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CERTIFICACION NORMALIZACION Y ACREDITACIONDE LAS EMPRESAS VASCAS

. 1. Certificacion (Conformity Assessment)

La certificaciéon se define como el proceso que demuestra si se han cumplido los requisitos especificados
relacionados con un producto, proceso, servicio, sistema, persona u organismo. Esta evaluacién incluye
actividades como pruebas (testing), inspeccion y certificacion.

La certificacidon podra realizarse:

Por un tercero | Third party conformity assessment

eUna entidad independiente que no tenga interés en el resultado de la evaluacién.

el a parte interesada en el resultado de la evaluacidn; por ejemplo, el fabricante.

La certificacién es, junto con la acreditacién y la normalizacion, una parte importante de la Nation’s Quality
Infrastructure. De esta forma, se aumenta la confianza en los productos, procesos y servicios, entre otros,
para que estas hagan una contribucion significativa a la economia, seguridad, salud y medio ambiente.

1.1 Como saber si hay que cambiar el certificado de conformidad o el
marcado de un producto a partir del 1 de enero de 2021

Si los productos ya estaban introducidos el mercado antes del 1 de enero de 2021, las nuevas normas no
tendran ningun efecto en ellos y podran seguir circulando hasta llegar al usuario final.

El gobierno britanico aconseja a los fabricantes hablar con asociaciones comerciales o abogados para
conocer qué marco normativo se aplica a cada producto.

Documentos que demuestran que un bien esta introducido en el mercado

Contratos de compraventa de
mercancias que ya han sido
fabricadas y cumplen con los
requisitos legales

Facturas Documentos relacionados con
el envio de mercancias para su
distribucién.

El operador econdmico pertinente -ya sea el fabricante, importador o distribuidor- sera quien deba

demostrar que la mercancia estaba introducida en el mercado antes del 1 de enero de 2021.

Un bien esta introducido en el_mercado (placed on the market) cuando se intercambia un acuerdo escrito o
verbal (o una oferta de un acuerdo) para transferir la propiedad, la posesion u otros derechos de propiedad
sobre el producto. No requiere la transferencia fisica del bien.
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/949132/conformity-assessment-and-accreditation-policy-in-the-uk.pdf
https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-great-britain#check-your-legal-responsibilities
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1.2 Tipos de marcado

El tipo de marcado que se le exija a cada producto dependera del mercado de destino y de la fecha en la que
se coloque en el mercado.

Tipo de producto Marcado exigido

Productos que se coloquen en el mercado UKCA o CE

Productos destinados al GB antes del 31/12/21

mercado de GB

Productos que accedan al mercado GB a UKCA
partir de 1/1/22

gole [UaelRilolglece [l =g Productos fabricados en IN 'y CE o CE+UKNI
IN comercializados en GB

1.2.1 Marcado UKCA en Gran Bretaina

El marcado UKCA es el certificado de evaluacién de conformidad para Gran Bretafia sujeto a la mayoria de
los productos previamente sujetos al marcado CE.

El marcado UKCA (UK Conformity Assessed) se aplicara a todos los productos que se coloquen en el mercado
de Gran Bretafia (Inglaterra, Gales y Escocia) y cubrira la mayoria de los productos que requerian el marcado
CE.

El UKCA no serd aceptado en el mercado de Irlanda del Norte a menos que vaya acompafiado del CE o UKNI
y CE a la vez.

El UKNI es un nuevo marcado que conformidad que deberan llevar aquellos productos que vayan a ser
colocados en el mercado de Irlanda del Norte y que hayan sido certificados por un organismo con sede en el
Reino Unido.

El marcado UKCA tampoco serd aceptado en el mercado de la UE, ya que los productos necesitaran un
marcado CE.

Los requisitos técnicos (‘essential requirements’) que se deben cumplir, asi como los procesos de evaluacién
de conformidad y estandares se pueden utilizar para demostrar conformidad son, en gran medida, los
mismos que para el marcado CE.

También se aplicara para los aerosoles que anteriormente requerian el marcado de ‘épsilon invertida’. Para
introducir aerosoles en el mercado de Gran Bretafia, se podra utilizar el antiguo sistema ‘3’ hasta el 31 de
diciembre de 2021. En el caso de introducirlos en el mercado de Irlanda del Norte, se seguira aceptando el
marcado de ‘épsilon invertida’.

El marcado UKCA entré envigor el 1 de enero de 2021. Sin embargo, para que las empresas tengan tiempo
de adaptarse a las nuevas normas, no sera obligatorio hasta el 1 de enero de 2022 en la mayoria de los
€asos.
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https://www.gov.uk/guidance/aerosol-dispensers-regulations-2009#supplying-aerosol-dispensers-to-the-gb-market
https://www.gov.uk/guidance/aerosol-dispensers-regulations-2009#supplying-aerosol-dispensers-to-the-ni-market
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UKCA serd obligatorio antes del 1/1/2022 si se cumple todo lo siguiente:

El producto:
4[Es para el mercado de Gran Bretafia ]
UK Estd cubierto por la legislacidon que requiere el marcado
CQ UKCA.
1/1/2022 Requiere un analisis de conformidad por parte de un ]
|tercero.
El analisis de conformidad se ha realizado por un ‘UK
| conformity assessment body’.

Esto no se aplica al stock existente, esto es, si un producto completamente fabricado y con el marcado CE
estaba listo para introducirse en el mercado de Gran Bretafia antes del 1 de enero de 2021, podra seguir
vendiéndose en GB con el marcado CE incluso si la certificaciéon habia sido realizada por un organismo con
sede en el Reino Unido.

Los productos que cumplan con estas caracteristicas solo podran comercializarse en el mercado de Gran
Bretafia, y solo podran hacerlo hasta el 31 de diciembre de 2021.

A partir del 1 de enero de 2022, deberan llevar el marcado UKCA. Hasta entonces, la mayoria de los productos
podran seguir utilizando el marcado CE para introducirse en el mercado de Gran Bretafia, siempre que estén
cubiertos por las siguientes normas (ver enlace).

1.2.1.2.1 Evaluacién de conformidad obligatoria por terceros

En aquellos productos en los que se requeria una evaluacién de conformidad obligatoria por parte de terceros
para el marcado CE, también se requerira para el marcado UKCA.

Para poder obtener el marcado UKCA, la evaluacién de conformidad debe ser realizada por un organismo de
evaluacion de conformidad reconocido en el Reino Unido. Los procedimientos de evaluacién de conformidad
seran los mismos que para el marcado CE.

Para conocer qué organismos pueden realizar evaluaciones de conformidad se puede acceder a esta base de
datos (The UK Market Conformity Assessment Bodies (UKMCAB) database)

En casos en los que se permita la autodeclaracion de conformidad para el marcado CE, también se permitira
en los productos con el marcado UKCA.

1.2.1.2.2 Areas en las que se permite la autodeclaracién de conformidad

Los productos que estén cubiertos bajo las siguientes regulaciones podran ser autocertificados sin pasar por
un tercer organismo de evaluacién de conformidad (ver lista).

Para asegurarse de que el marcado UKCA cumple con los requisitos de colocacién y de imagen, hay que tener
en cuenta las siguientes normas:
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https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-great-britain#legislation
https://www.gov.uk/uk-market-conformity-assessment-bodies
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking#self-declaration
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking#how-to-use-the-ukca-marking
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1.2.1.3.1 Colocacién del marcado UKCA

En la mayoria de los casos, se deberd aplicar el marcado UKCA al producto en si o al embalaje. En algunos
casos, se podra colocar en los manuales o en otros documentos de apoyo. Esto variard dependiendo de las
regulaciones especificas que se le apliquen al producto.

Las reglas generales que se aplican son las siguientes:

Obligatori

|

Ser introducido en el producto ( Colocar alguna marca o letrero
solo por el fabricante o su que lleve a malinterpretar el
representante autorizado significado o la forma del marcado

UKCA a terceros.

f 2
Utilizarlo solo para demostrar la

conformidad del producto con [ Colocar otros marcados en el
la legislacién pertinente del __producto que afecten a la
Reino Unido visibilidad, legibilidad o significado
L - J del UKCA

Para el fabricante o

representante autorizado, Colocar el UKCA en un producto en si
asumir toda la responsabilidad
de la conformidad del producto

L con la legislacidn pertinente )

(a menos que exista un requisito
especifico para hacerlo en la
legislacién)

El mercado de Gran Bretafia no reconoce representantes autorizados basados en la UE. En aquellos
casos en los que la empresa europea deba (o desee) designar un representante o persona autorizada
que responda por sus productos en el mercado GB, ese representante debera estar basado en GB.

1.2.1.3.2 Reglas para la utilizacién de la imagen UKCA

Reglas para la utilizacion de la imagen UKCA

( . ’ ~

Si se reduce o amplia el tamafio del marcado del producto, las letras
que forman el marcado UKCA deben ser proporcionales a la version
|adjuntada por el gobierno.

