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“ Prof. Dr. Omer BOLAT

‘ Ticaret Bakani

icaret Bakanhgi olarak dncelikli gbérevlerimizden biri ihracatimizi arttirmak ve bu artisi stirekli
kilmaktir. ihracatimizda giin gectikce yasanan hizl artisin arkasindaki itici giiclerden biri ise
Ulkemiz GrUnlerinin kalitesi ve yurt disi pazarlardaki imaji ve gérandrlaguddr.

Urinlerin kalitesi ve imajinda, tasarimdan imalata ve sonuc olarak piyasaya arza kadar olan tiim si-
reci dizenleyen tlkemiz Grin givenligi mevzuati ve uygulamalari son derece énemlidir. Bu mevzuat
ve uygulamalar, bir yandan Ulkemiz GrUnleri icin daha yiksek kalite ve glvenlik seviyesi getirirken
diger yandan da Grtnlerden kaynakli risklerden vatandaslarimizin korunmasina yardimci olmaktadir.

Ulkemiz Uriin glvenligi sistemi Avrupa Birligi (AB) ile imzalanan GUmrik Birligi Karari sonrasinda
onemli bir dénisim ve degdisim strecinden gecmistir. Mallarin serbest dolasimini hayata gecirmek
Uzere tesis edilen GUmruk Birligi Karar’'nin énemli neticelerinden biri Griin mevzuatinda birligin sag-
lanmasi olmustur. Boylece ayni kurala gore Uretilen Grlnlerin ikili ticareti kolaylasmis, Glkemizde Gre-
tilen Grinler Avrupa pazarinda serbest dolasim hakkina, bir nevi pasaporta sahip olmustur.

Mevcut Grin gavenligi sistemimizin giincellenmesi ve gelistiriimesi amaciyla Bakanligimizca hazir-
lanan 7223 sayili Urlin Guvenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, 12 Mart 2021 tarihinde yarirlige
girmistir. Kanunun yururlige girmesi ile birlikte CE isareti, piyasa gdzetimi ve denetimi, genel Urlin
guvenligi, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslara dair hususlari diizenleyen
Kanunun uygulama yénetmelikleri de 2021 yili icerisinde yUrlrltige girmistir.

AB ile ayni kurallari ve sistemi uyguladigimiz “tr0n givenligi” alaninda imalatcilar, ithalatcilar, yetkili
kuruluslar ve diger tim paydaslarin bilgilendirilmesi, mevzuatin dogru anlasiimasi ve uygulanabilme-
si acisindan elzemdir. Bu nedenle, AB tarafindan hazirlanan ve AB Uriin mevzuatinin tim kavram ve
sUrecleriyle aciklandigi Mavi Rehber Bakanlidimizca Tirkceye cevrilmistir.

Rehberin, Grin glvenligi sdreclerinde yer alan tim paydaslar icin yol gdsterici olmasini ve énemli bir
referans kaynak haline gelmesini temenni ediyoruz.






“ Mustafa TUZCU

‘ Bakan Yardimcisi

luslararas! ticaret bliydmeye ve refaha dnemli katki saglamaktadir. Bu gercekten hareketle,

tlkeler 1995 yilinda kurulan Diinya Ticaret Orgltl catisi altinda yiruttikleri miizakerelerle

tarifeleri 6nemli dlctide distrmuslerdir. Ancak bu durum tarife disi énlemlerin daha gérantr
hale gelmesine ve bu 6nlemlerin Ulkeler tarafindan ticareti kisitlamak amaciyla daha fazla kullanil-
maya baslanmasina yol acmistir. Tarife disi dnlemler arasinda énemli bir grubu Ulkelerin uyguladiklari
Grin mevzuatlarindaki farklihk olusturmakta ve bu farkhliklarin yarattigi pazara giris zorluklarinin
kaldirilmasi 6nemli bir dncelik halini almaktadir.

Bakanligimiz ticarette teknik engeller olarak adlandirilan bu engellerin kaldiriimasi icin ¢ok tarafli,
bolgesel ve ikili diizeyde calismalar ve mizakereler yuritmekte ve bu sekilde strdtrulebilir ihracat
artisina 6nemli katkilar saglamaktadir.

Ulkemizin teknik engellerin kaldirilmasi noktasindaki en kapsamli calismasi Avrupa Birligi (AB) ile
ilgili olandir. 1995 yilinda tesis edilen GUmrUk Birligi ile Glkemizce, AB ile yeknesak kurallarin Ustle-
nilmesi kararlastiriimis, bdylece taraflar arasinda serbest ticaretin tesis edilmesi yoninde énemli bir
adim atilmistir. Ulkemiz tarafindan AB mevzuati (istlenildikce, tilkemizde tretilen Grinler ilave test,
belgelendirme ve sinirda denetime tabi tutulmadan AB pazarina ihrac¢ edilmekte ve mallarin serbest
dolasimi saglanmaktadir.

AB teknik mevzuatina uyum slrecinde Bakanlik olarak yUrittigimuz édnemli gbrevlerden biri, farkh
kamu kuruluslari tarafindan uyumu yapilan mevzuatin uygulanmasi icin gerekli tGst kanuni diizenle-
menin hazirlanmasidir. Bakanligimizca hazirlanan ve yasalasan 7223 sayili Uriin Glvenligi ve Teknik
Dlzenlemeler Kanunu araciligiyla tlkemiz Grtn glvenligi kurallarinin, AB’nin gtincel Grin glvenligi
kurallari ile tam uyumlu hale getirilmesi ve AB’ye ihracatimiza ivme kazandirilmasi hedeflenmistir.
Daha gucla bir Grin glvenligi sistemi icin Kanun; izlenebilirlik, geri cagirma, Grin sorumlulugu taz-
minati, Tlrk mali imajinin yabanci pazarlarda korunmasi basta olmak Gzere gerek geleneksel gerek
e-ticaret piyasasindaki iktisadi paydaslarimizi yakindan ilgilendirecek dnemli yenilikler getirmistir.

Kanunla temel hukuki altyapisi kurulan Ulkemiz Grtn glvenligi sisteminin ilgili tim paydaslarimiz
tarafindan daha iyi anlasiimasi icin mevzuat ve uygulama hakkinda genel ve yol gdsterici bilgiler
iceren AB tarafindan yayimlanan Mavi Rehber’i ilgili kamu ve sivil toplum kuruluslarimizin hizmetine
sunmaktan memnuniyet duyuyoruz.
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Hakki KARABORKLU
Urtin Guvenligi ve Denetimi Genel Midrd

vrupa Birligi (AB) ile tGlkemiz arasinda 1995 yilinda tesis edilen GUmruik Birligi ile taraflar
arasinda mallarin serbest dolasiminin saglanmasi amaciyla AB Urln kurallarinin Glkemizce
Ustlenilmesi kararlastiriimistir.

1997 yilinda baslayan uyum calismalarinda bugiin geldigimiz noktada AB Grin glvenligi sistemine
denk bir sistemi Ulkemizde kurmus durumdayiz. Bu sistemin ilk unsuru, Grdnlerin piyasaya arzi i¢in
uyulmasi zorunlu kurallar getiren teknik diizenlemelerdir. Urlinlerin bu kurallara uygun Uretilmesin-
den imalatci sorumludur. imalatci tarafindan Griinlin kurallara uygunlugu; standardizasyon, uygunluk
degerlendirmesi, akreditasyon ve metrolojiden olusan kalite altyapisi ile Grlnler piyasaya arz edilme-
den 6nce dogrulanmaktadir. Piyasa gdzetimi ve denetimi, ithalat denetimi ve ihracat denetimi me-
kanizmalariyla ise yetkili kuruluslar konulan kurallara iktisadi isletmecilerin uyup uymadigini kontrol
etmektedir. Genel Midurltgimaz tim bu streclerin Glkemizde kurulmasinda ve doéntstirdlmesinde
oncl bir rol oynamistir.

Birbirlerine entegre ttim bu bilesenler sayesinde AB mevzuatina uygun Urtnler Glkemizde Uretilmek-
te, belgelendirilmekte ve basta AB piyasasi olmak Uzere diger Ulkelere ihra¢ edilmektedir. Bir Grindn
bu kurallara uygun ve glvenli olarak Uretilmesi, vatandaslarimizin gtvenli Griin kullanmasinin yani
sira refahinin da artmasina katki saglamaktadir.

Piyasaya arz edilen Grtnlerin cesitliligi ve sistemin her bir asamasinda gérev alan kuruluslarin farkli-
g1 uygulamada farkli yaklasimlarla karsilasiimasina sebebiyet verebilmektedir. Bu nedenle, AB’deki
Urtn kurallarinin daha iyi anlasiimasi ve tek pazar genelinde yeknesak bir uygulama gerceklestirilme-
si amaclyla yayimlanan “Mavi Rehber” adli dokiimanin en gtincel versiyonunu, Ulkemiz uygulamala-
rinda da yol géstermesi amaciyla, Tlrkceye cevirerek yayimlamis bulunmaktayiz.

Basta Genel Mudurligimuz personeli olmak tzere Grin givenligi sirecinde yer alan tim paydasla-
rimizin kullanimina sundugumuz Mavi Rehber’in uygulamadaki sorunlari olabildigince azaltacagina
yonelik inancimiz ile tim paydaslarimiza faydali olmasini diliyoruz.
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ONSOZ

Yeni Yaklasim ve Kiresel Yaklasim Direktiflerinin uygulanmasina iliskin Rehber (Mavi Rehber) 2000
yilinda yayimlanmistir. O zamandan bu yana, s6z konusu rehber, giinimuUzde Yeni Yasal Cerceve
(YYC) kapsaminda olan, Yeni Yaklasim temelli mevzuatin nasil uygulanacagini aciklayan ana basvuru
kaynaklarindan biri olmustur. Rehber, piyasa gézetimi ve denetiminin yani sira YYC’nin farkli unsurla-
rint aciklamayi da amaclamaktadir.

“Mavi Rehber” yeni gelismeleri kapsamak ve Urlnlerin piyasaya arzi acisindan YYC’nin uygulanmasi-
na iliskin mimkun olan en genis ortak anlayisi saglamak Uzere 2014 yilinda revize edilmistir. Rehber
2016 yilinda tekrar gbézden gecirilerek glncellenmistir.

