GEREKCE

Avrupa Birligi’nde iirlinlere iligkin ortak bir mevzuatin olmadigi, {iriinlere iliskin
diizenleme yapma yetkisinin {liye iilkelere birakildigi alana “diizenlenmemis alan” adi
verilmekte ve bu alanda AB {iyesi iilkeler arasinda mallarin serbest dolagimi “karsilikli tanima
prensibi” ile saglanmaktadir. Buna gore bir AB liyesi lilkede yasal olarak piyasaya arz edilmis
bir {irtin diger AB iiyesi lilkelerde ilave test ve belgelendirmeye tabi olmadan piyasaya arz
edilebilmektedir.

Ulkemiz de 1/95 sayih Tiirkiye — AB Ortaklik Konseyi Karar1 kapsaminda
diizenlenmemis alanda AB iiyesi iilkelerle esit hak ve yiikiimliiliikklere sahiptir. Bu ¢ergevede
AB’nin diizenlenmemis alanda karsilikli tanimaya iliskin 764/2008 sayili Tizigi, 2/5/2012
tarihli ve 3169 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirlige konulan “Diizenlenmemis Alanda

Karsilikli Tanima Yo6netmeligi” ile ulusal mevzuatimiza aktarilmis ve diizenlenmemis alanda
karsilikli tanima prensibi hayata gegirilmistir.

Avrupa Birligi 2019 yilinda yayimladig1 Baska bir Uye Devlet’te Yasal Olarak Piyasaya
Arz Edilen Uriinlerin Karsilikli Taninmas1 Hakkinda 19 Mart 2019 tarihli ve (AB) 2019/515
sayilli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Tiizigi ile 764/2008 sayili Tiiziigii yiriirliikten
kaldirmis ve diizenlenmemis alanda iriinlerin serbest dolasimina iliskin esasli degisiklikler
yapmustir. Bu degisiklikleri {ilkemiz mevzuatina yansitmak iizere 7223 sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’na dayanilarak “Diizenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima
Yonetmeligi” hazirlanmistir.

Arz ederim.