-
El marcado UKCA debera tener un minimo 5 mm de altura teniendo
en cuenta todo el logotipo, no solo las letras individuales; a menos

C n que siguiendo la legislacion pertinente se requiera una dimension

\ml’nima diferente para un producto

J

El marcado UKCA debera ser facilmente visible y legible. A partir del 1
de enero de 2023 deberd estar adherido permanentemente.

\ J
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El gobierno britanico tiene disponibles los siguientes dos enlaces para descargar la imagen del marcado
UKCA:

e Download UKCA mark image files (fill) (ZIP, 818KB)

e Download UKCA mark image files (outline) (ZIP, 2.03MB)

1.2.1.4.1 Mantenimiento v registro de archivos (record keeping)

El fabricante o su representante autorizado (cuando lo permita la legislacién pertinente) debe conservar la
documentacién que demuestre que su producto cumple con los requisitos reglamentarios. Estos documentos
se deberan conservar hasta 10 afios después de que el producto haya sido introducido en el mercado.

Cémo se disefia y fabrica el producto

Se deben mantener
registros generales de

Demostrar que el producto se ajusta a
los requisitos pertinentes

Enf de fich Hisize) e Direcciones del fabricante y de cualquier
n orr,na' eticha entregara un instalacion de almacenamiento
técnica MSA* cuando
se solicite

*Los MSA son los Market Surveillance Authorities, o las autoridades de vigilancia del mercado en castellano.

1.2.1.4.2 UK Declaration of Conformity

La UK Declaration of Conformity es un documento que debe redactarse para la mayoria de los productos que
llevan legalmente el marcado UKCA. El fabricante o su representante autorizado debera asegurarse de incluir
la informacién que se le exija.

La informacién requerida en la UK Declaration of Conformity es en gran medida la misma que se requiere
para una EU Declaration of Conformity. Esto puede variar segun la legislacion que se le aplique al producto,
pero generalmente debe incluir:

o e
y
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948773/ukca-mark-fill.zip
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948773/ukca-mark-fill.zip
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948775/ukca-mark-outline.zip
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UK Declaration of Conformity debera incluir:

— DATOS DEL FABRICANTE O REPRESENTANTE AUTORIZADO

Su nombre, firma y la direccién comercial completa

Declaracién de que asume toda la responsabilidad de que el producto
cumpla con la normativa

Fecha en la que emitid la declaracion

DATOS DEL PRODUCTO

Su numero de serie, modelo o identificacidon de su tipo

Detalles del organismo autorizado que lo ha certificado (si procede)

Legislacién pertinente con la que cumple*

bemmoees INFORMACION ADICIONAL (S| PROCEDE)

*Serd necesario enumerar:

- Lalegislacion pertinente del Reino Unido en lugar de legislacion de la UE (enlace para descargarlos).

- Los UK designated standards en lugar de los estdndares citados en el Diario Oficial de la UE.

Las normas del Reino Unido son actualmente las mismas en esencia y con la misma referencia que las
normas utilizadas en la UE. No obstante, el gobierno aconseja mantenerse alerta e informarse de
nuevas actualizaciones ya que las normas podrian cambiar en el futuro

1.2.1.5 El futuro del CE y UKCA en el mercado de Gran Bretaiia

A partir del 1 de enero de 2022, el marcado CE no serd reconocido en Gran Bretafia para las areas cubiertas
por esta guia y el marcado UKCA. Sin embargo, un producto que lleve el marcado CE seguira siendo valido
para la venta en el Reino Unido siempre que también tenga el marcado UKCA y cumpla con las normas
pertinentes del Reino Unido. Se aplicaran reglas separadas a los dispositivos médicos.

1.2.1.6 Categorias de productos cubiertos por el marcado UKCA

En esta lista (ver enlace) estdn enumeradas todas las categorias de los productos que entran dentro del
sistema de marcado UKCA.

{3 EUSKO JAURLARITZA
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/953948/uk-eu-legislation-list.ods
https://www.gov.uk/guidance/designated-standards
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukca-marking#more-information
https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-great-britain#legislation
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-bodies-change-of-status-from-1-january-2021
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Los productos en los que se aplica el sistema de marcado UKCA pero estan sujetos a normas especiales son
los denominados “Other goods” que se han nombrado anteriormente. Estos son el equipamiento médico,
material ferroviario, materiales de construccién y productos explosivos de uso civil.

1.1.1.7 Uso del marcado UKCA en Irlanda del Norte

El marcado UKCA no se podra utilizar como Unico documento de evaluacién de conformidad al introducir los
productos en el mercado de Irlanda del Norte. En el caso de que se utilice un organismo del Reino Unido
como tercero para llevar una evaluacién de conformidad, sera necesario afiadirle un marcado UKNI; también
conocido como indicador o marcado UK(NI).

NOTA: el marcado UKNI nunca podra ir solo, se le debera adjuntar siempre un marcado de
conformidad de la Unién Europea (marcado CE).

1.2.2 Marcado UKNI

El Protocolo de Irlanda del Norte entré en vigor el 1 de enero de 2021, y mientras asi se mantenga, Irlanda
del Norte se ajustara a todas las normas de la UE relativas a introducir productos fabricados en el mercado.
Por tanto, se debe demostrar que los productos cumplen con esas reglas mediante el uso del marcado
UKNI+CE o Unicamente CE, dependiendo del caso:

Se debe utilizar el marcado UKNI si se cumple todo lo siguiente:

UKNI sera obligatorio si el producto:

Se va a introducir en el mercado de Irlanda del Norte

r

l ' Requiere una evaluacion de conformidad o certificacion obligatoria
por parte de un tercero.
\

Va a ser certificado por un organismo del Reino Unido ]

No sera posible utilizar el marcado UKNI si se cumple alguna de las siguientes condiciones:

UKNI no se podra utilizar si el producto:

Se va a introducir en el mercado de la UE

Va a ser certificado por un organismo de la UE

Si un fabricante con sede en Irlanda del Norte (o el representante autorizado del fabricante) actualmente
etiqueta sus productos basandose en la certificacion de un proveedor, no sera necesario que realice ningin
cambio. Sus productos seguirdn siendo validos en los mercados del Reino Unido y la UE siempre que tengan
los marcados de conformidad pertinentes.
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https://www.gov.uk/guidance/placing-manufactured-goods-on-the-market-in-northern-ireland#check-if-you-need-to-change-your-conformity-assessment-or-marking
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukni-marking#when-to-use-the-ukni-marking
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1.2.2.1 Cémo utilizar el marcado UKNI
Hay reglas especificas para la colocacién del marcado y el logotipo de UKNI.

1.2.2.1.1 Colocacién del marcado UKNI

Obligatoro

\
Ser introducido en el producto Colocar alguna marca o letrero que
solo por el fabricante o su lleve a malinterpretar el significado
representante autorizado o la forma del marcado UKNI a
/ terceros.
e - ] 2
Estar acompafiado siempre por
otro marcado de conformidad: Colocar otros marcados en el
UKNI nunca aparecerd solo en o producto que _afectep allg
un producto visibilidad, legibilidad o significado
\ J del UKNI
4 . A
El fabricante o representante
autorizado deberd asumir toda Colocar el UKNI en un producto en si
Ifa —M_dogsgbl'l'dag de la (a menos que exista un requisito
conl olrm! Ia (el producto con especifico para hacerlo en la
a legislacion pertinente legislacion)

En la mayoria de los casos, se debe aplicar el marcado UKNI al producto en si o al embalaje. En algunos casos,
se puede colocar en los manuales o en otros documentos de respaldo. Esto variard dependiendo de las
regulaciones especificas que se apliquen al producto. Las reglas generales son las siguientes:

1.2.2.1.2 Reglas para la utilizacién de la imagen UKNI

Reglas para la utilizacidon de la imagen UKNI

(- , ~
Si se reduce o amplia el tamafo de su marca, las letras que forman el
marcado UKNI deben ser proporcionales a la version adjuntada por el

|gobierno.

( )
U K El marcado UKNI debera tener al menos 5 mm de altura para todo el
N I logotipo, no solo para las letras individuales, a menos que la

\Iegislacic’)n pertinente requiera una dimension minima diferente.

El marcado UKNI deberd ser facilmente visible, legible, y debera ir
fijado permanentemente.

\ J

El gobierno
britanico tiene
disponibles los siguientes dos enlaces para descargar la imagen del marcado UKNI:

e Download UKNI mark image files (fill) (ZIP, 35.3KB)

e Download UKNI mark image files (outline) (ZIP, 58.2 KB)
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948832/UKNI_BLK_AW.zip
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/948833/UKNI_BLK_OUTLINE_AW.zip
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1.2.1.4.1 Mantenimiento y registro de archivos (record keeping)

Las obligaciones en cuanto al mantenimiento y registro de archivos en Irlanda del Norte son las mismas que
en el mercado de Gran Bretafia (ver enlace para consultarlos).

