu hizmeti sunabilecektir.

Burada, UKCA belgesi alma yolculugunuza baslarken akliniza gelebilecek sorulari ele almayi amachyoruz.

Bu belgenin Tibbi Cihazlar veya in Vitro Cihazlar (IVD'ler) ile ilgili bilgi icermedigini, zira bu iiriinlere iliskin zaman cizelgelerinin farkl oldugunu

litfen unutmayin.
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. 1. Genel sorular

UKCA belgesi nedir?

UKCA belgesi [UKCA, "UK Conformity Assessed" (BK Uygunluk Degerlendirmesinden Gecti) ifadesinin kisaltmasidir], Biyuk
Britanya'da (Ingiltere, Galler ve Iskocya) pazara sirilen belirli mallar icin gerekli olacak yeni BK iiriin belgesidir.

UKCA belgesi ne zaman uygulamaya konulacak?

BK Hiiktimeti, UKCA belgesinin 1 Ocak 2021 tarihinde yiirtrlige girecegini dogruladi; ancak UKCA belgesi, cogu iriin icin 1 Ocak
2022'den itibaren zorunlu olacaktir.

UKCA belgesi hangi iiriinleri kapsiyor?

Halihazirda CE belgesine dair ydnetmelikler ve direktifler kapsamindaki pek cok triin UKCA belgesi kapsamina girecektir.

Sirketler UKCA belgesi icin nasil hazirlanabilir?

UKCA belgesine hazirlanmak icin atmaniz gereken adimlar sirketinizin mevcut durumuna ve gelecekteki pazar erisim
gerekliliklerinize bagli olarak degisiklik gésterir. Uriiniiniiz CE belgesiyle ilgili olarak iiciincii taraf uygunluk degerlendirmesi
icin bir Onaylanmis Kurulusun hizmetlerini gerektiriyorsa, s6z konusu kurulusun UKCA belgesi verip veremedigini teyit
etmeniz gerekir.

Not: Bu hizmeti sadece UKCA belgesi icin UKCA (UK Onaylanmis Kurulus) onayl sirketler verebilir.

En dogru zaman hangisi?

BK pazarina erisiminizi glivence altina almak, dayanikliliginizi tesis etmek, isinizi korumak ve Brexit ile iliskili riski azaltmak
icin mimkin oldugunca erkenden baslayin. Bu stirece hemen simdi baslayabilirsiniz.

UKCA belgesinin maliyeti nedir?

Maliyet, 6rnegin, Urilinleriniz icin gecerli yonetmelikler, Urettiginiz Grlinlerin sayisi ve islettiginiz imalathanelerin sayisi gibi bircok
faktore bagli olarak degisiklik gésterir. Bizimle iletisime gecmeniz halinde, BSI olarak bu hizmet icin hicbir taahhit gerektirmeyen
Ucret tekliflerini size sunmaya hazirz.

Belge almak ne kadar siirer?

Belge almak da, érnegin, trlinleriniz icin gecerli ydnetmelikler, trettiginiz trlinlerin sayisi ve islettiginiz imalathanelerin sayisi
gibi bircok faktore bagli olarak degisiklik gosterir. Gercekci olarak baktigimizda, bu silirec zaten CE belgesine sahip Uriinler icin
cok uzun zaman almayacak olsa da, cok az sayida Onaylanmis Kurulus bulundugunu ve bu kuruluslarin kisa vadede UKCA
hizmetlerine yonelik artan talebi karsilamada gticliik cekebilecegini unutmayin.

UKCA belgesi ne zaman uygulamaya konulacak?

UKCA belgesi Buiylk Britanya'da cogu driin icin 1 Ocak 2021 tarihinden itibaren zorunlu olacaktir. Bununla birlikte, AB ve BK
yonetmeliklerinde teknik bir degisiklige gidilmedigi siirece, zaten bir AB Onaylanmis Kurulus belgesi ile desteklenen trinler 1
Ocak 2022'ye kadar tedarik edilebilecek. Biiylk Britanya'da tedarik edilen cogu triintin 1 Ocak 2022'den itibaren UKCA belgesi
tasimasi zorunlu olacak.

UKCA belgesi ne kadar siireyle gecerli olacak?