Rehberin bu yeni versiyonu eski versiyonlarin gtincellenmesiyle hazirlanmis olmakla birlikte, ayni
zamanda mevzuattaki son degisiklikleri ve 6zellikle yeni Piyasa Gozetimi ve Denetimi TuzUgu’ nin'
kabulini de yansitmaktadir.

1 2004/42/AT sayili Direktif ile (AT) 765/2008 ve (AB) 305/2011 sayili Tuztkleri degistiren, driinlerin piyasa gozetimi ve
denetimi ve uygunluguna iliskin 20 Haziran 2019 tarihli ve (AB) 2019/1020 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuizigi ( RG
L 169, 25.6.2019, s. 1).

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin



ONEMLI DUYURU

Bu Rehber, AB Urtn kurallarinin daha iyi anlasiimasini ve farkl sektérler arasinda ve tek pazar ge-
nelinde daha yeknesak ve tutarli uygulanmasina katkida bulunmayi hedeflemektedir. Rehber, Uye
Devletlere ve mallarin serbest dolasimini saglamaya yonelik htkamler ile Birlik genelindeki ylksek
dizeyde koruma saglamak amaciyla hazirlanmis hikimler hakkinda bilgilendiriimesi gereken di-
ger ilgililere (6rn. ticaret ve tlketici kuruluslari, standardizasyon kuruluslari, imalatcilar, ithalatcilar,
dagiticilar, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve ticaret birlikleri) yénelik hazirlanmistir. Rehber
tum ilgili taraftarin uzlasisina dayanmaktadir.

Rehberin tamamen kilavuz olarak kullaniimasi amaclanmistir; yalnizca AB uyum mevzuati metninin
yasal baglayicihgr vardir. Ozellikle minferit Birlik uyum mevzuatindaki kismen uyumsuz hikim-
lerin Rehberde tamamen tanimlanamadigr durumlar gibi Birlik uyum mevzuat hiktmleri ile bu
Rehberin iceriginin farklilk arz ettigi durumlar olabilir. AB kurallarinin baglayici yorumunu yapma
yetkisi minhasir olarak Avrupa Birligi Adalet Divani’ndadir. Bu Rehberde ifade edilen gértsler
Komisyon’un Adalet Divani 6nindeki pozisyonunu énceden belirleyecek nitelikte degildir. Avrupa
Komisyonu ya da Komisyonu temsil eden herhangi bir kisi Rehberde gecen bilginin kullanimindan
sorumlu degildir. Bu Rehber, AB Uye Devletlerinin yani sira Avrupa Ekonomik Alani (AEA) Anlas-
masinin imzacilari olan izlanda, Lihtenstayn ve Norvec ve belirli durumlarda isvicre ve Tirkiye icin
de gecerlidir. Dolayisiyla, Birlik veya tek pazara yapilan atiflar ayni zamanda AEA veya AEA paza-
rina yapilmis olarak anlasiimalidir.

Mavi Rehber
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MALLARIN SERBEST
DOLASIMININ DUZENLENMESI

1.1 Tarihsel Olarak

ilk uyum direktifleri tek pazarda engellerin ortadan kaldirilmasini ve mallarin serbest dolasiminin
saglanmasini hedeflemekteydi. Bu hedefler su anda; dirust iktisadi isletmecilerin esit sartlara sahip
bir ortamdan yararlanabilecekleri sekilde sadece gtivenli ve uygun Urlnlerin piyasada yer bulabildi-
gi, boylelikle AB tluketicilerinin ve profesyonel kullanicilarin etkin korunmasinin yani sira rekabetci bir
AB tek pazarini da destekleyen daha kapsamli bir politika ile tamamlanmaktadir.

Avrupa entegrasyonunun son 40 yili boyunca 6zellikle mallarin serbest dolasimi alaninda politikalar
ve mevzuat teknikleri gelismis, bdylelikle Tek Pazar’in buglnki basarisina katkida bulunmustur.

Tarihsel olarak, AB’nin GrUnlere iliskin mevzuati bes ana asamada gelisim kaydetmistir:

= Geleneksel yaklasim veya “Klasik Yaklasim” tim gerekli teknik ve idari gereklilikleri ayrintilariyla
dtzenleyen metinlerden olusmaktadir.

= 1985 yilinda gelistirilen “Yeni Yaklasim’, mevzuatin icerigini ‘temel gereklilikler’ ile sinirlandirmis
ve teknik detaylari Avrupa uyumlastiriimis standartlarina birakmistir. Bu durum anilan mevzuati
desteklemek icin Avrupa standardizasyon politikasinin gelistirilmesine yol agmistir.

= Hem Yeni Yaklasim hem de Klasik Yaklasim kapsaminda, ¢esitli Birlik uyum mevzuatinin uygulan-
masinin gerekli kildigr uygunluk degderlendirme araclari gelistirilmistir.

= Yeni Yaklasim’i temel alarak Haziran 2008’de kabul edilen “Yeni Yasal Cerceve™? ile birlikte, Birlik
disindan gelen UrUnlerin kontroll de dahil olmak Uzere etkin uygunluk degerlendirmesi, akredi-
tasyon ve piyasa gdzetimi ve denetimi icin gerekli kosullari tesis eden yasal cerceve tamamlan-
mistir.

2 QUranlerin piyasaya arziyla ilgili akreditasyon ve piyasa gozetimi ve denetimi gereklerini belirleyen ve (AET)

339/93 sayili  Tuzugu yurarlukten kaldiran 9 Temmuz 2008 tarihli ve (AT) 765/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Taziagu (RG L 218, 13.8.2008, s. 30 ) ve Urlinlerin piyasaya arzina iliskin genel cerceveyi belirleyen ve 93/465/AET sayili
Konsey Kararini yurrlikten kaldiran 9 Temmuz 2008 tarih ve 768/2008/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Karari
(RG L 218,13.8.2008, s. 82).

Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin



2019 yilinda yeni bir Piyasa Gozetimi ve Denetimi TizUgu® ile baska bir Uye Devlette yasal olarak
piyasaya arz edilen Grtnlerin “karsilikli taninmasina” iliskin yeni bir TizUk* kabul edilmistir.

1.1.1 Klasik Yaklasim

Klasik Yaklasim, ulusal kuruluslarin -iktisadi isletmecilerin kamu saghdi ve gtvenlidi konularindaki
hassasiyetine duyulan glven eksikligi nedeniyle- teknik dizenlemeleri cok ayrintili dizenledikleri
geleneksel yaklasimi ifade etmektedir. Bu yaklasim 6zellikle bazi sektérlerde (6rnegdin yasal metrolo-
ji) uygunluk sertifikalarini ulusal kuruluslarin kendilerinin diizenlemesine bile yol acmistir. Bu alanda
1986 yilina dek ihtiyac duyulan oy birligi, dizenlemelerin kabul slrecini adirlastirmis ve bu teknigin
bircok sektérde kullaniimaya devami kamu politikalari (6rnegin gida mevzuatl) ya da tek tarafli
olarak degistirilemeyen uluslararasi teamdiller ve/veya anlasmalar (otomotiv ve gida mevzuatlari)
nedenleriyle mesrulastiriimistir.

Bu durumun énline gecilmesine yonelik ilk girisim, 28 Mart 1983’te, mallarin serbest dolasimina karsi
uyum sureciyle dizeltilmesi uzun zaman alacak yeni teknik engeller yaratilmasini dnlemeye yonelik
olarak Uye Devletler ile Komisyon arasinda bir bilgilendirme prosediri getiren 83/189/AET sayili
Direktifin® kabul edilmesidir.

Bu Direktif uyarinca, Uye Devletler taslak ulusal teknik dizenlemeleri diger Uye Devletlere ve
Komisyona (ulusal standardizasyon kuruluslari (USK) da taslak ulusal standartlari® Komisyona,
Avrupa Standardizasyon kuruluslarina (ASK) ve diger ulusal standardizasyon kuruluslarina) bil-
dirmekle yukamladir. Aski stresi boyunca, Komisyona ve diger Uye Devletlere géris bildirme
olanagdi saglanmasi amaciyla, bu teknik diizenlemeler yurtrlige konulamamaktadir. Taslak teknik
dizenleme, U¢ ayhk aski stresi icinde herhangi bir gorts olmamasi durumunda yurirlige girebil-
mektedir. Taslak dizenlemeye iliskin itiraz olmasi durumunda ise; tekrardan G¢ aylik bir aski sUresi
baslamaktadir.

Bu alanda Birlik uyum mevzuatina iliskin bir taslak olmasi durumunda aski slresi 12 aydir. Bununla
birlikte, bir Uye Devletin kamu saghigini veya giivenligini, hayvanlari veya bitkileri korumaya yonelik
acil teknik dtizenlemeler yapmak zorunda oldugu durumlarda aski sdresi uygulanmaz.

3 (AB)2019/1020 Tiizugu.

4 (AT) 764/2008 sayili TuzGgu yararlukten kaldiran, baska bir Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz edilen aranlerin

karsilikli taninmasi hakkinda 19 Mart 2019 tarihli ve (AB) 2019/515 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzigu ( RG L 91,
29.3.2019,s.1).

5 Teknik diizenlemeler ve bilgi toplumu hizmetlerine iliskin kurallar alaninda bilgi saglanmasi icin bir prosedur belirleyen 9

Eyltl 20715 tarihli ve (AB) 2015/1535 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi tarafindan yararliikten kaldiriimistir ( RG L
241,17.9.2015,s.1)

6 112013 tarihinden itibaren ve (AB) 1025/2012 saylli TazUk uyarinca, her ulusal standardizasyon kurulusu, calisma

programini kamuya acik hale getirmek ve bunun varhidini diger ulusal standardizasyon kuruluslarina, Avrupa standardizasyon
kurulusuna ve Avrupa Komisyonuna bildirmekle yuktmladar.