1.2.1.4.2 EU Declaration of Conformity

La EU Declaration of Conformity es un documento que debe redactarse para la mayoria de los productos que
lleven una marca CE legalmente, vayan o no acompafiados de un marcado UKNI.

En el documento, el fabricante o su representante autorizado (cuando asi lo permita la legislacién pertinente),
debera:

- Declarar que el producto cumple con los requisitos legales pertinentes aplicables al producto
especifico.

- Asegurarse de que el documento tenga el nombre y la direccién del fabricante (o su representante
autorizado) junto con la informacién sobre el producto y, cuando corresponda, con la informacién
sobre el organismo que ha realizado la certificacién.

La EU Declaration of Conformity debera estar disponible para mostrarse a las autoridades competentes bajo
demanda. La informacién requerida para este documento es la misma que se requeria antes del 1 de enero
de 2021.

El gobierno britanico tiene disponible una lista de los productos a los que se aplica el marcado UKNI (ver
enlace)

Por otro lado, los siguientes productos estan cubiertos por el marcado UKNI pero tienen normas especiales.

- Equipamiento médico
- Material ferroviario
- Explosivos para uso civil

1.2.3 Marcado CE

Este marcado va adjuntado a muchos de los productos que se comercializan en el mercado Unico del Espacio
Econdémico Europeo. No todos los productos necesitan llevar el CE, tan solo los productos en cuyas directivas
se especifica la obligatoriedad de llevarlo.

El marcado CE:

- Muestra que el fabricante se ha asegurado de que estos productos cumplan con los requisitos
medioambientales, de salud y seguridad de la UE.

- Esunindicador de que el producto cumple con la legislacion de la UE.

- Permite la libre circulacién de los productos dentro del mercado europeo.

Al adjuntar el marcado CE en un producto, el fabricante estd declarando, bajo su exclusiva responsabilidad,
la conformidad con todos los requerimientos legales que se deben cumplir para este marcado. Por ende, el
fabricante esta asegurando la validez del producto para que éste se pueda vender en el EEE. Esto también se
aplica a los productos fabricados en terceros paises que se venden en el EEE y Turquia.

NOTA: el marcado CE no significa que el producto se haya fabricado en la UE, sino que ha sido
certificado antes de ser introducido en el mercado y cumple con los requisitos legales y esenciales en
materia de salud y seguridad, entre otros.
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https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukni-marking#technical-documentation
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukni-marking#more-information
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Los fabricantes deberan:

1. Llevar a cabo 3. Emitir el EC 4. Colocar el

la certificacion . 2. Redactar |a . Declaration of . marcado CE en

del producto ficha técnica Cor(mlgc:)rcn)mty el producto.

Los distribuidores deberan comprobar que el producto tenga adjuntado el marcado CE y lleve la
documentaciéon complementaria necesaria consigo.

Los importadores, especialmente aquellos que importen productos fabricados en un tercer pais, esto es, de
fuera de la UE, deberan asegurarse de que el fabricante haya cumplido con los requisitos necesarios y de que
tengan la documentacién del producto disponible.

El marcado CE sera obligatorio para los productos que estén cubiertos por el alcance una o dos de las
directivas conocidas como New Approach Directives.

Enlaweb de la UE puede consultarse la guia de las directivas europeas: EC New Approach Directives guidance.

La lista de productos que requieren el marcado CE puede comprobarse en este enlace del gobierno britanico.

El proceso que se debera seguir para colocar el marcado CE depende de las directivas que se apliquen al
producto. Para consultarlo paso a paso, esta disponible este enlace.

NOTA: Después del periodo de transicién, los organismos britanicos (UK conformity assessment

bodies) no podran realizar certificaciones obligatorias como terceros en los productos que se
ralaniien en el merrcadn de la L IF

1.2.3.3 1 Reglas para la utilizacién del marcado CE

Dependiendo de las especificaciones de la directiva que cubra un producto, se debera asegurar de que:

Reglas para la colocacion del marcado CE
c € 4[Normalmente, se coloca en el producto o en su placa de datos. ]

r

Si no es posible debido a la naturaleza del producto, debe

colocarse en el embalaje y en los documentos adjuntos.
|
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http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/
https://www.gov.uk/guidance/ce-marking#products-that-need-ce-marking
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En cuanto a la imagen del marcado CE, en la web de Europa pueden encontrarse ejemplos de logotipos para
este marcado. Las reglas generales para su utilizacién son las siguientes:

Reglas para la utilizacidén de la imagen CE

Las iniciales "CE" estan en la forma estandar y reconocible. ]

-

El marcado CE es de al menos 5 milimetros, a menos que la
directiva pertinente especifique una dimensiéon minima mayor.
|-

El marcado CE es facilmente visible, legible y esta adherido
permanentemente

———

Se debe conservar cierta informacién sobre un producto después de colocar el marcado CE en su producto.
Las MSA pueden solicitar esta informacién en cualquier momento para comprobar que un marcado CE se ha
introducido legitimamente en un producto.

Como se ha mencionado en la seccién del marcado UKNI, este documento puede ser necesario para
acompafiar a un producto. Si, en lugar del fabricante, ha sido firmado por su representante autorizado, se
debera incluir su puesto o funcién dentro del documento.

Una vez se hayan satisfecho los requisitos de certificacién, se debera adjuntar el marcado CE al producto o a
su embalaje. Existen reglas especificas para la colocacién y el logotipo del marcado CE.

En general, se debe adjuntar la marca CE al producto en si, pero también puede colocarse en el embalaje, en
los manuales y en otra documentacién de apoyo. Las reglas que cubren el uso de las marcas CE varian segin
la directiva de la UE especifica que se aplica al producto y es recomendable comprobar la guia para cada
producto. Las reglas generales pueden consultarse en este enlace del gobierno britanico o en la web de la
Comisién Europea.

En el caso del Reino Unido, las MSA para el marcado CE son, entre otras, las siguientes:
- Trading Standards Services.
- Health and Safety Executive (HSE).
- Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).

- National Measurement Office.

1.2.3.7.1 Marcado CE para el mercado de Gran Bretafa

Un producto podra tener asignado el marcado CE hasta el 31 de diciembre de 2021 si cumple con alguna de
estas caracteristicas:
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https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
https://www.gov.uk/guidance/ce-marking#keep-documentation-for-ce-marking
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https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
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Un producto podra tener el marcado CE antes de 31/12/21 si:
Tiene asignado el marcado CE después de haber pasado por una
autocertificacion.

La certificacion por terceros ha sido realizada por un EU Notified
31/12/2021 Body*

( e .y . .

La certificacion, anteriormente realizada por un UK Approved Body,
ha sido transferida a un EU Notified Body antes del 1 de enero de
2021.

.

Solo se podran introducir productos con el marcado CE que cumplan con los requisitos de la UE en Gran
Bretafia mientras que los requisitos del Reino Unido y de la UE sean los mismos.

Estas son las condiciones actuales y no hay previsiones de cambio por parte del Reino Unido en este
momento. No obstante, el gobierno britdnico recomienda a las empresas estar preparadas antes de enero
de 2022. Si la UE cambia sus reglas y un fabricante marca sus productos con CE segln las nuevas reglas de la
UE, ya no estaran alineadas con las del Reino Unido, por lo que el marcado CE no sera valido en el Reino
Unido. Esto ocurrird incluso si el cambio se realiza antes del 1 de enero de 2022.

NOTA: El gobierno britadnico anima a las empresas que se preparen para el nuevo sistema del Reino Unido
lo antes posible después del 1 de enero de 2021.

No obstante, para ayudar a las empresas a ajustarse a las nuevas medidas, los bienes con el marcado CE
que cumplan con los requerimientos de la UE (asi como los del RU) podran seguir colocandose en el
mercado de Gran Bretafia hasta el 1 de enero de 2022.

Hasta entonces, los requerimientos para la UE y el RU seran los mismos, y los bienes que han sido
evaluados por un ‘EU recognised notified body'.

Para mas informacion sobre el marcado CE, esta disponible este enlace

1.2.3.7.2 El marcado CE para ambos mercados de Gran Bretafia y la Unién Europea

El marcado UKCA no se reconocerd en los mercados de la UE o Irlanda del Norte. Los productos que
actualmente requieren una marca CE para su venta en la UE seguiran necesitando una marca CE (y cumpliran
con las demas normas de la UE).

Aunque el gobierno recomienda prepararse para utilizar el marcado UKCA para el mercado de Gran Bretafa
lo antes posible, no es necesario que el fabricante cambie el marcado de un producto que tiene el marcado
CE si se aplica alguna de las condiciones anteriormente mencionadas.

Es posible que se deban tomar medidas adicionales para el producto en caso de necesitar una evaluacion de
conformidad de terceros.

Aquellos que certifiquen sus productos con la ayuda de un organismo del Reino Unido (UK Approved Body),
deberan comprobar si dicho organismo esta tomando las medidas necesarias para que dichos productos se
sigan exportando a la UE sin que la empresa tenga que buscar un organismo de la UE personalmente.
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Muchos organismos de paises de la UE han firmado acuerdos con otros del Reino Unido para facilitar el
trabajo a los operadores econdmicos.