UKCA belgesi icin bir stire siniri bulunmamakta olup, bu belge belirli bir zaman noktasinda yapilan bir beyani temsil etmektedir.
UKCA icin gerekli olan bazi belgelerin gecerliligi ise bir siire sinirina tabi olabilir (tipki CE belgesinde oldugu gibi). Ornegin, GAR tip
inceleme belgeleri azami 10 yil siireyle gecerlidir. Bu sinirlama, BK hukukunda da ayni sekilde gecerlidir.




. 2. UKCA belgesi hizmetleri veren onaylanmis kuruluslarla ilgili sorular

UKCA belgesi hizmetleri icin bir BK onaylanmis kurulusu ile birlikte calismak zorunda miyim?

Evet, BK yonetmelikleri, AB yonetmeliklerinde yer alan bir AB onaylanmis kurulusu yerine bir BK onaylanmis
kurulusundan hizmet alinmasini zorunlu kilmaktadir.

Hizmetlerin BSI tarafindan saglanmasi halinde, UKCA belgesinin altinda hangi onaylanmis kurulus numarasi yer alacak?

BSI BK icin bu numara “0086"dir.

AB onaylanmis kuruluslar ve BK onaylanmis kuruluslari hakkinda nerede bilgi bulabilirim?

AB Onaylanmis Kuruluslari ile ilgili bilgilere Europa Nando web sitesinden erisebilirsiniz. BK hiikiimeti kendi Onaylanmis
Kurulus veritabanini en kisa sire icinde yayinlamayi planlamaktadir.

BK Hiktmetinin UKCA ile ilgili sundugu bilgilere su adresten ulasabilirsiniz:
https://www.gov.uk/quidance/using-the-ukca-mark-from-1-january-2021

CE ve UKCA belgesini onaylayabilecek bir onaylanmis kurulus var mi?

Onaylanmis Kuruluslar AB Uye Devletleri tarafindan atanir ve bu kuruluslar yalnizca CE belgesi icin yetkilidir. Onaylanmis
Kuruluslar BK tarafindan atanir ve bu kuruluslar yalnizca UKCA belgesi icin yetkilidir. Hicbir kurulus tek basina iki belgeyi de
onaylama yetkisine sahip degildir. Bununla birlikte, hem AB'de hem de BK'de faaliyet gdsteren bazi kuruluslar her iki bolgeyi de
destekleyebilir. BSI, BK'de Onaylanmis Kurulus olmasinin yani sira Hollanda'da bir AB Onaylanmis Kurulusu olarak faaliyet
gostermektedir

Mevcut CE belgeleri icin UKCA sertifikasyonu yalnizca dokiimantasyon testinden sonra mi veriliyor?

BSI'iIn UKCA sertifikasyonu verebilmesi icin bir teknik karar vermesi gerekmektedir ve bu teknik karar, uygunluk kanitlari diizgiin
bir sekilde incelenmeden alinamaz. BSI, mevcut onaylanmis kurulusunuzdan alinan uygunluk kanitlarini ve CE dokiimantasyonunu
inceleyecek ve bunlarin UKCA belgesi gerekliliklerini karsilamasi halinde UKCA sertifikasyonunu verecektir. Gerekliliklerin
karsilanmamasi halinde, ek kanitlara veya testlere gerek duyulabilir. BSI BK Onaylanmis Kurulusu (0086) tarafindan daha 6nceden
verilen CE sertifikalarini, gerekli hallerde UKCA belgesi kullaniminiza destek olmak icin bir UKCA sertifikasi ile degistirecegiz.

Test raporlariyla birlikte cizimlerin sunulmasi gerekiyor mu?

Evet, yeni bir BK teknik dosyasi olmasi gerekiyor ve teknik cizimler de bu dosyanin énemli bir parcasidir.

. 3. Belirli Grunler, ydnetmelikler ve direktifler ile ilgili sorular

UKCA belgesine sahip bir elektrikli cihazin bir BK tipi elektrik fisi ile birlikte tedarik edilmesi zorunlu mu?

Hayir, pille calisan bircok triin bulunmakta ve bazi trlinler sabit bir kabloya baglanacak sekilde tasarlanmaktadir. Ancak, cogu
tliketici Grintinde bir BK tipi (BS 1363) elektrikli fis bulunmasi gereklidir ve CE belgesi kapsaminda da ayni durum séz konusuydu
zaten, dolayisiyla bu konuda degisen bir sey olmadi.