Mavi Rehber
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Karsilikl Tanima ve Uriinlerin Karsilikh Taninmasina iliskin

1.2 (AB) 2019/515 Tuzugli

Yeni ticari engellerin dnlenmesi ve mallarin serbest dolasimini tesvik etmeye yoénelik yasal di-
zenlemelerin yani sira, AB hukukunda yer alan karsilikli tanima prensibinin sistematik olarak uy-
gulanmasi da hedeflenmistir. Ulusal teknik diizenlemeler, Avrupa Birligi’nin isleyisine iliskin Ant-
lasma’nin (ABIA) miktar kisitlamalari ve es etkili énlemleri yasaklayan’ 34 ila 36. maddelerinin
hiakUmlerine tabidir. Karsilikli tanimaya iliskin temel unsurlar, Adalet Divanr’nin ictihat hukuku ile,
Ozellikle 120/78 sayili dava (Cassis de Dijon davasi®) ile belirlenmistir. Bu ictihat hukukunun etkisi
asagidaki gibidir:

= Prensip olarak, bir Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz edilen Urinler Birlik icinde serbestce
dolasacaktir.

= Birlik uyum mevzuatinin yoklugunda, Uye Devletler, Antlasma’nin mallarin serbest dolasimina
iliskin hikiimlerine (ABIA Md. 34-36) uymak kosuluyla kendi tlke sinirlari icinde diizenleme yap-
makta 6zglrdar.

= Ulusal diizenlemedeki farkhliklardan kaynaklanan mallarin serbest dolasiminin 6niindeki engeller
ancak asagidaki durumlarda kabul edilebilir:

1 varis Uye Devletinin ulusal kurali, mesru bir kamu yarari hedeflemesi, ve

2 erisimi kisitlayan veya engelleyen énlemin orantili olmasi, diger bir anlatimla édnlemin hedefe
ulasiimasini glivence altina almak icin uygun ve gerekli olmasi (amaca ulasmak icin gerekli
olanin 6tesine gecmemesi).

Bu ilkelerin uygulanmasina yardimci olmak icin, Avrupa Parlamentosu ve Konsey, baska bir Uye
Devlette yasal olarak piyasaya arz edilen UrUnlere belirli ulusal teknik dizenlemelerin uygulanmasi-
na iliskin usulleri belirleyen ve 3052/95/AT® sayili Karari yurarlikten kaldiran (AT) 764/2008 sayili
TUzGJ0 9 Temmuz 2008 tarihinde yurlrlige koymustur. Mevcut durumda ise s6z konusu Tuzugln
yerini (AB) 2019/515 Tuzugdu almustir.

Baska bir Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz edilen mallarin karsilikli taninmasina iliskin (AB)
2019/515 Tuzaga 19 Nisan 2020 tarihi itibariyle yararlige girmistir. Thzik ile, karsilikli tanima ilkesi-
nin uygulanmasini kolaylastirmak icin asagida siralanan hususlar getirilmistir'™:

7 Daha fazla bilgi icin ‘Komisyon Bildirimi - Avrupa Birligi’nin isleyisine iliskin Antlasma’nin (ABiA) 34-36. Maddelerine iliskin

Rehber’ C(2021)1457’ye bakiniz ve bu belgeye
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native ve
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native/
adreslerinden ulasilabilir.

8 Adalet Divanrnin 20 Subat 1979 tarihli karari. - Rewe-Zentral AG - Bundesmonopolverwaltung fir Branntwein . Dava

120/78. Avrupa Mahkemesi raporlari 1979 Sayfa 649.
9 RGL218,13.82008, s. 21.

10 (AB) 2019/515 Tz(ginin uygulanmasi hakkinda daha fazla bilgi icin: ‘Komisyon Bildirimi - (AT) 764/2008 sayili Taz(gi
yUrirlukten kaldiran, Baska Bir Uye Devlet’te Yasal Olarak Piyasaya Arz Edilen Urlinlerin Karsilikli Taninmasi Hakkinda 19 Mart
2019 tarihli ve (AB) 2019/515 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzigunln uygulanmasina iliskin rehber belgeye su
adresten ulasilabilir:

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1/translations/en/renditions/native

Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin



1 lIsletmelerin Urtinlerinin baska bir Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz edildigini géstermek
icin kullanabilecekleri gondlla bir “karsilikli tanima beyani”;

2 Karsilikli tanima reddedildiginde isletmelere yardimci olan, SOLVIT e dayall, isletme dostu bir
problem ¢6zme prosedir(;

3 Karsihkh tanima ilkesinin uygulanmasini gelistirmek icin daha gtcli idari is birligi;

isletmelere ‘Uriin irtibat noktalarr’ ve ‘tek dijital portal’ Uizerinden daha fazla bilgi saglanmasi.

Ancak, tek pazar icinde mallarin serbest dolasimina énemli dlclide katkida bulunsa dahi karsilikli
tanima ilkesi tim sorunlari ¢c6zemez; nitekim bugln bile daha ileri uyumlastirma icin ihtiyac¢ bulun-
maktadir.

1.1.3 Yeni Yaklasim ve Kiiresel Yaklasim

Cassis de Dijon davasi, karsilikli tanima ilkesini tesvik etmedeki énemli roltyle iyi bilinmesinin yani
sira AB’nin teknik uyumlastirma yaklasiminin G¢ temel acidan degistirilmesinde énemli bir rol oyna-
mistir:

= Uye Devletlerce diger Uye Devletlerden gelen driinlerin piyasaya arzinin yasaklanmasinin veya
kisitlanmasinin yalnizca ‘temel gerekliliklere’ uyulmamasi temelinde mesru gdésterilebilecegini
belirterek Mahkeme, gelecekteki uyum mevzuatinin icerigi hakkinda bir géris olusturmustur:
Temel olmayan gerekliliklere uyulmamasinin bir Grinin piyasaya arzinin kisitlanmasini hakl kila-
mayacagdi géz dntine alindiginda, bu temel olmayan gerekliliklerin Birlik uyum metinlerine dahil
edilmesine gerek yoktur. Bu mitalaa, Yeni Yaklasimin yolunu acmis ve bunun sonucunda temel
bir gerekliligin icerigi ve buna uygunlugun nasil gosterilecegine iliskin gérisler giindeme getir-
mistir.

= Mahkeme, bu ilkeyi belirtirken, sadece Urdnlerin temel gerekliliklere uymadigi hususlari géster-
me sorumlulugunu acikca ulusal makamlara ytklememis, ayni zamanda uygunlugu orantih bir
sekilde géstermek icin uygun araclar sorununu da gtindeme getirmistir.

= Uye Devletlerin kisith durumlar disinda diger Uye Devlet Urinlerini kabul etmesi gerektigi nok-
tasinda Mahkeme yasal bir ilke getirmis; ancak ulusal makamlarin Griinden emin olamadiklari
hallerde onay vermesini kolaylastiracak araclar gelistirmemistir. Bu ise uygunluk degerlendirmesi
alaninda bir politika gelistirme gerekliligine yol acmistir.

7 Mayis 1985°’te Bakanlar Konseyinin teknik uyumlastirma ve standartlara yeni bir yaklasim hakkinda-
ki Kararinda" onaylanan Yeni Yaklasim yasama teknigi, Cassis de Dijon davasinin mantiksal yasama
takibiydi. Bu diizenleyici teknik, asagidaki ilkeleri belirlemistir:

= Mevzuat uyumu, AB piyasasina arz edilen UrlUnlerin serbest dolasimdan yararlanmak tzere zo-
runlu olarak karsilamasi gereken temel gerekliliklerle (tercihen performans ve islevsellige iliskin
gereklilikler) sinirlandiriimalidir.

= Mevzuatta belirtilen temel gereklilikleri karsilayan Grinlere iliskin teknik sartname, mevzuatla
birlikte uygulanabilecek uyumlastirilmis standartlarda belirlenmelidir.

T RGC136,4.61985,s.1

Mavi Rehber



20

= Uyumlastirilmis standartlara uygun imal edilen Grinler, ilgili mevzuatin temel gerekliliklerine uy-
gunluk varsayimindan yararlanir ve bazi durumlarda imalat¢i basitlestirilmis bir uygunluk deger-
lendirmesi slirecinden yararlanabilir (Bircok durumda imalat¢inin Uygunluk Beyani, Grin sorum-
lulugu mevzuatinin mevcudiyeti ile kamu kuruluslarinca daha kolay kabul edilebilir olmustur).

= Uyumlastiriimis veya diger standartlarin uygulanmasi goénulltlik esasina tabidir ve imalatci, ge-
reklilikleri karsilamak icin her zaman diger teknik sartnameleri uygulayabilir (ancak; kullandigi
teknik sartnamenin temel gereklilikleri karsiladigr hususunu kanitlama yukimltligd devam eder,
bu durumda ise genelde strece Gc¢clncl bir taraf olarak uygunluk degerlendirme kurulusu dahil
olur).

Yeni Yaklasim kapsaminda Birlik uyum mevzuatinin isleyisi, uyumlastiriimis standartlarin mevzuat
tarafindan belirlenen temel gereklilikleri saglayacak bir koruma dlizeyi sunmasini gerektirir. Bu da,
Komisyonun gicli bir Avrupa standardizasyon slreci ve altyapisina yonelik politikasiyla ilgili baslica
mesguliyetlerinden birini olusturmaktadir. Avrupa Standardizasyonuna iliskin (AB) 1025/2012 sayili
TUzUk? Komisyona, Uye Devletlerle istisare ettikten sonra, Avrupa standardizasyon kuruluslarindan
uyumlastiriimis standartlar hazirlamalarini talep etme imkani verir ve uyumlastiriimis standartlari
degerlendirmek ve bunlara itiraz etmek icin prosedurler olusturur.

Yeni Yaklasim ortak temel gerekliliklerin mevzuat ile zorunlu hale getirilmesini gerektirdiginden, bu
yaklasim yalnizca temel gereklilikler ile teknik sartnameler arasinda ayrim yapmanin mimkan oldu-
gu durumlarda uygundur. Ayrica, bu tir mevzuatin kapsami riskle ilgili oldugundan, kapsanan genis
Urin yelpazesi, ortak temel gerekliliklerin uygulanabilecegi sekilde yeterince tiirdes olmalidir. Urlin
alani veya tehlikelerin de standardizasyona uygun olmasi gereklidir.

Yeni Yaklasimin ilkeleri, Birlik uyum mevzuatini destekleyen Avrupa standardizasyonunun temelleri-
ni atmistir. Uyumlastiriimis standartlarin rol ve Avrupa standardizasyon kuruluslarinin sorumluluk-
lari, ilgili Birlik uyum mevzuati ile birlikte (AB) 1025/2012 sayili TizUkte tanimlanmustir.