En caso de que el organismo britdnico no tenga un acuerdo con uno de la UE, los operadores econémicos
deberan buscar otro organismo para pedir nuevos certificados de conformidad. Normalmente, el organismo
autorizado habitual debera proporcionarle al nuevo organismo la informacién necesaria para facilitar este
proceso.

Se recomienda a los operadores econdmicos, por tanto, hablar con la entidad que lleva dichas inspecciones
para obtener asesoramiento sobre cémo se vera afectada la certificacion de sus productos.

1.2.3.7.3 Marcado CE en los productos calificados de Irlanda del Norte que se vayan a introducir en el mercado
de Gran Bretafia

Aquellos que tengan una empresa en Irlanda del Norte, adn podran introducir Qualifying Northern Ireland
Goods en IN el mercado de Gran Bretafia con un marcado de conformidad de la UE (como el marcado CE)
después del 31 de diciembre de 2021 si se aplica alguno de los siguientes casos:

- Tienen asignado el marcado CE después de pasar por una autocertificacion.

- Han pasado por una evaluacién de conformidad obligatoria por terceros realizada por un organismo
notificado reconocido por la UE (incluido un organismo de un pais con el que la UE tiene un acuerdo
de reconocimiento mutuo pertinente).

- Sehasometido a evaluacion de conformidad obligatoria de terceros realizada por un organismo con
sede en el Reino Unido y, por lo tanto, esta utilizando el marcado CE y el nuevo marcado UKNI
(CE+UKNI).

Estas normas seguiran vigentes incluso si hay cambios en las normas de la UE en las que se aplica el Protocolo
de Irlanda del Norte. También se mantendran incluso cuando haya cambios en las normas de GB, ya que el
gobierno britanico se ha comprometido a otorgar a los productos de Irlanda del Norte un acceso sin
restricciones (unfettered access) al resto de los mercados del Reino Unido.

Para conocer si los productos pueden optar a un acceso sin restricciones (unfettered access), esta disponible
este enlace.

Para mas informacién sobre la actitud del gobierno en cuanto al acceso sin restricciones (unfettered access),
esta disponible este enlace.

Tanto el marcado CE como el UKCA pueden colocarse en un producto siempre que ninguno impida la
visibilidad del otro y se cumplan los requisitos de la legislacién britanica y de la UE.

Los requisitos y estdndares esenciales que se piden para demostrar la conformidad de los productos a la
hora de asignar el marcado UKCA no han cambiado. Eso significa que si un producto se fabrica con los
requisitos técnicos necesarios para el marcado CE, también estara cumpliendo los requisitos técnicos para
UKCA. Sin embargo, lo que cambiara es que en algunos casos se requerira que los organismos de realizan las
evaluaciones de conformidad sean distintos dependiendo del mercado de destino.

GOBIERNO VASCO
BASQUE GOVERNMENT

Basque GRUPO o
& Investment Sprl 13
Agencia Vasca de Internacionalizaeidn TALDEA

Naiartekatzekn Euskal Agentzia


https://www.gov.uk/guidance/moving-qualifying-goods-from-northern-ireland-to-the-rest-of-the-uk
https://www.gov.uk/guidance/moving-qualifying-goods-from-northern-ireland-to-the-rest-of-the-uk

CAPITULO 2

Normalizacién (Standardisation)




CERTIFICACION NORMALIZACION Y ACREDITACIONDE LAS EMPRESAS VASCAS

. 2. Normalizacion (Standardisation)

La normalizacion es el proceso de creacion, emision e implementacién de estandares o normas. Un estandar
es un documento, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido. Proporciona reglas,
pautas o caracteristicas para las actividades con el fin de que estas actividades o sus resultados sean los
mismos en otros territorios. El objetivo es lograr el mayor grado de orden en un contexto dado.

Los estadndares estan hechos para proporcionar una base confiable para que las personas compartan las
mismas expectativas sobre un producto o servicio. Esto ayuda a:

Proporcionar un Mejorar la
. Facilitar el marco para lograr i6
Estandares = : = O para lograr | g, | protecciény la
— comercio eficiencia e confianza del
interoperabilidad consumidor

La normalizacién es uno de los componentes clave de la Infraestructura Nacional de Calidad (UK's National
Quality Infrastructure o NQI) del Reino Unido, junto con la medicion, la vigilancia del mercado, la certificacién
y acreditacion. Existen diferentes tipos de estdndares o normas:

2.1 Estandares armonizados

Actualmente, muchas empresas utilizan estdndares armonizados europeos para proporcionar presuncién de
conformidad con la legislacién pertinente de la UE. Después del 31 de diciembre de 2020, los requisitos
legales esenciales que deben cumplir las empresas no cambiaron. Todos los estdndares armonizados
(harmonised standards) que dan presunciéon de conformidad con la legislacién de la UE se convirtieron en
estdndares designados (designated standards) que las empresas pueden utilizar para proporcionar
presuncion de conformidad con la legislacion de Gran Bretafia.

Los estandares armonizados siguen siendo las normas pertinentes para la comercializacién de productos en
el mercado de Irlanda del Norte, donde siguen aplicAndose las normas de la UE.

2.2 Estandares designados

Un estandar designado es un estandar desarrollado por consenso que es reconocido por el gobierno en parte
0 en su totalidad mediante la publicacién de su referencia en la web del gobierno britanico mediante un aviso
formal de publicacién.

Dependiendo del producto, una norma designada puede ser una norma adoptada por cualquiera de los
siguientes cuatro organismos de normalizacién reconocidos, o por organismos internacionales de
normalizacién, incluida la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC) y la Unién Internacional de Telecomunicaciones (UIT).

e  British Standards Institution (BSI).

e European Committee for Standardisation (CEN).
e European Committee for Electrotechnical Standardisation (CENELEC).

e European Telecommunications Standards Institute (ETSI).

La responsabilidad sobre el contenido del estandar recae sobre los organismos de normalizacién
reconocidos. En el caso del Reino Unido, el BSI estd considerado como el UK's National Standards Body, y
representa los intereses de los stakeholders del Reino Unido.
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A partir del 1 de enero de 2021, al decidir si una norma es apropiada para su designacién, el gobierno
verificara en qué medida cubre los diversos requisitos esenciales que ya estan establecidos en la legislacién
pertinente.

El gobierno se asegurara de que los estandares aplicables en el Reino Unido se adapten mejor a las
necesidades del Reino Unido, incluidos los estdndares designados que las empresas pueden utilizar para
proporcionar presuncion de conformidad con la ley de GB.

Se actualizara la lista de estdndares designados cuando sea necesario para mantener y mejorar los altos
niveles de seguridad del consumidor. El gobierno podra decidir no designar o designar un estandar con
restricciones. Estas restricciones se publicaran en GOV.UK, y las empresas deberan comprobarlas con
frecuencia.

Para mejorar la transparencia, el gobierno hard sus propuestas para publicar las referencias a estos
estandares, que se haran publicos durante 28 dias. Las partes interesadas pueden oponerse a su publicacion
dentro de este plazo. Las referencias se publicardn para designar las normas el dia 29, a menos que la
propuesta sea retirada o enmendada antes de esa fecha.

2.2 Referencias a los estandares designados

Los estandares designados tienen el prefijo “BS”, “EN”, “EN 1SO” o “EN IEC". El prefijo “EN" indica que la norma
ha sido adoptada por un organismo de normalizacién europeo. Cuando el estandar designado especificado
en el aviso de publicacion tiene el prefijo “EN”, se aceptara hacer referencia a esta versiéon en la
documentacién técnica o una versién de la misma norma con un prefijo nacional. Esto se debe a que los 34
miembros nacionales de CEN y CENELEC adoptan las normas europeas de la misma manera. Por ejemplo:

BS EN 71-1:2014+A1:2018

Las tres formas seran
DIN EN 71-1:2014+A1:2018

aceptadas

EN 71 1:2014+A1:2018

Mientras los requisitos legales esenciales en GB sigan siendo los mismos que la ley de la UE equivalente, se
recomienda leer el Annex ZA / ZZ y cualquier referencia a la ley de la UE en las normas designadas ya que se
aplicaran a la legislacién de GB de la misma manera.

Las normas estaran sujetas a las restricciones y los puntos sefialados en la publicaciéon del aviso. Esto
cambiara si cambian los requisitos legales esenciales en GB. El gobierno britanico ha hecho una peticién al
BSI para que se asegure de que cualquier estandar designado nuevo o revisado siga estando conforme con
los requisitos legales esenciales en GB.

El gobierno tiene distintas listas de estandares dependiendo de la categoria de los bienes.