BSI ayni zamanda ATEX sertifikasyonu veriyor mu?

Hayir, maalesef, bu hizmeti sunmuyoruz.



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

. 3. Belirli Grlnler, ydonetmelikler ve direktifler ile ilgili sorular (devami)

BSI, MID [Measuring Instruments Directive (Olciim Cihazlari Direktifi)] ile ilgili hizmet sunuyor mu?

Evet, sunuyoruz. UKCA belgesini desteklemek icin bu direktifin BK siiriimu ile ilgili hizmetler sunuyoruz.

Sadece Alcak Gerilim ve EMC Direktifleri kapsamina giren iiriinlerin gelecekte BK pazarinda satis icin UKCA belgesi
tasimasi gerekecek mi yoksa bu iiriinler icin CE belgesinin gecerliligi taninmaya devam edecek mi?

Evet, LVD (Alcak Gerilim Direktifi) veya EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) direktifleri gibi yonetmeliklerin kapsamindaki elektrikli
ekipmanlar UKCA belgesi gerekliliklerine tabi olacak fakat bunlar icin genel olarak bir onaylanmis kurulus kullanilmasi zorunlu

olmayacaktir (tipki CE belgesinde oldugu gibi). Bu trtinler icin CE belgesi BK'de 2021 sonuna kadar kabul edilmeye devam
edecektir.

Hangi AB direktifleri / yonetmelikleri UKCA'dan etkilenecek?

Tam mevcut AB CE belgesi direktifleri / yonetmelikleri, UKCA belgesini zorunlu kilan yeni BK yénetmelikleriyle degistirilmektedir.

Tibbi Cihazlara ve in Vitro Cihazlara iliskin zaman cizelgeleri farkli oldugu icin bu cihazlar icin UKCA'nin yiiriirliige girisi bu belgede ele alinmamaktadir.

. 4. Sertifikalar, belgeler ve diger dokimantasyon ile ilgili sorular

CE sertifikalari gecis donemi boyunca BK'de gecerliligini koruyacak mi?

Gecis donemi 31 Aralik 2020'de sona erecek ve BK bu tarih itibariyle AB'den tamamen ayrilmis olacak. BK; BK ve AB
yonetmelikleri dedismedigi ve bir AB Onaylanmis Kurulusu tarafindan uygunluk sertifikasi verilmis oldugu siirece, CE
belgeli Grtinlerin bir yil siireyle daha BK'de tedarik edilmesine izin vermeyi secmistir.

Uriinlerin veya tip etiketlerinin hem CE hem de UKCA belgelerini tasimasina izin veriliyor mu?

Evet, buna izin verilmektedir. Bununla birlikte, iki belge arasinda karisiklik bulunmamasi gerekir.

Uriinlerin iizerine belgenin uygulanmasi zorunlu mu yoksa dokiimantasyona belgenin konulmasi yeterli
olacak mi?

Belgenin drdnlerin Gizerine uygulanmasi zorunludur. Sinirl bir streligine, BK, trlin Gzerine isaretleme

yapilmasina (6rnedin, Uriin Gzerinde ipli ya da bantli bir etiketle belgenin belirtilmesi gibi) gecici bir
yontem olarak izin verecektir.

Mevcut AB Uygunluk Beyanina, BK uygunlugunu teyit eden bir sayfa eklemek yasal olarak miimkiin mii?

Bu konuda net ve acik kurallar bulunmamaktadir. Ancak, AB ve BK uygunluk beyanlari arasinda karisiklik olmamasi kaydiyla, BK
uygunluk beyaninin bu sekilde eklenmesi makul bir cézimdiir.

Biiyiik Britanya uygunluk beyaninin gelecekteki adi ne olacak?

BK uygunluk beyani olarak anilacaktir.




. 4. Sertifikalar, belgeler ve diger doklimantasyon ile ilgili sorular

(devami)

Beyanin bir BK sirketi tarafindan imzalanmasi zorunlu mu?

Hayir, treticinin bulundugu yerde beyani imzalayabilecegini distinlyoruz.

Test raporlar mutlaka ingilizce olmak zorunda mi yoksa baska dillerdeki test raporlari da kabul ediliyor mu?

