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ilgi :12.03.2021 tarihli ve E-24545304-553.02-00062249450 sayili yazimiz.

Bilindigi Uzere ilgide kayitl yazimizda, Brexit stireci kapsaminda tlkemiz ve AB arasinda imzalanan
"Tlrkiye Cumbhuriyeti ile Bliyik Britanya ve Kuzey irlanda Birlesik Kralli§i Arasinda Serbest Ticaret
Anlasmas!" hikimleri geregi Uriin Guvenligi ve Denetimi Tebligleri uyarinca OK tarafindan
dizenlenen belgeleri haiz olmasi gereken BK menseli trlinlere ydnelik uygulanacak genel denetim

uygulamalari iletilmisti.

Bu defa, 2021/16 sayili Uriin Guvenligi ve Denetimi Tebligi gercevesinde yapilan bagvurularin
Brexit sureci kapsaminda nasil degerlendiriimesi gerektigine yonelik hususlar bagliklar halinde
asagida yer almaktadir.

Onaylanmis kurulus

1 Ocak 2021 tarihinden once Uretiimis ancak 1 Ocak 2021 tarihinden sonra ithalati
gergeklestirilerek piyasaya arz edilecek tibbi cihazlarda, Grtinliin Gzerinde/etiketinde Birlesik Krallik
(BK)'ta yerlesik bir Onaylanmis Kurulus (OK) numarasinin olmasi kabul edilmekle birlikte, dosya
transferinin anilan tarihten 6nce tamamlanmis ve Urline iligkin belgelendirmede BK OK

numarasinin yani sira Avrupa Birligi (AB) OK numarasinin da yer almasi gerekmektedir.

Uretimi ve piyasaya arzi 1 Ocak 2021 tarihinden sonra gergeklestirilecek tibbi cihazlarda; tiriinlerin

Uzerinde/etiketinde ve belgelendirmesinde yalnizca AB OK numarasinin olmasi gerekmektedir.
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Yetkili temsilci

BK'da yerlesik yetkili temsilciler icin 1 Ocak 2021 tarihi itibariyle AB’de yeni yetkili temsilcilerin
atanmis olmasi gerekmektedir. Bu minvalde Urlnun piyasaya arz tarihinden bagimsiz olarak, 1
Ocak 2021 tarihi itibariyle tibbi cihazlara iliskin belgelerde, AB adresli yetkili temsilci bilgisinin
olmasi gerekmektedir. Yapilacak kontrollerde, Urtine iliskin belgede AB OK numarasi olsa dahi,

belgede BK adresli yetkili temsilcinin bulunmasi durumunda mezkur belge kabul edilmeyecektir.
Kuzey irlanda

AB-BK Brexit Anlagsmasinin bir pargasi olan irlanda ile Kuzey irlanda (IE/NI) Protokolii gegis
doéneminin sona erdigi tarih olan 1 Ocak 2021 itibariyle gecerli olup, bahse konu Protokole gore;
Kuzey irlanda, AB mevzuatini uyumlagtirmaya devam ederek, gecis siireci bitiminden 4 yil

sonrasina kadar Kuzey irlanda AB (iyesi muamelesi gérecektir.

Bu kapsamda bahse konu AB muamelesi cercevesinde, ithalati gerceklestiriimek istenen tibbi
cihaza iligkin sunulan belgelerde Urunlerin Ureticisi ithalatgisi, yetkili temsilcisi ve diger sorumlu
kisisinin Kuzey irlanda adresli olmasi durumunda bahse konu belgeler; OK adresinin yalnizca
AB'de yerlesik olmasi halinde kabul edilecektir.

Bu dogrultuda, 2021/16 sayili UGD Tebligi kapsaminda Boélge Midurlugiinizce yuritilen
denetimlerin, yukarida bahsedilen hususlar gozetilerek gergeklestirimesi ve mezkur konu
cercevesinde her hangi bir teredditin hasil olmasi halinde konunun Genel MudirlGgimuize

iletilmesi gerekmektedir.
Bilgilerini ve geregini rica ederim.
VEYSEL PARLAK
Bakan a.
Genel Mudur
Dagitim:

Tam GUmrik ve Dig Ticaret Bolge MudurlUkleri

info@evrim.com | www.evrim.com


mailto:info@evrim.com