- Quimicos

- Sistemas de gestién y evaluaciéon de conformidad (conformity assessment and management
systems)

- Construccién (construction)

- Proteccién de consumidores y trabajadores (consumers and workers protection)

- Eficiencia energética

- Ingenieria eléctrica y electrénica

- Ingenieria de servicios médicos (healthcare engineering)

- Tecnologia de medicién (measuring technology)

- Ingenieria mecanica y medios de transporte
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. 3. Acreditacion

La acreditacién es un proceso mediante el cual se asegura de que los organismos de evaluacién de la
conformidad o certificacién (Conformity Assessment Bodies o CAB) operen de forma competente y dentro de
los con estandares aceptables.

El proceso de acreditacién determina, partiendo del interés publico, la competencia técnica y nivel de
integridad de organizaciones como las que ofrecen servicios de testado, calibracién y certificacién
(comunmente conocido como conformity assessment) en inglés.

La acreditacién se utiliza tanto en el sector regulado como en el voluntario. Aumenta la confianza en la
evaluacion de la conformidad y ayuda a que los productos, procesos, servicios, sistemas, personas y
organismos sean reconocidos en todo el Reino Unido e internacionalmente.

La acreditacién garantiza que guienes realizan las pruebas, la certificacién y la inspeccién son competentes
para hacerlo.

La acreditacién se diferencia de la certificacién porque la primera se encarga de evaluar a la segunda. Esto
es, los organismos de certificacién deben estar acreditados para realizar las evaluaciones de conformidad
(conformity assessment). Por tanto, cuando una empresa solicite una certificacién por parte de un tercero,
debera asegurarse de que este organismo esté acreditado para hacerlo.

3.1 Politica de acreditacion

BEIS (Department for Business, Energy and Industrial Strategy) es la agencia del gobierno que se encarga de
la politica de acreditacién general en todos los departamentos.

Los departamentos y agencias gubernamentales individuales son responsables de la aplicacion de la politica
de acreditacion para sus areas especificas de responsabilidad.

En el Reino Unido, el organismo designado dentro de los Accredidation Regulations 2009 como Unico
organismo nacional de acreditacion (National Accreditation Body o NAB) es el United Kingdom Accreditation
Service (UKAS). UKAS es el Unico NAB que realiza acreditaciones obligatorias y voluntarias en el Reino Unido.
BEIS solo reconocerd la acreditacién de los Approved Bodies con sede en el Reino Unido que haya sido
otorgada por UKAS.

The Regulation on Accreditation and Market Surveillance No 765/2008 (“RAMS") se incorpord a la legislacion
britdnica mediante la EU (Withdrawal) Act 2018 y las deficiencias se corrigieron mediante la (EU Exit)
Regulations 2019 UK Statutory Instruments 2019 No. 696 (modificado). Este es el marco legislativo para la
acreditacion en GB (denominado GB RAMS).

Los reglamentos se aplican a la acreditacion utilizada de forma voluntaria u obligatoria en relacién con la
evaluaciéon de la conformidad. Estas son las siguientes disposiciones relativas que se encuentran en la
legislacion:
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/949132/conformity-assessment-and-accreditation-policy-in-the-uk.pdf
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2009/3155/contents/made
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/951152/Guide-to-rams-regulations-2008.pdf
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Un National Accreditation Body (NAB) debera:

Ser una organizacion sin animo de lucro.

)
Evaluar la competencia de un organismo de certificacion cuando ese
NAB organismo solicite la acreditacidn.

|-

D Cumplir con los requisitos que se establecen en la legislacion. ]

Someterse regularmente a controles del gobierno.

[Someterse a una evaluacién periddica por parte del organismo
Laprobado por la Secretaria de Estado (peer evaluation).

En Irlanda del Norte, el Reglamento (CE) n o 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo es el que
establece los requisitos para la acreditacion y vigilancia del mercado, a través del protocolo de Irlanda del
Norte. El marco legislativo de Irlanda del Norte se denomina NI RAMS.

The Accreditation Regulations 2009 (SI 2009 No. 3155 también se aplican, por lo que UKAS sera el Unico NAB
(National Accreditation Body) para Irlanda del Norte y Gran Bretafia.

3.2 Como solicitar acreditacion en el Reino Unido con UKAS

Cuando un CAB (Conformity Assessment Body) u organismo de acreditacién en castellano solicite la
acreditacién, debera hacerlo con UKAS como Unico NAB para el Reino Unido.

Como organismo nacional de acreditacion, se requiere que UKAS cumpla con la legislacién del Reino Unido,
participe en foros internacionales de acreditacién y opere dentro de los términos de un Memorando de
Entendimiento con BEIS. Las empresas, el gobierno y las autoridades locales del Reino Unido que necesiten
servicios de evaluacion de la conformidad de terceros deben solicitar esos servicios a los organismos de
evaluacion de la conformidad que hayan sido acreditados por UKAS. El gobierno solo reconoce la acreditacion
UKAS para los organismos de evaluacion de la conformidad que operan en el Reino Unido.

El sitio web de UKAS tiene mas informacion sobre qué es la acreditacion y los beneficios de la acreditacién
tanto para empresas como para el gobierno, asi como sobre como solicitar la acreditacién. También tiene,
para aquellos que quieran contratar un CAB una lista de organismos de evaluacién de la conformidad
acreditados por UKAS.

3.3 Politica de acreditacion en el sector de la salud y atencién social

El plan de negocios de UKAS incluye promover el uso de la acreditacion en los sectores de atencién social y
de salud. Para garantizar la claridad sobre donde se puede utilizar la acreditacion, BEIS y el Departamento de
Salud (Department of Health o DH) acordaron una declaracién de politica conjunta. Para mas informacién, se
puede visitar este enlace.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=celex%3A32008R0765
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/949132/conformity-assessment-and-accreditation-policy-in-the-uk.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/memorandum-of-understanding-between-department-for-business-innovation-and-skills-and-united-kingdom-accreditation-service--4
https://www.gov.uk/government/publications/memorandum-of-understanding-between-department-for-business-innovation-and-skills-and-united-kingdom-accreditation-service--4
https://www.ukas.com/
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-and-accreditation#health-and-social-care-accreditation-policy
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3.4 Simbolo de acreditacién y logotipo

BEIS posee las licencias del logotipo y los simbolos de acreditacion nacional que incorporan la Corona Real.
BEIS otorga a estas licencias a UKAS, por lo que la Ultima puede sublicenciar estos simbolos a organismos de
evaluacion de la conformidad que hayan sido acreditados exitosamente.

Para mas informacion sobre las condiciones para utilizar el logotipo y los simbolos de acreditacién nacional
esta disponible este enlace.

3.5 Certificacion no acreditada

BEIS es consciente de que los organismos de certificacion y las asociaciones representativas del Reino Unido
estan preocupados por el aumento en el nUmero de organizaciones que ofrecen certificacion cuando no
estan acreditadas para hacerlo.

BEIS ha informado a las organizaciones representativas de certificacién en el Reino Unido que:

UKAS es el Unico organismo nacional de acreditacién del Reino Unido que puede hacer una declaracién
autorizada (authoritative statement) de competencia, ya que tiene el estatus de autoridad publica y
proporciona el ultimo nivel de control en la cadena de evaluacién de la conformidad.

Cualquier organizacion que sugiera que estd acreditada siguiendo el Regulation on accreditation and
market surveillance (765/2008) en Gran Bretafia o el Reglamento (CE) 765/2008 en Irlanda del Norte
cuando no lo esté, puede ser culpable de un delito en virtud del Business Protection from Misleading
Marketing Regulations 2008 (Statutory Instrument 2008/1276)

Los organismos de certificacién u organizaciones representativas deben remitir estos casos a las normas
comerciales (trading standards) o UKAS en primera instancia.

3.6 Como incluir las palabras "accredited"” o relacionadas en el nombre de la
empresa

Al tratarse de términos delicados, el gobierno ha proporcionado una guia para demostrar que la empresa
estd acreditada, incluyendo palabras como ‘accreditation’, ‘accredited’ o ‘accredit’ en el mismo nombre.
Para ello, sera necesario obtener una aprobacién previa por la Secretaria de Estado para BEIS. (Secretary
of State for BEIS)

Para mas informacién sobre el uso términos delicados (sensitive words) en el nombre de la empresa,
esta disponible este enlace.

La administracién del régimen de los nombres de empresas la lleva Companies House en representacién
de la Secretaria de Estado.

.
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https://www.gov.uk/government/publications/national-accreditation-logo-and-symbols-conditions-for-use
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-and-accreditation#non-accredited-certification
https://www.gov.uk/guidance/conformity-assessment-and-accreditation#non-accredited-certification
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2008/1276/contents/made
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2008/1276/contents/made
https://www.gov.uk/guidance/naming-your-business-apply-to-use-accredited-or-related-words-in-your-companys-name
https://www.gov.uk/government/organisations/companies-house
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. 4. Bienes sujetos a normas distintas

Los procedimientos para bienes sujetos a normas distintas variaran dependiendo de la categoria del
producto. El gobierno britanico distingue entre tres categorias distintas:

e 1. ‘Old Approach Goods’ (bienes sujetos al
sistema antiguo).