BSI genel olarak raporlarin ingilizce olmasini gerektirmektedir fakat raporlarin &nemli béliimlerinin resmi bir terciimesi bize ulastigi

siirece terciime edilmis raporlari da normal sekilde kabul ediyoruz. Tercime hizmetine ihtiyac duymaniz halinde, BSI sizi bir terciime
hizmeti tedarikcisine yonlendirebilir.

UKCA belgesi icin ayni zamanda bir BK ithalatci adresi sunulmasi gerekiyor mu?

Evet, BK disinda tretilen Griinler icin bu gereklilik bulunmaktadir. Yonetmelik, ithalatcilarin triinlerin yonetmeliklere uygun

oldugundan emin olmasini gerektirmekte ve driiniin veya uriin ambalajinin/dokimantasyonunun tzerinde kendi adini ve iletisim
bilgilerini belirtmesini gerektirmektedir.

BK'de pazara sunulacak iiriinler icin bir UKCA uygunluk beyani alinmasi zorunlu mu? Tip etiketi iizerinde bir UKCA
etiketi de sunulmasi zorunlu mu?

Evet, BK uygunluk beyani zorunludur. UKCA belgesinin irtiniin Gizerine uygulanmasi zorunludur ancak mutlaka tip etiketinin
Uzerine uygulanmasi zorunlu degildir.

1 Ocak 2021'den sonra atilmasi gereken belirli adimlar var mi? Ornegin, teslimat belgelerinin iizerine not
diisiilmesi gibi?

BK, 1 Ocak 2022'ye kadar CE belgeli triinleri kabul etmeye devam edecedi icin triiniiniize CE belgesini uyguluyorsaniz 1 Ocak 2021

itibariyle herhangi bir eylemde bulunmaniz gerekmemektedir. Ancak, CE belgesinin Blyuk Britanya'da sadece 2021'in sonuna kadar
kabul edilecegini unutmayin.




. 5. Diger sorular

BS standartlari EN standartlariyla ayni mi?

Tim EN standartlari birbiriyle ayni olmalidir, dolayisiyla “BS EN" standartlari 6rnegin “DIN EN" standartlariyla aynidir. “BS”
standartlari EN standartlariyla biyiik olasilikla ayni olmayacaktir. BK'de iriin uygunlugu konusunda kullanilan standartlarin cogu EN
standartlaridir.

UKCA'da sadece BS standartlari mi belirtilmeli yoksa EN standartlari da belirtilebilir mi?

Kullandiginiz standartlari belirtmeniz gerekmektedir. BS EN standartlarinin yaygin olarak kullanilmasini bekliyoruz.

Bitki iireticileri olarak UKCA belgesini tasiyan iriinler kullandigimizdan emin olmamiz gerekiyor mu? Yoksa
driiniin tamami m1 “onaylaniyor”? Tedarikcilerimiz UKCA belgesini gecis doneminin son tarihinde almis olacak

Yalnizca BK pazarinda satisa sunulacak triinlerin UKCA belgesini tasimasi zorunludur. Cogu durumda, bu zorunluluk bitmis
Urtinler icin gecerli olacaktir, bitmis triinlerin icinde kullanilan bilesenler icin degil. Bir BK onaylanmis kurulusu olarak, BSI'in
yine de bilesenlerin beklenen givenlik standartlarina uygun olup olmadigini kontrol etmesi gerekecektir.

Halihazirda BK'de pazara sunulmus halde olan iiriinlerin degistirilmesi gerekecek mi?

Hayir.

AB'de ve BK'de satilacak iiriinlerim var fakat sertifikasyon siireci iizerinde calismaya devam ettigimiz icin Ocak
veya Subat 2021'den dnce satmayacagiz. Bu iiriinlere CE belgesini uygulayip BK'de pazara sunabilir miyim?

BK "gecis déneminin” 2020'nin sonunda sona erecedini unutmayin. BK; BK ve AB yonetmelikleri dedismedigi ve bir AB
Onaylanmis Kurulusu tarafindan uygunluk sertifikasi verilmis oldugu stirece, CE belgeli Grtinleri 2021 boyunca kabul etmeye
devam etme karari almistir. Bu nedenle, yasal olarak alinmis bir CE belgesi bulunan yeni ve degistirilmis Grtinler 2021'in sonuna
kadar BK'de tedarik edilebilir. 1 Ocak 2022'den itibaren, Biiylik Britanya'da pazara sunulacak trtinler UKCA belgesini tasimak
zorundadir.