Teknik diizenlemelerde standartlara giiven ilkesi Diinya Ticaret Orgitil (DTO) tarafindan da benim-
senmistir. Ticarette Teknik Engeller Anlasmasinda (TTE) uluslararasi standartlarin kullaniimasi tesvik
edilmektedir®.

Yeni Yaklasim kapsaminda gerceklestirilen ilk Birlik uyum metinlerinin mlzakeresi hizli bir sekilde,
temel gerekliliklerin belirlenmesinin ve uyumlastiriimis standartlarin gelistiriimesinin Uye Devletler
arasinda gerekli gliven dizeyini tesis etmek icin yeterli olmadigini ve uygun bir yatay uygunluk de-
gerlendirme politikasinin ve araclarinin gelistirilmesinin gerektigini ortaya koymustur. Bu hususlar,
thzuklerin kabul edilmesine paralel olarak gercgeklestirilmistir'™.

Bu nedenle 1989 ve 1990’da Konsey, Kiresel Yaklasim Karari ile uygunluk degerlendirmesi icin genel
rehber ve ayrintili siirecleri belirleyen 90/683/AET sayili Karari (93/465/AET sayili Karar ile giin-
cellenerek yururltkten kaldiriimistir)'™ kabul etmistir. Her iki dizenleme de 9 Haziran 2008 tarihli ve

2 RG L 316,14.11.2012, 5. 19.
13 DTO TTE Anlasmasrnin 2.4. maddesi.
Baslangicta Yeni Yaklasim teknigi altinda kabul edilen mevzuat esasen Direktifler bicimindeydi.

Referanslar 93/465/AET: Teknik uyum direktiflerinde kullanilmasi amaciyla, uygunluk degerlendirme yéntemlerinin cesitli
asamalari icin moddller ve CE uygunluk isaretinin ilistirilmesi ve kullaniimasina iliskin kurallar hakkinda 22 Temmuz 1993 tarihli
Konsey Karari. (RG L 220, 30.8.1993, s. 23).
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768/2008/AT sayili Grunlerin piyasaya arzina iliskin temel cerceve niteligindeki Karar ile glincellene-
rek yardrlakten kaldiriimistire.

Bahsi gecen bu politika araclarinin en blytk etkisi, uygunluk degerlendirmesi alaninda kapsamli
(hem diizenlenmis hem de dizenlenmemis alanlar icin) ortak araclarin gelistiriimesi olmustur.

Uriin standartlarina iliskin politika ilk olarak, uygunlugun gosterilebilecedi teknik dzelliklerin belirlen-
mesini saglamak icin gelistirilmistir. Ancak, Komisyonun talebi Gzerine, CEN ve CENELEC, uygunluk
degerlendirmesiyle ilgili G¢clncl taraflarin yetkinliginin belirlenmesi icin EN 45000 standart serisini
kabul etmistir. Mezkdr seri su an EN ISO/IEC 17000 uyumlastiriimis standart serisini ifade etmekte-
dir. Yeni Yaklasim mevzuati kapsaminda, ulusal kuruluslarin bu standartlar bazinda uygunluk deger-
lendirmesi yapmakla yetkilendirdigi GctncU taraflari bildirdigi bir mekanizma kurulmustur.

Direktiflerde secilmek ve kullanilmak Gzere, Konsey Kararlarinda, ISO/IEC belgelerine dayanarak,
birlestirilmis uygunluk degerlendirme yontemleri ve kurallari gelistirilmistir. (moduller). Moddller ba-
sit veya ciddi risk tasimayan UrUnler icin en hafiften (Uretimin dahili kontroll), ciddi risk tasiyan veya
daha karmasik teknolojiler gerektiren Grtnler icin en kapsamliya dodru (AB-tasarim incelemesiyle
tam kalite glivencesi) seceneklerin yer alacagi sekilde olusturulmustur. Modtller, modern Uretim
slrecleriyle yuzlesmek icin hem Griin uygunluk degerlendirme sireclerini hem de kalite yénetimi
degerlendirmesini 6ngorerek, érnedin seri Uretim drdnler icin Urdn bazinda belgelendirmenin etkili
olmayacadi hususunu da dikkate alarak, her sektdérde hangisinin en uygun olduguna karar verme
yetkisini yasa koyucuya birakmaktadir. Modullerin seffafligini ve etkinligini glclendirmek icin Ko-
misyonun talebi Uzerine, kalite glivencesine iliskin ISO 9000 serisi standartlar Avrupa dizeyinde
uyumlu hale getirilmis ve modiullere entegre edilmistir. Boylelikle, piyasadaki kalite imajlarini glic-
lendirmek icin gonulll kalite yonetimi politikalarinda bu araclari kullanan isletmeler, ayni araclarin
dizenlemeye tabi sektdrlerde kullanimindan da yararlanabilmektedirler.

Bu farkli girisimlerin timu, dogrudan Urlnlerin piyasaya arzindan énce uygunluk degerlendirmesini
glclendirmeye yonelikti. Bunlarin yani sira Komisyon, Uye Devletler ve ulusal akreditasyon kurum-
lariyla yakin is birligi icinde, uygunluk degerlendirmesinde kalite ve Grlin givenligi sartini saglayan
UcUncu taraflarin gtvenilirligini artiran ve son asamada kontrol eden bir mekanizma olusturmak icin
akreditasyon alaninda Avrupa is birligini gerceklestirdi. Bu, yasal bir girisimden ziyade siyasi bir giri-
sim olarak kaldi, ancak yine de bu alanda ilk Avrupa altyapisini olusturmakta ve Avrupall oyunculari
uluslararasi diizeyde bu alanda lider konuma getirmekte etkili oldu.

Bu gelismeler, Yeni Yaklasim temelinde 27 direktifin kabul edilmesine yol acmistir. Her ne kadar
sayllarl, sanayi drdnlerine iliskin geleneksel direktiflere (yaklasik 700 adet) gére cok daha az olsa
da, tehlike bazh genis kapsamlari sayesinde, bahsedilen tim sanayi sektorleri bu mevzuat teknigi ile
serbest dolasimdan yararlanmistir.

6 RG L 218,13.8.2008, s. 82.
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1.2 <> Yeni Yasal Cerceve

90’larin sonlarina dogru Komisyon, Yeni Yaklasimin etkin bir sekilde uygulanmasi Gzerinde distn-
meye baslamistir. 2002 yilinda genis bir istisare slreci baslatilmis ve 7 Mayis 2003’te Komisyon,
Konsey ve Avrupa Parlamentosu’na bazi Yeni Yaklasim unsurlarinin olasi bir revizyonunu éneren
bir bildirge kabul etmistir. Bunun sonucu olarak, Avrupa Komisyonu’nun Yeni Yaklasim Direktif-
lerinin Uygulanmasini Gelistirme Bildirimi” 10 Kasim 2003 tarihinde Konsey Karari olarak yayim-
lanmistir.

Glncelleme ve gdzden gecirme ihtiyaci konusunda acik ve gucli bir fikir birligi olmustur. Odaklanil-
maslI gereken ana unsurlar da acikti: genel uygunluk ve tutarhlik, bildirim prosedir(, akreditasyon,
uygunluk degerlendirme ydntemleri (modiiller), CE isareti ve piyasa gbzetimi ve denetimi (korunma
onlemleri proseddrlerinin de gdzden gecirilmesi dahil olmak Gzere).

9 Temmuz 2008 tarihinde “Ayral Uriin Paketi’nin' bir parcasini olusturan bir Tzik ve Karar, Avrupa
Parlamentosu ve Konsey tarafindan kabul edilmistir' .

(AT) 765/2008 sayil Tuzuk ve 768/2008/AT Sayili Karar ile Yeni Yasal Cerceve (YYC) olusturularak,
cesitli kamu yararlarinin ve tek pazarin dizgin isleyisinin korunmasini teminen sanayi Grlnlerinin
glvenligi ve uygunlugu icin kapsamli bir dlizenleyici cercevenin etkin bir sekilde islemesi adina ge-
rekli tim unsurlar bir araya getirilmistir.

(AT) 765/2008 Tuzugu, akreditasyon ve piyasa gdzetimi ve denetimi icin yasal temel olusturmus,
ayrica mevcut bir boslugu doldurarak CE isaretinin anlamini pekistirmistir. 768/2008/AT sayili
Karar, mevcut Birlik uyum mevzuatinda (sadece Yeni Yaklasim direktiflerinde degil) halihazirda
kullanilan cesitli teknik araclarin gtincellenmesi, uyumlastirilmasi ve bitlnlestirilmesi amaciyla Bir-
lik uyum mevzuatinin hazirlanmasinda ve revize edilmesinde kullanilacak bir model olusturmustur:
tanimlar, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atanmasi ve bildirilmesine iliskin kriterler, bildirim
stirecine iliskin kurallar, uygunluk degerlendirme yéntemleri (moduller) ve bunlarin kullanimina
iliskin kurallar, korunma 6nlemi mekanizmalari, iktisadi isletmecilerin yukamlalikleri ve izlenebi-
lirlik gereklilikleri.

YYC, tedarik zincirindeki tim iktisadi isletmecilerin (imalat¢ilar, yetkili temsilciler, daditicilar ve itha-
latcilar) varhigini ve Grinle ilgili rollerini dikkate almaktadir. ithalatcinin artik Griinlerin uygunlugu ile
ilgili acik yukamliltkleri bulunmaktadir ve bir dagitici veya ithalatci bir Grin0 degistirdiginde veya
kendi adi altinda piyasaya arz ettiginde, imalat¢i konumuna gelerek imalatcinin Grlnle ilgili sorumlu-
luklarmni Gstlenmesi gerekmektedir.

YYC ayrica, sorumluluklarin ytratilen faaliyetlere bagh oldugunu vurgulayarak ulusal makamlarin
sorumluluklarinin farkh yonlerini de tanimaktadir: diizenleyici kuruluslar, bildirim kuruluslari, ulusal
akreditasyon kurulusunu denetleyenler, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, G¢lnci Glkelerden
gelen Urlnlerin kontroliinden sorumlu kuruluslar vb.

7RG C 282, 2511.2003, s. 3.

18 Avrupa Parlamentosu tarafindan, Paketin bir araya getiriimesinden sorumlu isletme ve Sanayi Genel Midtrliga Direktor
Michel Ayral'in anisina bu sekilde adlandiriimaktadir.