2. Bienes cubiertos por las normas nacionales

. Bienes cubiertos por el marcado
(no armonizadas).

. UKCA y sujetos a normas
estandares*

3. Bienes cubiertos por el marcado UKCA y CE (o
UKNI + CE)

'Other Goods' - Bienes cubiertos
por el marcado UKCA pero
sujetos a normas especiales

4.1 'Old Approach Goods’ (bienes sujetos al Sistema antiguo)

En el caso de introducir los siguientes bienes en el mercado de Gran Bretafia, hay que seguir normas distintas,
ya que estos productos tienen modelos de regulacién independientes:

4.1.1 Productos quimicos.

El Reino Unido ha abandonado la UE, pero sigue firmemente comprometido con la gestion eficaz y segura de
los productos quimicos. Debido a que algunas regulaciones han cambiado, Health and Safety Executive (HSE)
ha publicado la siguiente informacién para orientar a las empresas sobre la regulacién de los productos
quimicos tras el Brexit.

Irlanda del Norte cuenta con su propio Health and Safety Executive con las siglas HSENI, que tiene como
objetivo promover y hacer cumplir las normas de seguridad y salud en el trabajo.

- Biocidas en el mercado de Gran Bretafa

- Biocidas en el mercado de Irlanda del Norte

- CLP (Classification Labelling and Packaging) en Gran Bretafia

- CLP (Classification Labelling and Packaging) en Irlanda del Norte

- Consentimiento Informado Previo (CIP) en Gran Bretafia

- Consentimiento Informado Previo (CIP) en Irlanda del Norte

- Pesticidas y Productos Fitosanitarios en Gran Bretafa

- Pesticidas y Productos Fitosanitarios en Irlanda del Norte: Como parte del Protocolo de Irlanda del Norte,
se seguira aplicando la legislacion de la Unién Europea (EU PPP legislation).

- Programa UK REACH después del Brexit: los vendedores o distribuidores que coloquen sus productos
tanto en el mercado del Reino Unido como en el de la Unién Europea deberan seguir las normas de EU
REACH y UK REACH.

Para conocer como gestionar los productos quimicos dentro del programa UK REACH el gobierno britanico
tiene publicada una guia online.
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https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/
https://www.hseni.gov.uk/about-hseni
https://www.hse.gov.uk/biocides/brexit.htm
https://www.hseni.gov.uk/topic/biocides
https://www.hse.gov.uk/chemical-classification/index.htm
https://www.hseni.gov.uk/topic/clp-classification-labelling-and-packaging
https://www.hse.gov.uk/pic/1-jan-changes.htm
https://www.hseni.gov.uk/topic/pic-prior-informed-consent
https://www.hse.gov.uk/pesticides/brexit.htm
https://www.hse.gov.uk/reach/brexit.htm
https://www.gov.uk/guidance/how-to-comply-with-reach-chemical-regulations
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4.1.2 Medicamentos

El regulador principal de tanto medicamentos como equipamiento médico en el Reino Unido es el Medicines
and Healthcare products Regulatory agency, o MHRA por sus siglas en inglés.

El gobierno britanico ha publicado distintas guias para que las empresas conozcan las nuevas normas en
distintas materias:

- Medicinas biolégicas

- Ensayos clinicos

- Equipamiento médico

- Importaciones y exportaciones
- Sistemas informaticos

- Legislacion

- Licencias

- Farmacovigilancia

- Pediatria

4.1.3 Medicamentos veterinarios

En este enlace se puede acceder a informacién para los titulares de autorizaciones de comercializacién,
fabricantes, distribuidores mayoristas (wholesale dealers), minoristas (incluidos los veterinarios) y
operadores de empresas de piensos sobre la fabricacién y el movimiento de medicamentos veterinarios.
También se puede acceder a informacion sobre Irlanda del Norte y el movimiento de mercancias entre GB e
IN.

4.1.4 Vehiculos

Vehicle Certification Authority (VCA) es la autoridad de homologacion del tipo de vehiculo (Type Approval
Authority) del Reino Unido designada para productos automotrices. VCA también es responsable de la
certificacion segun los esquemas de aprobacién de tipo del Reino Unido. En su pagina web tienen distintos
recursos para consultar informacion sobre certificados, importacién y homologacién de vehiculos (ver enlace)

- Homologacién de Tipo de Vehiculo (Type Approval)

- Type Approval en el Reino Unido: Debido al protocolo de Irlanda del Norte, las provisiones seran
distintas en este territorio y en Gran Bretafia. Los vehiculos con homologacion UK(NI) podran distribuir
tanto a Gran Bretafia como a Irlanda del Norte, pero los productos con homologacién GB solo se
podran distribuir a Gran Bretafia. Existen diferentes tipos de homologacion dependiendo del vehiculo.

- Type Approval para tractores (T1 a T4)

- Type Approval para motocicletas (L1 a L7)

- Type Approval para vehiculos de motor (motor vehicles) y trdileres

- Small Series Type Approval: para fabricantes que produzcan un volumen reducido de productos.

- Conformidad de Producciéon (Conformity of Production o CoP): es una forma de demostrar que la forma de
producir una serie de productos coincide exactamente con los requisitos de especificacién, rendimiento y
marcado descritos en la documentacion de homologacién de tipo de vehiculo (Type Approval). Los
fabricantes o agentes que soliciten las aprobaciones en nombre de un fabricante, independientemente del
producto, se deben realizar los arreglos de CoP adecuados

- Productos Peligrosos: los productos peligrosos son los denominados “Dangerous Goods” en Reino Unido y
‘Hazardous Materials’ en los Estados Unidos. Estos incluyen quimicos, mezclas de substancias y articulos que

o
A EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

BASQUE GOVERNMENT

Basque GRUPO 4
* & Investment Sp rl

Agencia Vasca de Internacionalizacidn TALDEA
Nazisartekatzekn Euskal Agentzia

23


https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/
https://nibsc.org/about_us/latest_news/guidance_for_mfrs.aspx
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#clinical-trials
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#devices
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#importing-and-exporting
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#it-systems
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#legislation
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#licensingç
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#pharmacovigilance-
https://www.gov.uk/government/collections/new-guidance-and-information-for-industry-from-the-mhra#paediatrics
https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-and-distribution-of-veterinary-medicines-information-hub-explainer#history
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/
file:///C:/Users/gbarasorda/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/D5ZRUOC8/-%09https:/www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/national-type-approval-in-the-uk/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/type-approval-for-tractors/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/type-approval-for-motorcycles/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/motor-vehicles-and-trailers/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/small-series-type-approval/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-type-approval/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/dangerous-goods/
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pueden ser peligrosos para las personas, animales y el medioambiente. Los vehiculos que lleven este tipo de
productos deberan cumplir con diferentes especificaciones que estan disponibles en la web de VCA.

- Importacion de Vehiculos: Informacién para aquellos que quieran importar vehiculos al Reino Unido.
- Legislacién: en esta seccién de la web de VCA se puede acceder a informacion sobre actualizaciones de
estdndares y normas que afectan a la homologacién de vehiculos de la UE o RU.

4.1.5 Sector aeroespacial

El Acuerdo de Comercio y Cooperacion entre el RU y la UE incluye acuerdos sobre transporte aéreo y
seguridad de la aviacion que entraron en vigor después del periodo de transicion, cuando el Reino Unido deje
de formar parte de la Agencia Europea de Seguridad Aérea (EASA) y otras instituciones de la UE.

Si bien los acuerdos implican algunos elementos de continuidad, no constituyen una réplica de los acuerdos
regulatorios del Reino Unido como parte del marco EASA / UE. Muchas secciones de las industrias de la
aviacion y sector aeroespacial se enfrentaran a cambios después del 1 de enero de 2021. Por ejemplo, los
certificados de seguridad emitidos por el Reino Unido ya no se reconoceran automaticamente dentro del UE.

La Autoridad Civil de Aviacién del Reino Unido (CAA o Civil Aviation Authority) ha publicado una guia online
resumida (ver enlace) para explicar el nuevo marco regulatorio del sector de la aviacion después del nuevo
acuerdo entre el Reino Unido y la Unién Europea.

La CAA ha creado un microsite (ver enlace) como una fuente central de informacién para las industrias
aeronauticas y aeroespaciales sobre las acciones que deben tomar para estar preparados después de la
salida del Reino Unido de la EASA. Aconsejan a las empresas estar al tanto de nuevas actualizaciones y
noticias.

Para poder recibir alertas sobre informacién nueva importante, animan a suscribirse a la categoria ‘EU exit’
dentro de sistema de alertas SkyWise: SkyWise.caa.co.uk

4.2 Mercancias cubiertas por las normas nacionales (no armonizadas)

Se debera asegurar que los productos esta categoria cumplan con las normas del Reino Unido, incluso si se
vendieron anteriormente en un pais de la UE.

El gobierno britanico ha facilitado este enlace para comprobar qué productos entran en esta categoria y
conocer las normas de seguridad.