Gecis doneminde iizerinde degisiklik yapilan iriinler ne olacak? S6z konusu degisiklikler 2021'e kadar
tamamlanmamis olsa bile, bu iiriinler 2027'in sonuna kadar CE sertifikali sayilacak mi?

Yasal olarak alinmis bir CE belgesi bulunan Grtinler 2021'in sonuna kadar BK'de tedarik edilebilir. Bu siire icinde bir triin
Uzerinde degisiklik yapilabilir ve ilgili teknik dosya giincellenebilir.




. BSI'dan UKCA belgesi

Bir onaylanmis kurulus olarak, asagidaki tirin tipleri icin UKCA belgesiyle ilgili hizmetler sunabiliyoruz:

. insaat triinleri

. Kisisel Koruyucu Donanim
. Gaz yakan cihazlar

. Brilorler

. Basinch ekipman

. Asansorler

. Denizcilik ekipmani

. Olciim cihazlar

. Telsiz ekipmani

Alcak Gerilim Direktifi (LVD) ve Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) direktifleri gibi direktifler kapsamina giren
Urtnler icin UKCA kapsaminda sirketler tarafindan dogrudan beyan verilebilecektir. Bununla birlikte, bu tir
Urtnler icin yine de miisterilere BK hukukunda uyumluluk kaniti teskil edebilecek raporlar verilmesi gibi
hizmetler verebiliyoruz.

. BSI'dan CE belgesi

BSI, Hollanda onaylanmis kurulusu (2797) yoluyla EU27 pazar erisimi icin CE belgesi hizmetleri sunmaya
devam etmektedir. CE belgesi hizmetlerimiz asagidakileri icermektedir:

. insaat Uriinleri Yénetmeligi (CPR) (AB) 305/2011

. Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi (PPER) (AB) 2016/425
. Gaz Yakan Cihazlar Yénetmeligi (GAR) (AB) 2016/426

. Basincli Ekipmanlar Direktifi (PED) 2014/68/AB

. Tibbi Cihazlar (MDR / IVDR)*

Ayrica, ihracat yapmaniza ve yonetmeliklere uygunlugu saglamaniza olanak taniyan diger cesitli pazara erisim ¢oziimleri
sunuyoruz.
*NOT: Tibbi Cihazlar ve in Vitro Cihazlar icin CE belgesi hizmetleri BSI Regulatory Services yoluyla sunulmaktadir

Neden BSI?

Uzun vadede isletmenizi biyiitmenize yardimci olmak icin sizinle birlikte calismaya ve glivene dayali bir is
ortakligi tesis etmeye haziriz. Giincel mevzuata uyum saglamaya ve en son yonetmelik gerekliliklerini yerine
getirmeye ihtiyac duydugunuz durumlarda, BSl ideal is ortaginiz olarak, pazara erisim ihtiyaclarinizi karsilamak
icin butun imkanlariyla hizmetinizdedir. Dinya genelindeki 83 ofisimiz, kiiresel erisim agimiz ve yerel
pazarlardaki varligimiz sayesinde, her zaman yani basinizdayiz ve birlikte calismaya haziriz. Ayrica, givenilir
uzmanlardan olusan ekibimiz, standartlar ve pazar erisimi gereklilikleri alanlarinda kapsamli bir bilgi ve deneyim
birikimine sahiptir. isletmenizin degisen mevzuat gerekliliklerinden etkilenmeden hedeflerine basariyla
ulasmasina yardimci olabiliriz.

BK Ulusal Standartlar Kurumu olarak, sayisiz AB Yénetmeligi / Direktifi icin onaylanmis kurulus olarak ve UKCA
belgesi icin onaylanmis bir kurulus olarak, BSI, Brexit sonrasinda sizi bekleyen kosullara uyum saglamak izere
Uruin sertifikasyonlarinizi yaptirmak icin basvurabileceginiz en mantikli adrestir.

isletmenizi UKCA belgesine hazirlamak icin hazirliklariniza simdiden baslayin

Bugiin bize ulasin
Telefon: +90 216 445 90 38

E-posta: bsi.eurasia@bsigroup.com

ici igroup.com/tr web sitesini zivaret edin veva Linked|n ve Facebook'ta bizi takip

edin
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