¥ RG L 218, 13.8.2008.
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YYC, pazara girisle ilgili olarak AB mevzuatinin vurgusunu degdistirmistir. Eski Birlik uyum mevzua-
tinin dili, geleneksel mallarin serbest dolasimi dili olan ‘piyasaya arz’ kavramina odaklanmaktaydi,
yani bir Grindn AB pazarinda ilk kez bulundurulmasina odaklaniyordu. Tek bir i¢c pazarin varligini
kabul eden YYC ise, bir Grinin piyasada bulundurulmasina vurgu yapmaktadir, diger bir anlatimla
ilk kez piyasada bulundurulmasindan sonra Uriine ne olduguna daha fazla 6nem vermektedir. Bu
ayni zamanda AB piyasa gdzetimi ve denetimi hiktmlerinin yerine getirilmesinin mantigini da kar-
silamaktadir. Piyasada bulundurma kavrami, uygun olmayan trintn imalatc¢isina dek izlenebilmesini
kolaylastirmistir. Belirtilmesi gereken énemli bir nokta ise, uygunluk degerlendiriimesinde piyasada
ilk defa bulundurma anindaki yasal gerekliliklerin aranmasidir.

YYC ile AB yasal cevresine getirilen en énemli dedisiklik, piyasa gdzetim ve denetimine getirilen
kapsamli politikanin tanitiimasi olmustur. Bu, AB mevzuat hikimlerinin dengesini, trinler piyasaya
arz edildiginde karsilanmasi gereken Grtn gerekliliklerini belirlemeye yonelik olmaktan c¢ikararak,
Grdnlerin tim yasam doéngist boyunca uygulamaya dair hususlarin da esit olarak vurgulanmasi yo-
ninde donustirmustir. (AT) 765/2008 sayili Thzukteki piyasa gdzetimi ve denetimi hikdmlerinin
yerini, piyasa gozetimi ve denetimini iyilestirmeyi ve modernlestirmeyi amaclayan (AB) 2019/1020
TUzUga almistir.

1.2.1 Piyasa G6zetimi ve Denetimi Hiikimlerinin Modernizasyonu

Urlinlerin piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin yeni (AB) 2019/1020 TizUgu, piyasa gdzetimi ve
denetimini gelistirmekte ve modernize etmektedir. Anilan Tuztk, tiketicileri, saghgr ve givenlidi,
cevreyi ve diger kamu yararlarini korumak icin gida disi Urinlerle ilgili AB dizeyindeki gereklilikleri
uyumlastiran 70 tazuk ve direktife (Ek I'de listelenmistir) uygulanacaktir. (AB) 2019/1020 Tuzugu,
16 Temmuz 2021 tarihinden itibaren (AT) 765/2008 sayili TuzUgun piyasa gozetimi ve denetimi
hikUmlerinin yerine gecmistir ve s6z konusu hikimleri 6zellikle asagidaki alanlarda gelistirmistir:

= uygunlugu tesvik etmek icin bilgi saglamak ve faaliyetler ylrtitmek;
= internet satislarina yonelik daha etkin yaptirim araclari saglamak;

= s birligini gelistirmek: Uye Devletler arasinda, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari ile gimrik
makamlari arasinda AB Urtin Uygunluk Agi araciligiyla is birligini gelistirmek.

(AB) 2019/1020 Tuzugu ayrica, AB pazarina giren tim Uriinlere (dizenlenmis ve diizenlenmemis
alanlardaki) yonelik kontroller icin kapsamli bir cerceve saglar. Bu cerceve, AB mevzuatinda AB pa-
zarina giren Urlnlere iliskin kontrollerin diizenlenmesine yonelik 6zel hikimler bulunmadigi sirece,
AB mevzuati kapsamindaki tim triinler icin gecerlidir (bkz. (AB) 2019/1020 Tuzidu Madde 2(2)). Bu
Rehber, uyum mevzuatina tabi Urlnlerle ilgili olarak piyasa gdzetimi ve denetimini ele almaktadir ve
bu nedenle, dissal boyutta AB piyasasina giren uyum mevzuati kapsamindaki drinlerin kontrollne
odaklanmaktadir.

Mavi Rehber
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YYC mevzuati ile Piyasa G6zetimi ve Denetimi Mevzuatinin

1.2.2 Hukuki Niteligi ve Bunlarin Diger AB Mevzuatiyla iliskisi

1.2.2.1 (AT) 765/2008 sayili Tiiziik ve (AB) 2019/1020 Tiiziigii

(AT) 765/2008 sayili Tlzik, hikiimlerini ic hukuka aktarmak zorunda olmayan Uye Devletlere acik
yuktmluldkler getirmektedir (ancak bircogu kendi ulusal yasal ¢ercevelerini uyarlamak icin ulusal
dnlemler almak zorunda kalabilmektedir). Anilan TGzigun hikimleri, Uye Devletler, ilgili tim iktisadi
isletmeciler (imalatcilar, dagiticilar, ithalatcilar), uygunluk degderlendirme kuruluslari ve akreditasyon
kuruluslari icin dogrudan uygulanabilir niteliktedir. iktisadi isletmecilerin artik yalnizca yukimlalik-
leri dedil, ayni zamanda Tazik hikUmlerinin ihlali durumunda hem ulusal makamlara hem de diger
iktisadi isletmecilere karsi ulusal mahkemeler araciligiyla kullanabilecekleri dogrudan haklari bulun-
maktadir. Akreditasyon ve CE isaretine iliskin hiikiimler gecerliligini korurken, (AT) 765/2008 sayili
Tazukteki piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin htkamler yarirltkten kaldirilmis ve (AB) 2019/1020
TGzugu ile degistirilmistir.

Baska AB mevzuatinin mevcudiyeti durumunda, her iki Taztgun de ilk ve 6ncelikli olarak uygula-
nacagl durumlar sunlardir: a) dogrudan uygulanabilirlik temelinde, yani ulusal makamlar ve iktisadi
isletmeciler bu Tazuk hiktmlerini dogrudan uygulamaldir (diger mevzuatin codu direktif olarak yer
almaktadir) ve b) lex specialis kurali temelinde, yani bir konu iki kural tarafindan dizenlendiginde,
once 6zel kurallar iceren uygulanmalidir.

HUkUmlerinin kapsadigr konulara iliskin daha 6zel bir dizenlemenin bulunmamasi durumunda,
(AT) 765/2008 Tuzugu, mevcut mevzuatla birlikte ve onun tamamlayicisi olarak uygulanacak-
tir. Benzer sekilde, (AB) 2019/1020 TuzUgu lex specialis esasina dayanmakta olup, Birlik uyum
mevzuatinda piyasa gdzetimi ve denetiminin belirli yénlerini ve uygulanmasini daha spesifik bir
sekilde dlizenleyen, ayni amaca yonelik 6zel hUkimler olmadigi stirece, bu TuzUk gecerli olacak-
tir ((AB) 2019/1020 Tuzugu Madde 2(1)). Mevcut mevzuatin Tuzik ile benzer hukimler icerdigi
durumlarda, hangi hilkmin daha 6zel nitelikte oldugunu belirlemek icin ilgili hiUkGmlerin bire bir
incelenmesi gerekecektir.

Genel anlamda, nispeten az sayida AB mevzuat metni akreditasyonla ilgili hikamler icermektedir,
dolayisiyla (AT) 765/2008 Tuizigundn bu alanda genel bir uygulama oldugu séylenebilir. Piyasa go-
zetimi ve denetimi alaninda (tclnc Glkelerden gelen driinlerin denetimini de kapsayan), bazi Birlik
uyum mevzuatinin (AB) 2019/1020 Tuzugu kapsamindaki konularla ilgili ¢esitli htikimleri olmasi
nedeniyle durum daha karmasiktir (6rnedin; tibbi cihazlara ve 6zel bir bilgi prosediri saglayan in
vitro tani amach tibbi cihazlara iliskin mevzuat). Codu durumda, Birlik uyum mevzuatindaki piyasa
gOzetimi ve denetimi htkamleri birbirini tamamlayici niteliktedir ve (AB) 2019/1020 TUzUgu hukim-
leri gecerliligini korumaktadir.

1.2.2.2 768/2008/AT sayili Karar

768/2008/AT sayili Karar, muhatabi olmayan ve dolayisiyla dogrudan veya dolayh olarak uygula-
nabilirligi olmayan, kendine 6zgl bir karar olarak nitelendiriimektedir. Karar, Avrupa Parlamentosu,
Konsey ve Komisyondan olusan U¢ AB kurumu arasinda siyasi bir taahhit olusturmaktadir.
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Bu, Karar hikUmlerinin Birlik hukukunda uygulanabilmesi icin, gelecekteki mevzuatta bu hikimle-
re expressis verbis (agik¢a) atifta bulunulmasi veya mevzuata dahil edilmesi gerektigi anlamina gelir.

Bahsedilen ¢ AB kurumu Urtine iliskin mevzuat olusturma streclerinde, kendilerini 768/2008/AT
sayill Karar hiktmleriyle bagli tutmakta ve sistematigin saglanmasi acisindan anilan diizenlemeye
basvurmaktadir. Bu nedenle, gelecekteki ilgili mevzuat tekliflerinin bahse konu Karar 1siginda ele
alinmasi ve Kararin iceriginden ayrilan yoénlerinin usuline uygun olarak gerekc¢elendiriimesi gereke-
cektir.

1.2.3 Sistemin uyumu

Bu alandaki AB yasama tekniklerinin evrimi asamalar halinde gerceklesmis, bazen paralel olsa da
konulari birbiri ardina ele alarak Yeni Yasal Cercevenin kabul edilmesiyle sonuclanmistir: 6zel ve
diger yasal gereklilikler, Grtn standartlari, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterligine iliskin
standartlar ve kurallarin yani sira akreditasyon, kalite yonetimi standartlari, uygunluk degerlendirme
yontemleri, CE isareti, akreditasyon politikasi ve son zamanlarda tc¢lnci Ulkelerden gelen Grlnlerin
denetimini de kapsayan PGD politikasi.

Yeni Yasal Cerceve tim sanayi sektorlerinde ve daha da 6tesinde (¢cevre ve saglik politikalarinda da
bazen bu unsurlara basvurulmaktadir) kullanilabilecek, AB mevzuatinin gerektirdigi takdirde, Grin
givenligi mevzuatina iliskin gdéz dnldnde bulundurulmasi gereken tim farkli unsurlari uyumlu ve
kapsamli bir sekilde bir araya getiren bir yasal arac niteligindedir.