4.3 Otros bienes (other goods)

A pesar de que entren dentro del sistema de marcado UKCA (explicacion debajo) los bienes de las siguientes
categorias tienen normas especiales a la hora de introducirlos en el mercado del Reino Unido.

4.3.1 Dispositivos médicos

La medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) es la responsable de regular el mercado de
dispositivos médicos del Reino Unido. Las provisiones que se apliquen a los productos que vayan a
introducirse en el mercado de Gran Bretafia son distintos a los que vayan a introducirse en el mercado de
Irlanda del Norte.

La novedad respecto la regulacion de los medical devices o dispositivos médicos después del periodo de
transicién, es que se someten a una reglamentacion independiente y descentralizada a cargo de terceros
organismos designados por las autoridades reguladoras nacionales, como la MHRA en el Reino Unido.
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https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/vehicle-importing/
https://www.vehicle-certification-agency.gov.uk/legislation-information-services/
https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/
https://publicapps.caa.co.uk/docs/33/CAP%201714%20Jan%202021.pdf
https://info.caa.co.uk/uk-eu-transition/
file:///C:/Users/gbarasorda/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/D5ZRUOC8/SkyWise.caa.co.uk
https://www.gov.uk/guidance/product-safety-for-businesses-a-to-z-of-industry-guidance
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk
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Resumen de los requisitos clave para introducir un dispositivo médico en el mercado de Gran Bretafia

Desde el 1 de enero de 2021, ha habido una serie de cambios, introducidos a través de la legislacion
secundaria, en cuanto a la comercializacién de dispositivos médicos en Gran Bretafa (Inglaterra, Gales y
Escocia). Estos son:

- El marcado CE seguira siendo reconocido en Gran Bretafia hasta el 30 de junio de 2023

- Los certificados emitidos por Organismos Notificados Reconocidos por la UE (EU-recognised
Notified Bodies) seguiran siendo validos en el mercado de Gran Bretafia hasta el 30 de junio de
2023.

- La UE ya no reconoce los Organismos Notificados del Reino Unido (UK Notified Bodies)

- Los UK Notified Bodies no pueden emitir certificados CE, salvo los "CE UKNI", que seran validos
en Irlanda del Norte, pero solo podran hacerlo si se han convertido en organismos aprobados
del Reino Unido (UK Approved Bodies).

- Hay una nueva ruta comercial disponible para los fabricantes que deseen introducir
equipamiento médico en el mercado de Gran Bretafia, asi como nuevas normas respecto al

marcado de productos.

- Desde el 1 de enero de 2021, todos los dispositivos médicos, incluidos los dispositivos médicos
para DIV o diagnéstico in vitro (IVD en inglés), introducidos en el mercado de Gran Bretafia
deben registrarse en la MHRA' (ver enlace a la guia para registrarse en la MHRA). Existe un

periodo de gracia para registrarse:

l. Los implantables de Clase Il y Clase llb, todos los dispositivos médicos implantables
activos y productos de la Lista A de DIV (IVD List A products) deberan registrarse a
partir del 1 de mayo de 2021.

Il. Otros dispositivos de clase Ilb, todos los dispositivos de clase lla, productos DIV de la
lista B (IVD List B Products) y los ‘Self Test IVD’ deberdn registrarse a partir del 1 de
septiembre de 2021.

M. Los dispositivos de clase |, los dispositivos hechos a medida y los DIV generales (que
actualmente no necesitan estar registrados) deberan registrarse a partir del 1 de enero
de 2022.

Para mas informacion sobre registros de dispositivos médicos en Gran Bretafia se puede
visitar este enlace.

- Los fabricantes de dispositivos de Clase |, dispositivos hechos a medida y DIV generales que,
antes del 1 de enero de 2021, debian registrar sus dispositivos en la MHRA (es decir, fabricantes
con sede en el Reino Unido o fabricantes de terceros paises con representantes autorizados con
sede en Irlanda del Norte) deberan seguir registrando sus dispositivos de la misma manera a
partir del 1 de enero de 2021.

- Siun fabricante con sede fuera del Reino Unido desea introducir equipamiento médico en Gran

Bretafia, debera designar a una sola Persona Responsable del Reino Unido (UK Responsible
Person) que asumira la responsabilidad del producto en Gran Bretafia.
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https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1478/contents/made
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2020/1478/contents/made
https://www.gov.uk/government/publications/approved-bodies-for-medical-devices
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#labelling-requirements
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#labelling-requirements
https://www.gov.uk/guidance/register-as-a-manufacturer-to-sell-medical-devices-from-1-january-2021
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#registrations-in-great-britain
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#responsible
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#responsible
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Legislacién que se aplicara en Gran Bretaiia

Actualmente, los dispositivos estan regulados por:

- Directiva 90/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos (UE AIMDD)
- Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios (EU MDD)
- Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (UE IVDD)

Estas directivas, que entraron dentro del sistema legal del Reino Unido a través los Medical Devices
Regulations 2002, (SI 2002 No 618, segin enmendada) (UK MDR 2002) seguiran teniendo efecto en Gran
Bretafia después del periodo de transicién.

Por tanto, desde el 1 de enero de 2021 la ruta comercial al mercado de Gran Bretafia y los requisitos de
marcado de UKCA todavia se basan en los requisitos de la legislacién actual de la UE.

Para mas informacién de cémo la MHRA aplica la legislacién en los dispositivos médicos esta disponible esta
guia (enlace).

EU Medical Devices Regulation (EU MDR) y EU in vitro Diagnostic Medical Devices Regulation (EU IVDR)

Tanto EU MDR como EU IVDR se aplicaran en su integridad en los Estados miembros de la UE e Irlanda del
Norte a partir del 26 de mayo de 2021 y el 26 de mayo de 2022 respectivamente, pero no lo haran en Gran
Bretafia. Como estas regulaciones no entraron envigor durante el periodo de transicion, todas las provisiones
de la EU MDRYy EU IVDR no se transpondran a la ley de Gran Bretafia, por lo que no tendran ningun efecto.

Medicines and Medical Devices Bill

El gobierno britanico esta disefiando una propuesta de ley para regular los medicamentos y equipamiento
médico (Medicines and Medical Devices Bill). Este nuevo marco regulatorio tendra en cuenta estdndares
internacionales y harmonizacién global y tendra como prioridad garantizar la seguridad de los pacientes.

Marcado UKCA

Los fabricantes pueden utilizar el marcado UKCA de forma voluntaria hasta el 30 de junio de 2023. A partir
del 1 de julio de 2023, el marcado UKCA seréa obligatorio para introducir dispositivos médicos en el mercado
de Gran Bretafa.

En los casos en los que haga falta una evaluacién de conformidad por parte de un tercero, se necesitard un

Cuando los certificados hayan sido emitidos por un UK Notified Body, el UK Notified Body sera
redesignado como UK Approved Body y continuara supervisando estos dispositivos y a sus fabricantes
para asegurar que cumplen con los estandares de seguridad y rendimiento dentro del marcado UKCA.

Los dispositivos que lleven el marcado UKCA deberan tener incluida la direccién de la Persona
Responsable del Reino Unido (UK Responsible Person).

UK Approved Body. Sin embargo, los fabricantes de dispositivos de Clase | y fabricantes de_IVD generales
pueden autocertificar sus productos con la marca UKCA.

Los requerimientos legales del marcado UKCA estan basados en las directivas mencionadas anteriormente,
en el apartado “legislacion que se aplicara en Gran Bretafia”.

Marcado CE

Gran Bretafia continuara aceptando dispositivos con el marcado CE en el mercado de Gran Bretafia hasta el
30 de junio de 2023. Esto se aplicara a los dispositivos que haya recibido el marcado CE y cumplan totalmente
con la siguiente legislacion de la UE:

- Directiva 90/385/CEE sobre productos sanitarios implantables activos (UE AIMDD)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:31990L0385&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31993L0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:31998L0079&from=EN
http://www.legislation.gov.uk/uksi/2002/618/contents/made
http://www.legislation.gov.uk/uksi/2002/618/contents/made
https://www.gov.uk/government/publications/report-a-non-compliant-medical-device-enforcement-process/how-mhra-ensures-the-safety-and-quality-of-medical-devices
https://services.parliament.uk/bills/2019-21/medicinesandmedicaldevices.html
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#UKCA
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#UKCA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex:31990L0385
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- Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios (EU MDD)

- Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro (UE IVDD)

- Reglamento 2017/745 sobre dispositivos médicos (EU MDR)

- Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro (EU IVDR)

A partir del 1 de julio de 2023, los nuevos dispositivos comercializados en Gran Bretafia deberan cumplir con
los requisitos de marcado de UKCA.

En el caso de los productos que se puedan marcar con CE mediante la autocertificacién, podran seguir con el
mismo proceso hasta el 30 de junio de 2023.