Bu sistemde mevzuat, ilgili Grinlerin temel glivenlik 6zelliklerinin yani sira kamu koruma hedeflerinin
seviyelerini belirler, iktisadi isletmeciler icin yikamlulik ve gereklilikleri saptar, gerektiginde trinleri
veya kalite ydnetim sitemlerini degerlendiren G¢lnci taraf uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
yetkinlik dizeyini belirler, bunun yani sira bu kuruluslar icin denetim mekanizmalarini (bildirim ve
akreditasyon) belirler, uygunluk degerlendirmesi ydntemlerinden (imalat¢inin uygunluk beyanini da
iceren moduller dahil) hangilerinin makul oldugunu belirler ve son olarak tim yasal araclarin etkili ve
sorunsuz isleyisini saglamak icin piyasa gdzetimi ve denetimi mekanizmalarindan (icerde ve disarda)
hangilerinin uygulanabilecedini secer.

Tum bu farkli unsurlar birbiriyle baglantili, birlikte calisan ve birbirini tamamlayan sekilde AB kalite
zincirini olusturmaktadir. Uriiniin kalitesi, cogu durumda imalatin kaliteli olmasina baghdir; bu ise
pek cok durumda i¢ veya dis kuruluslar tarafindan yUrdtalen testlerin kalitesinden, uygunluk deger-
lendirme sirecinin kalitesinden, kuruluslarin ve bunlarin denetiminin kalitesinden, bildirim ve akredi-
tasyon kalitesinden etkilenmekte olup, en nihayetinde tim sistem G¢lnct Ulkelerden gelen Urlnlerin
denetimi ile piyasa gdzetim ve denetiminin kalitesine baghdir.

Sistemin tim unsurlari, AB Urln gtvenligi ile piyasa gdzetimi ve denetimi mevzuatinin herhangi bir
boliminde su veya bu sekilde ele alinmahdir. Bir unsur eksik veya zayifsa, bu durum tim ‘kalite
zincirinin’ gticind ve etkinligini tehlikeye sokacaktir.

20 «Kalite» kelimesi, Birlik uyum mevzuatinin hedefledigi giivenlik dizeyini ve diger kamu politikasi hedeflerini belirtmek icin

kullanilmaktadir. Farkli Griin kalitesi seviyeleri arasinda ayrim yapilmasina olanak saglayan ticari baglamda ‘kalite’ kelimesinin
anlamiyla karistiriimamalidir.
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1.3 > Genel Uriin Giivenligi Direktifi

Genel Grlin givenligine iliskin 2001/95/AT sayili Direktif?(GUGD), sektdre 6zgii AB uyum mevzuat
kapsaminda yer almayan tim gida disi tiketici Grtnleri icin AB genelinde Grtn glvenligini saglamayi
amaclamaktadir. GUGD ayrica bazi acilardan sektér mevzuatinin hikiimlerini de tamamlamaktadir.
Bu nedenle GUGD, AB’deki tiim gida disi tiketici Grtnlerinin glvenli olmasini sadlayan bir gliven-
lik agi saglar. GUGD’nin temel hikmu, imalatcilarin piyasaya yalnizca givenli Uriinler arz etmekle
yUkimlU olmalaridir. GUGD ayrica, yiksek dizeyde tiketici sagligi ve giivenligi korumasini garanti
etmeyi amaclayan piyasa gdzetimi ve denetimi hikimleri de belirlemistir.

GUGD, gida haric olmak tizere tehlikeli Grinlere iliskin Uye Devletler ile Komisyon arasinda hizl bilgi
akisini saglamak Uzere “Hizli Uyari Sistemi” (RAPEX) mekanizmasini kurmustur. AB Hizli Uyari Siste-
mi, belirlenen tehlikeli Grlnlerin tim i¢c Pazardan hizla kaldiriimasini saglar. Uluslararasi anlasmalara
tabi olarak ve bu anlasmalarda tanimlanan Birlik ile G¢tncl Ulkeler arasindaki idari dizenlemeler
cercevesinde, secilen RAPEX bildirim verileri AB Uyesi olmayan Ulkeler ile de paylasilabilmektedir.

GUGD Komisyona, cesitli Uye Devletlerde tiiketicilerin saglik ve gtivenligine yénelik ciddi Grin riskle-
ri olmasi durumunda, “acil énlemler” adi verilen Birlik genelinde etkili gecici 6nlemler alma yetkisini
vermektedir. Belirli kosullar altinda Komisyon, Uye Devletlerin tiketicilerin saghgi ve givenligi icin
ciddi bir risk olusturan bir Grinln piyasaya arzinin kisitlamasini veya engellemesini gerektiren resmi
bir Karar (bir yil gecerli, ancak ayni sire i¢in yenilenebilir) yayimlayabilir.

30 Haziran 2021 tarihinde Komisyon, GUGD’nin yerini alacak yeni bir Genel Urlin Givenligi Tuz{-
gu?? dnerisini kabul etmistir.

1.4 - Uriin Sorumluluguna iliskin Mevzuat

Urin sorumluluguna iliskin 85/374/AET% sayili Direktif, kusurlu Urinln yaralanan kisiye fiziksel
ya da maddi zarar verdigi durumlarda imalatciya kusursuz sorumluluk verdigi kati bir kusursuz so-
rumluluk sistemi olusturmaktadir. Zarar gdéren Kisinin zarari, kusuru ve kusur ile zarar arasindaki
nedensellik iliskisini ispat etmesi sartiyla imalatci, Griinindeki bir kusurun neden oldudu zarardan
sorumludur. Direktif, kusurlu bir Griin nedeniyle yaralanan kisilere Direktifte atifta bulunulan tirden
zararlar icin tam ve uygun bir tazminat ddenmesini amaclamaktadir. Direktif, AB trln glvenligi
mevzuati kapsaminin dnemli bir unsurudur. imalatcilara yasal kesinligin yani sira buna uymalari icin
tesvikler vererek Urlin glvenligi mevzuatini destekler.

Urlin sorumluluguna iliskin Direktif, Uye Devletlerin sorumluluga iliskin herhangi bir baska mevzuati
yUrdrlikten kaldirmasini gerektirmez. Bu badlamda, Direktifin dnceligi, sorumluluga iliskin mevcut
ulusal kurallara eklemeler yapmaktadir. Davanin acilacadi yasal temeli secmek magdura kalmistir.

21 RGL11,151.2002, s. 4.

22 nttps://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-

product-safety_en
z Uye Devletlerin kusurlu trtinlere iliskin yukumlulikleri ile ilgili yasa, ydnetmelik ve idari hikiimlerinin yakinlastiriimasina

iliskin 25 Temmuz 1985 tarihli ve 85/374/AET sayili Konsey Direktifi (RG L 210, 7.8.1985, s. 29).
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1.5 Rehberin Kapsami

Bu Rehber, sanayi trtnleri olarak da anilan gida disi ve tarim disi Grdnleri veya tiketici ya da profes-
yonellerin kullanimindaki Grinleri ele almaktadir. Bu drtnleri konu eden drdnlere iliskin diizenleme-
ler, isbu Rehberde Birlik uyum mevzuati, sektérel Birlik uyum mevzuati ya da Birlik uyum dizenle-
meleri olarak gecmektedir.

Yeni Yasal Cerceve bir dizi yasal belgeden olusmaktadir. Ozellikle 768/2008/AT sayil Karar, cesitli
kamu yararlarini ele alan Grdnle ilgili Birlik uyum mevzuatinda kismen veya tamamen uygulanan
unsurlari icermektedir. Rehber, Yeni Yasal Cercevede? belirtilen hikiim ve kavramlarin uygulan-
masinin yani sira (AB) 2019/1020 Tuzlgune gdre piyasa gbzetimi ve denetimi hikimlerinin genel
uygulamasi icin yol gdstermektedir. Uriine 6zel sapmalar veya hikimler oldugunda, Rehber, hemen
hemen tim sektorel Birlik uyum mevzuati icin mevcut olan sektdrel rehberlere atifta bulunur.

Bu Rehber, Yeni Yasal Cercevenin farkli unsurlarini ve piyasa gdzetimi ve denetimini ayrintili olarak
aciklamay! ve mevzuatin dizgln bir sekilde uygulanmasi ve dolayisiyla saglhk ve glvenlik, tiketi-
cilerin korunmasi, ¢evrenin korunmasi ve kamu gtivenligi gibi kamu yararlarinin korunmasinin yani
sira iktisadi isletmeciler icin i¢c pazarin diizgln isleyisini saglayarak sistemin daha iyi anlasiimasina
katkida bulunma amacini tasimaktadir. Ayrica Rehber, mevcut mevzuati netlestirerek ve bodylece
daha kapsamli, tutarl ve orantili mevzuatin gelistiriimesine katkida bulunacak sekilde Komisyonun
daha iyi dizenleme politikasinin hedeflerine katki saglamaktadir.

Rehberde yer alan her bir bolim, bélimlerin birbiriyle baglantili oldugu ve tek basina degerlendi-
rilmemesi gerektigi g6z 6ninde bulundurularak, genel altyapi ve yukarida belirtilen aciklamalarla
baglantili olarak, okunmalidir.

Bu Rehber dncelikle asagida yer alan Birlik mevzuatiyla ilgilidir:

= Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasi (2011/65/
AB sayili Direktif)

= Gaz yakan cihazlar ((AB) 2016/426 Tuzugu)

= Enerjiile ilgili Griinler icin cevreye duyarli tasarim gereklilikleri (2009/125/AT sayili Direktif ve bu
Cerceve Direktif kapsaminda kabul edilen belirli Griin gruplarina iliskin tim uygulama Ttzlkleri)

= Basit basincli kaplar (2014/29/AB sayili Direktif)
= Oyuncak guvenligi (2009/48/AT sayil Direktif)

= Belirli gerilim sinirlari icinde kullaniimak Gzere tasarlanmis elektrikli ekipman (2014/35/AB sayili
Direktif)

= Makinalar (2006/42/AT sayili Direktif)

= Elektromanyetik uyumluluk (2014/30/AB sayil Direktif)

= QOlcl aletleri (2014/32/AB sayili Direktif)

= Otomatik olmayan tarti aletleri (2014/31/AB sayili Direktif)
= Kablolu tasima tesisati ((AB) 2016/424 Tuzugu)

= Radyo ekipmani (2014/53/AB sayil Direktif)

= Tibbi cihazlar (26 Mayis 2021 tarihi itibariyle 90/385/AET ve 93/42/AET Direktiflerinin yerine
gecen (AB) 2017/745 Tuzugu)

24 768/2008/EC sayili Karar ve (AT) 765/2008 sayili Tuzuk.
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= Vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (98/79/AT Direktifi, 26 Mayis 2022 tarihi itibariyle
(AB) 2017/746 sayili Tuzugu ile degistirilecektir)

= Basincli Ekipmanlar (2014/68/AB sayili Direktif)

= Tasinabilir Basincl Ekipmanlar (2010/35/AB sayili Direktif)

= Aerosol Kaplar (degistirildigi sekliyle 75/324/AET sayili Direktifi)
= Asansorler (2014/33/AB sayili Direktif)

= Gezi tekneleri (2013/53/AB sayili Direktif)

= Muhtemel patlayici ortamda kullanilan techizat ve koruyucu sistemler (2014/34/AB sayil Direktif)
= Sivil kullanim amacli patlayicilar (2014/28/AB sayili Direktif)

= Piroteknik (2013/29/AB sayili Direktif)

= Lastiklerin Etiketlenmesine Iliskin Tuzik ((AB) 2020/740 Tuzig)
= Kisisel koruyucu donanim ((AB) 2016/425 Tuzugu)

= Gemi techizati (2014/90/AB sayili Direktif)

= Acik alanda kullanilan techizat tarafindan olusturulan cevredeki gurultl emisyonu (2000/14/AT
sayili Direktif)

= Karayolu disinda kullanilan hareketli makineler tarafindan olusturulan emisyon ((AB) 2016/1628
Tuzugu)

= Enerji etiketlemesi ((AB) 2017/1369 Tuzugu ve bu Cerceve Tuzuk kapsaminda kabul edilen ve
(AB) 2017/1369 Tuzugunden dnceki 2010/30/AB Direktifi kapsaminda kabul edilen belirli Grin
gruplarina yénelik tim yetki verilmis TazUkler)

= GUbreleme Grtnleri ((AB) 2019/1009 Tuzugd)

= insansiz hava araclari sistemleri (dronlar) (Delegasyonu (AB) 2019/945/AB sayili Komisyon Ti-
zugu)

Bununla birlikte, bu Rehberin kapsadigi unsurlar, yukarida listelenen urtnlerin 6tesine gecen diger
Birlik uyum mevzuati ile iliskili olabilir. Bu 6zellikle Rehberdeki cesitli tanimlar ve diger Birlik uyum
mevzuatinin ayni tanimlara veya kavramlara dayandigdi standardizasyon, uygunluk degerlendirmesi,
akreditasyon ve piyasa gdzetimi ve denetimi ile ilgili bolumler icin gecerlidir. Ozellikle, piyasa g6-
zetimi ve denetimine iliskin 7. bolim, (AB) 2019/1020 Tuzugunin Ek Tinde yer alan mevzuatla ilgili
olacaktir. ilgili mevzuatin daha genis bir listesi EK 1’de verilmistir.

Rehber asagida yer alan mevzuati kapsamaz:

= Genel Urlin Glivenligi Direktifi®. Avrupa Birligi Hizli Bilgi Sistemi ‘RAPEX’in ydnetimine iliskin
rehberler 2018 yilinda kabul edilmistir (RAPEX Rehberleri)?,

= Motorlu tasitlar, yapi malzemeleri, REACH ve yukaridaki listede yer alan mevzuatin disindaki
diger kimyasallara iliskin Birlik mevzuati veya piyasa gozetimi ve denetimi dahil olmak Uzere
yukarida belirtilen genel hususlar,

= (Gida ile temas eden malzemelerin kimyasal glivenligi de dahil olmak Gzere Birlik gida mevzuati.

25 Bununla birlikte, ikinci el trtinler gibi belirli durumlarla ilgili olarak GUGD'e referanslar vardir.

26 Genel Gran glvenligi ve bildirim sistemine iliskin 2001/95/AT Direktifinin 12. Maddesi kapsaminda olusturulan Avrupa
Birligi Hizli Bilgi Sistemi 'RAPEX'in yonetimi icin rehber ilkeleri belirleyen 8 Kasim 2018 tarihli ve (AB) 2019/417 sayili Komisyon
Uygulama Karari (RG L 73, 15.3.2019, s. 121).
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URUNLERE ILISKIN BIRLIK UYUM
MEVZUATI NE ZAMAN UYGULANIR?

2.1 > Uriin kapsami

= Birlik uyum mevzuati, Uriin Birlik piyasasina arz edildiginde ve nihai kullaniciya ulasana
kadar piyasada bulundurulmasini olusturan muteakip tim islemlerde uygulanir.

= Birlik uyum mevzuati her turld satis igin gegerlidir. Bir katalogda veya elektronik ticaret
yoluyla sunulan bir Grtin, katalog veya internet sayfasindaki teklifini Birlik pazarina yon-
lendirdiginde ve bir siparis ve nakliye sistemi icerdiginde, Birlik uyum mevzuatina uygun
olmalidir.

= Birlik uyum mevzuati, yeniimal edilen Grtnler i¢in oldugu kadar, Birlik pazarina ilk kez gir-
diklerinde tUglncu bir tlkeden ithal edilen kullanilmis ve ikinci el Urinler igin de gegerlidir.

= Birlik uyum mevzuati, her bir mevzuatin kapsaminda tanimlanan sekilde nihai Grtnlere
uygulanir.

= QOrijinal performansini, amacini veya turinu degistirmeyi amaglayan onemli degisikliklere
veya revizyonlara tabi tutulan bir iiriin, yeni bir iiriin olarak kabul edilebilir. Uriindeki de-
gisiklikleri gerceklestiren kisi daha sonra ilgili yikimliliiklere sahip imalatgi olarak kabul
edilir.

Birlik uyum mevzuati, piyasaya arz edilmesi (ve/veya hizmete sunulmasi?’) amaclanan Urinlere uy-
gulanir®, Ayrica, Birlik uyum mevzuatl, Griin piyasaya arz edildiginde (veya hizmete sunuldugunda)
ve nihai kullaniciya ulasana kadar piyasada bulundurulmasini olusturan muteakip tim islemlerde

27 Bazl Birlik uyum mevzuati ‘hizmete sunma’ (6rnedin asansorler) veya ‘kendi kullanimrni (6rnegin imalatcinin kendisi

tarafindan kullanilacak makinalar) da, ‘piyasaya arz’ ile esdeger olarak kapsar.

28 Gemi techizatina iliskin 2014/90/AB sayill Direktif, hem piyasaya arz hem de bir AB Uye Devletinin bayragini tasiyan bir
geminin glivertesine yerlestiriimesine atifta bulunmaktadir, bkz. Madde 6.
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uygulanir?® 30, Halen dagitim zincirinde olan bir Grln, yeni bir Grtin oldugdu stirece Birlik uyum mev-
zuatinin yikamlaltklerine tabidir®. Urlin nihai kullaniciya ulastiginda artik yeni bir Grin olarak nite-
lendirilmez ve bu Urline artik Birlik uyum mevzuati uygulanmaz. Bu durum, nihai tiketiciye ulasmis
ve risk arz eden (6rnegdin geri cagirma) Urinlerde oldugu Uzere, Grindn piyasaya arz edildigi sirada
yUrarlukteki Birlik uyum mevzuatina veya uygulanabilecek herhangi bir piyasa gozetim ve denetimi
Onlemine gére amaclandidi sekilde kullanildiginda sunmasi gereken glivenlik veya diger kamu yarari
koruma duzeyine halel getirmez.

Nihai kullanici, Birlik uyum mevzuati kapsaminda yUkumllkleri olan iktisadi isletmecilerden biri de-
gildir. Ornegin; nihai kullanicinin Grine iliskin herhangi bir eylemi veya islemi Birlik uyum mevzuati-
nin konusu degildir. Ancak, boyle bir eylem veya islem, 6zellikle ulusal dlizeyde baska bir diizenleyici
rejime tabi olabilir.

Urtin, piyasaya arz edildigi (veya hizmete sunuldugu) tarihte yirirlikte olan yasal gerekliliklere
uygun olmak zorundadir.

Birlik uyum mevzuati, uzaktan satis ve elektronik yollarla satis da dahil olmak Gzere her tirli tedarik
sekli icin gecerlidir. Bu nedenle, satis yéntemi ne olursa olsun Birlik piyasasinda bulundurulmasi he-
deflenen Urlnlerin ilgili mevzuatina uygun olmasi zorunludur.

Bir katalogda veya elektronik ticaret yoluyla sunulan, Birlik piyasasina arz edilmesi amaclanan bir
Urlin, katalog veya internet sitesindeki teklif Birlik pazarini hedefliyorsa ve bir siparis ve nakliye sis-
temi iceriyorsa, Birlik uyum mevzuatina uymak zorundadir®. internet tizerinden veya diger mesafeli
satislar yoluyla satisa sunulan Grtnler, teklifin Birlik icindeki nihai kullanicilari hedef almasi halinde
piyasada bulundurulmus sayilir. Bir iktisadi isletmecinin faaliyetlerini herhangi bir sekilde bir Uye
Devlete yonlendirdigi durumda, bir satis teklifinin Birlik’teki nihai kullanicilari hedef aldidi kabul edi-
lir. Bir teklifin Birlik’teki nihai kullanicilari hedefleyip hedeflemedigini belirlemek icin duruma gore bir
analiz yapiimalidir3s,

Birlik uyum mevzuati yeni imal edilmis Grlnlerin yani sira, Birlik pazarina ilk defa giris yapan ve G¢ln-
cU Ulkelerden ithal edilen, elektrik veya elektronik atiklarin yeniden kullaniminin hazirlanmasindan

2% piyasaya arz, piyasada bulundurma ve hizmete sunma icin Boliim 2.2, 2.3 ve 2.5% bakiniz.