Los certificados emitidos por EU-recognised Notified Bodies continuaran siendo validos para el mercado
de Gran Bretafia hasta el 30 de junio de 2023.

Al igual que con otros bienes, para el marcado CE, todas las certificaciones por parte de terceros deberan
haber sido realizadas por un EU-recognised Notified Body.

En el marcado debera aparecer el nimero del EU Notified Body. Si un producto lleva tanto el marcado CE
como el UKCA, debera aparecer la direccion de la Persona Responsable del Reino Unido (UK Responsible
Person). El marcado doble serd aceptado antes y después del 1 de julio de 2023.

Qué hacer después de introducir un producto en el mercado britanico

Una vez un dispositivo médico se haya comercializado en el Reino Unido, el fabricante debe enviar informes
de vigilancia a la MHRA cuando ocurran ciertos incidentes en el Reino Unido que involucren al dispositivo
médico en cuestioén.

También debera tomar las medidas de seguridad adecuadas cuando sea necesario.

El fabricante debe asegurarse de que su dispositivo cumpla con los estandares adecuados de seguridad y
rendimiento durante el tiempo que esté en uso.

Para mas informacion sobre cémo informar de incidentes adversos y medidas correctivas a la MHRA esta
disponible el siguiente enlace.

Debido al Protocolo de Irlanda del Norte, las normas para comercializar equipamiento médico en el Irlanda
del Norte seran distintas a las de Gran Bretafia (Inglaterra, Gales y Escocia)

No obstante, en la mayoria de los casos, hay un requisito de registrar dispositivos con la MHRA y de tener un
UK Responsible Person si el fabricante tiene su sede fuera del Reino Unido.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31993L0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31998L0079
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#post-market-surveillance-and-vigilance
https://www.gov.uk/government/collections/medical-devices-guidance-for-manufacturers-on-vigilance
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Resumen de los requisitos clave para introducir un dispositivo médico en el mercado en Irlanda del
Norte

- EIEU MDRYy el EU IVDR si se aplicaran en Irlanda del Norte después del 26 de mayo de 2021 y el
26 de mayo de 2022 respectivamente.

- El Marcado CE es obligatorio. Ademas, el marcado UKNI sera obligatorio si un UK Notified Body
ha realizado la certificacion como un tercero. Las normas de utilizacién del marcado UKNI seran
las mismas que en el resto de los productos.

- Algunos dispositivos médicos, incluyendo los Diagnésticos In Vitro (DIV) que se introduzcan en el
mercado de Irlanda del Norte deberan registrarse en la MHRA. Estas son las fechas desde las
cuales deberan registrarse:

l. Los implantables de Clase Il y Clase IIb, y todos los dispositivos médicos implantables
activos, asi como los productos de la Lista A de DIV (IVD List A products) deberan estar
registrados desde el 1 de mayo de 2021.

Il. Otros dispositivos de Clase Ilb y todos los dispositivos de Clase lla, asi como los
dispositivos de la lista B de DIV (IVD List B products), y Self-Test IVD deberan estar
registrados desde el 1 de septiembre de 2021.

- Los dispositivos de Clase | (Class | devices) y los DIV generales que se coloquen en el mercado
por fabricantes de IN y Representantes Autorizados (Authorised Representatives) con sede en
Irlanda del Norte deberan estar registrados como lo estaban antes del 1 de enero de 2021; por
tanto, no sufrirdn ningln cambio.

- Al introducir dispositivos en el mercado de Irlanda del Norte, los fabricantes con sede en Gran
Bretafia deben designar un Representante Autorizado con sede en la UE o Irlanda del Norte (EU
or Northern Ireland-based Authorised Representative)

- La mayoria de los fabricantes con sede fuera del Reino Unido deben tener una persona
responsable del Reino Unido (UK Responsible Person) para actuar como punto de contacto
regulatorio dentro del Reino Unido y cumplir con los requisitos de registro cuando estos
comiencen a aplicarse.

Para informacién mas profundizada sobre cada uno de los puntos, el gobierno britanico ha facilitado
una seccion para la regulacién del equipamiento médico en Irlanda del Norte.

Unfettered access (acceso ilimitado)

El Gobierno del Reino Unido ha garantizado el acceso ilimitado de las empresas de Irlanda del Norte al resto
del mercado interior del Reino Unido, conocido como ‘unfettered access”.

Para los dispositivos médicos, esto significa que cualquier marca de conformidad de una empresa de Irlanda
del Norte que valide un dispositivo para la venta en el mercado de Irlanda del Norte es valida para todo el
mercado del Reino Unido. Por lo tanto, las empresas de Irlanda del Norte pueden seguir colocando
dispositivos con la marca CE y CE + UKNI en el mercado de Gran Bretafia después del 30 de junio de 2023.

Ademas, si es un fabricante con sede en Irlanda del Norte y ya ha registrado su dispositivo con la MHRA para
los fines de Irlanda del Norte, puede comercializarlo en Gran Bretafia y no necesitara someterse a ningin
otro registro en Gran Bretafia.

4.3.2 Material Ferroviario

La comercializacion de material ferroviario en Gran Bretafia se basa en un proceso de evaluaciéon de
conformidad del Reino Unido, que requiere el cumplimiento de los avisos de especificaciones técnicas
nacionales (National Technical Specification Notices o NTSN) aplicables del Reino Unido.
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https://www.gov.uk/government/publications/railway-interoperability-national-technical-specification-notices-ntsns
https://www.gov.uk/guidance/using-the-ukni-marking#when-to-use-the-ukni-marking
https://www.gov.uk/guidance/regulating-medical-devices-in-the-uk#NI

CERTIFICACION NORMALIZACION Y ACREDITACIONDE LAS EMPRESAS VASCAS

Cuando los requisitos aplicables de las NTSN sean idénticos a los contenidos en las Especificaciones técnicas
de interoperabilidad (ETI) de la UE, se podra seguir utilizando el marcado CE respetando los requisitos de las
ETI pertinentes. Esta legislacién se mantendra hasta el 1 de enero de 2023 en Gran Bretafia.

Estas provisiones solo se aplican a Inglaterra, Gales y Escocia. El gobierno publicara informacién sobre Irlanda
del Norte mas adelante, y mientas tanto, se aconseja contactar el Department of Infrastructure (Dfl) en caso
de querer operar en Irlanda del Norte.

4.3.3 Productos de construccion

Las provisiones para los productos de Gran Bretafia e Irlanda del Norte son distintas:

- Informacién sobre como introducir productos de construccién en el mercado de Gran Bretafia
- Informacién sobre como introducir productos de construccién en el mercado de Irlanda del
Norte

4.3.4 Productos explosivos de uso civil
HSE tiene disponible esta guia online para conocer qué ha cambiado después del 1 de enero de 2021.
4.3.5 Productos que requieren ecodisefio y etiquetado energético

Esta guia online indica cémo han cambiado el comercio de emisiones, el disefio ecolégico y el etiquetado
energético desde el 1 de enero de 2021.

4.3.6 Productos cosméticos

La web del gobierno britanico ha publicado una orientaciéon resumida para empresas sobre regulaciones
especificas de seguridad y metrologia de productos.

4.3.7 Productos de tabaco

Mediante este enlace se puede acceder a la informacién para los minoristas y distribuidores de productos de
tabaco, asi como para los organismos encargados de hacer cumplir la ley y el publico sobre cambios en el
envoltorio del tabaco.

- Guia para para minoristas, fabricantes y distribuidores de productos de tabaco, organismos encargados de
hacer cumplir la ley y el publico sobre el empaquetado de tabaco en Gran Bretafia

- Guia para para minoristas, fabricantes y distribuidores de productos de tabaco, organismos encargados de
hacer cumplir la ley y el publico sobre el empaquetado de tabaco en Irlanda del Norte

4.3.8 Fertilizantes

En esta guia online, tanto los fabricantes como los importadores de fertilizantes pueden comprobar las
normas que tienen que seguir a la hora de comercializar en Gran Bretafa e Irlanda del Norte.
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https://www.gov.uk/guidance/construction-products-regulation-in-great-britain
https://www.gov.uk/guidance/construction-products-regulation-in-northern-ireland
https://www.gov.uk/guidance/construction-products-regulation-in-northern-ireland
https://www.hse.gov.uk/explosives/ce-marking/index.htm
https://www.gov.uk/government/collections/meeting-climate-change-requirements-in-2021#actions-eco
https://www.gov.uk/government/publications/uk-product-safety-and-metrology#cosmetics
https://www.gov.uk/government/publications/packaging-of-tobacco-products
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/978513/tobacco-packaging-guidance-great-britain-april-2021.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/978514/tobacco-packaging-guidance-northern-ireland-april-2021.pdf
https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-and-marketing-fertilisers#manufacturing-and-selling-fertilisers-in-ni
https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-and-marketing-fertilisers#manufacturing-and-selling-fertilisers-in-gb
https://www.gov.uk/guidance/manufacturing-and-marketing-fertilisers#manufacturing-and-selling-fertilisers-in-ni
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