30 Avrupa Parlamentosu ve Konseyin 20 Mayis 2019 tarihli, (AB) 2017/2394 sayili Tuzugu ve 2009/22/AT sayili Direktifi
degistiren ve 1999/44/AT sayili Direktifi yurtrltkten kaldiran, Grln satisi sdzlesmeleriyle ilgili belirli hususlara iliskin (AB)
2019/771 Direktifi bu Rehberin ilgi alani disindadir. Bu direktife gére, AB icindeki tiiketici Grlnleri saticilari, bir sézlesme ile
rtinlerin tesliminden itibaren iki yil siireyle Griinlerin uygunlugunu garanti etmekle yikamltdar. Uriinlerin satis sézlesmesine
uygun olarak teslim edilmemesi durumunda tlketiciler, Grindn onarilmasini, dedistirilmesini, fiyatinin disurtlmesini veya
sozlesmenin feshedilmesini talep edebilir. Tuketiciye karsi sorumlu olan nihai satici, is iliskileri kapsaminda imalatciyr da
sorumlu tutabilir.

31 Bkz. boltim 3.4 Dagiticl.
32 By, arand teklif eden iktisadi isletmecinin, Grtntn gecerli gerekliliklere uygun olduguna dair kanit sunacak veya bu tir
bilgilerin temin edilmesini saglayacak, bir diger deyisle bir piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun talebi tGzerine teknik
dosyay! sunacak bir konumda olmasi gerektigi anlamina gelir.

33 (AB) 2019/1020 TGzU§Uunln 6. maddesine ve 15. gerekcgesine bakiniz.
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kaynaklanan Urlnler dahil olmak Gzere kullaniimis ve ikinci el Grtnlere de uygulanir® 3>, Bu hukim,
mevzuatin yUrrlige girmesinden 6énce imal edilmis olsa dahi, G¢lncl bir Ulkeden ithal edilen kulla-
nilmis ve ikinci el GrGnler icin de gecerlidir.

Birlik piyasasinda bulunan ve tlketicilere arz edilen kullaniimis ve ikinci el Grlinler, antika olarak veya
kullanilmadan &nce onarilacak veya yenilenecek Urlnler olarak tedarik edilmedikce ve tedarikgi Gra-
nd tedarik ettigi kisiye bu konuda acik¢a bilgi vermedikge, ilgili sézlesmede bedelli olsun ya da olma-
sin piyasada bulunduklarinda veya kullanima sunulduklarinda GUGD (GUGD madde 2(a)) kapsamina
girerler. GUGD uyarinca, Ureticiler piyasaya yalnizca giivenli Grinler arz ettiklerinden emin olmalidir.

Birlik uyum mevzuatinda Uriin kapsami

Birlik uyum mevzuati, her bir Birlik uyum mevzuati kapsaminda tanimlandigi sekilde, nihai Grlnlere
uygulanir. Ancak, trtn kavrami farkl Birlik uyum mevzuati kapsami altinda degisiklik gdstermek-
tedir. Mevzuatin kapsadidi nesneler, drnedin Urlnler, ekipman, aparatlar, cihazlar, aletler, techizat,
malzemeler, takimlar, bilesenler veya glvenlik bilesenleri, Uniteler, baglanti parcalari, aksesuarlar,
sistemler veya kismen tamamlanmis makineler olarak adlandirilir. Bu nedenle, ilgili Birlik uyum mev-
zuatl kapsaminda, bilesenler, yedek parcalar veya alt takimlar nihai Grin gibi degerlendirilebilir ve
nihai kullanimlart montaj veya nihai bir trtn ile birlestirilmeleri seklinde olabilir. E§ger durum buy-
sa, bu tdr Grunler, Birlik piyasasina arz edildikleri (ve/veya hizmete sunulduklar) diger bir anlatimla,
Birlik piyasasinda dagitim, tiketim veya kullanim icin ilk kez tedarik edildikleri zaman ydrarlikte
olan mevzuata uygun olmalidir. Baska bir tGrtn iceren nihai bir Grn Birlik piyasasina arz edildiginde,
imalatcl, birlestirilmis Urinun yUrrlikteki mevzuata uygunlugundan sorumludur. Nihai Granin ima-
latcisi, uygunluk beyanini, uygunluk dederlendirmesini ve Urdndn dokimantasyonunu olusturmak
icin birlestirilmis Grintn uygunluk degerlendirmesini esas alabilir.

Daha 6zel hikimler olmadikca, Birlik uyum mevzuati, kendi kapsaminda tanimladigi Grdnlere, kulla-
nima hazir veya montaja yonelik tedarik edilip edilmemesine bakilmaksizin uygulanir.

UrGn0n belirli bir Birlik uyum mevzuati®® 3 kapsaminda olup olmadigini dogrulamak imalatcinin so-
rumlulugundadir.

Her biri ilgili mevzuatina uygun olan birlestirilmis Grin ve parcalar, her zaman bir bitin olarak bir
AB uyum mevzuatina uymasi gereken bir nihai Griin teskil etmezler. Ancak; bazi durumlarda ayni kisi
tarafindan tasarlanan veya birlestirilen Grtin ve parcalari tek bir nihai Grtn olarak gérilmektedir ve
ilgili mevzuatina uygun olmasi gerekmektedir. Ozellikle, birlestirilmis Grinin imalatcisi birlestirilecek
UrtGne uygun parcalari secmek, parcalari ilgili mevzuat hilkimlerine uygun olarak bir araya getirmek
ile montaja iliskin mevzuat, AB Uygunluk Beyani ile CE isareti gerekliliklerinden sorumludur. Bilesen-

34 Birlik uyum mevzuati, bu Granler Birlik piyasasina arz edilmeyecek ve/veya hizmete sunulmayacaksa, AB (iyesi olmayan
bir devletin gerekliliklerini karsilayacak drtnlerin imalatini yasaklamaz. Birlik uyum mevzuati, ilgili Birlik uyum mevzuatinin
gerekliliklerini karsilamayan GrUnlerin, bu tar Grinlerin Birlik pazarinda piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasi (6rnegin
ic pazarda rafine edilmis/islenmis/birlestiriimis) amaclanmiyorsa ancak AEA disina ihra¢ edilecekse, ithalatini yasaklamaz.

35 Bu baglamda Birlik, ABIA’nin 34. ve 36. Maddelerine gére kullanilmis ve ikinci el triinlerin serbest dolasiminin gerceklestigi

mevcut Uye Devletler olarak distntimelidir.

36 Bazi durumlarda ilk imalatcinin sorumluluklari baska bir Kisi tarafindan tstlenilir, bakiniz Bolim 3.

37 igili Birlik uyum mevzuati kapsami disinda kaldiginda, servis parcalari veya bakim veya onarim amacli bilesenler gibi diger

Grtnlere entegre edilmek Uzere tiketicilere yonelik Grtnler olarak ayri olarak sunulan ve pazarlanan yedek parca veya parcalar,
yine de GPSD’de belirtilen genel glivenlik gerekliliklerine uygun olmalidir.
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ler ile parcalarin CE isaretli olmasi nihai Griinin de otomatik olarak uygun oldugunu garanti etmez.
imalatcilar, bilesen ve parcalari nihai Griinin de uygun olacadi sekilde secmek zorundadir. imalatci
her durumda birlestirilmis Grln ve parcalarin ilgili mevzuata gore tek bir nihai triin olarak degerlen-
dirilmesi gerekip gerekmedigi hususunu dogrulamalidir.

Ayni pakette, tek bir nihai Grin olusturmayan ancak birlikte islev gérmesi amaclanan iki veya daha
fazla nihai Urlin varsa, kombinasyonu pazarlayan imalatci, kombinasyondaki Urdnlerin birlikte kulla-
nilmasindan dogabilecek risklere iliskin bilgi vermelidir.

Uriinlerde onarim ve modifikasyonlar

Urtinler piyasaya arz edildikten sonra émir uzatma sireclerine tabi tutulabilir. Bu islemlerin bazi-
lar1 UrinG orijinal durumuna déndirmeyi veya eski haline getirmeyi amaclarken, bazilari da trtinde
onemli degisiklikler yapilmasi anlamina gelebilir.

Kullanildiktan sonra énemli degisikliklere veya revizyona tabi tutulan bir Grln, asagidaki durum-
larda yeni bir Griin olarak kabul edilmelidir: i) ilk risk degerlendirmesinde dngérilmeksizin orijinal
performansi, amaci veya tirt degistirilmisse; ii) ilgili Birlik uyum mevzuatina goére tehlikenin niteligi
degismisse veya risk seviyesi artmissa ve iii) Urlin piyasada bulunduruluyorsa (veya ilgili mevzuatin
hizmete sunmayi da kapsadigi durumlarda, hizmete sunulduysa). Bu hususlar, duruma gére ve 6zel-
likle mevzuatin amaci ve s6z konusu mevzuatin kapsadigi Urdn trleri gdz dninde bulundurularak
degerlendirilmelidir.

Degistirilmis bir Grtin® yeni bir Grtin olarak kabul ediliyorsa, piyasada bulunduruldugunda veya hiz-
mete sunuldugunda ilgili mevzuat hikiimlerine uygun olmalidir. Bu, ilgili mevzuatta belirtilen uygun-
luk degerlendirme ydntemi uygulanarak dogrulanmalidir. Ozellikle, risk dederlendirmesinde, degis-
tirilmis GrinUn yeni bir Grln olarak degerlendirilmesi gerektigi tespit ediliyorsa, dedistirilmis Grindn
gecerli temel gerekliliklere uygunlugu yeniden degerlendirilmeli ve dnemli degisikligi gerceklestiren
kisi, 6rnegin teknik dosyanin hazirlanmasi, bir AB Uygunluk Beyani diizenlenmesi ve Grtne CE isare-
tinin ilistirilmesi gibi ilk imalatci ile ayni gereklilikleri yerine getirmelidir.

Her haltkarda, ilk imalatcidan farkli bir gercek veya tizel kisinin adi veya tescilli ticari markasi al-
tinda satilan degistirilmis bir Grin, yeni olarak kabul edilmeli ve Birlik uyum mevzuatina tabi olma-
hdir. Urtinde &énemli degisiklikler yapan kisi, Grinin ilgili Birlik uyum mevzuatina gére yeni bir Urln
olarak kabul edilip edilmeyecegini dogrulama sorumlulugunu tasimaktadir. Eger Urln yeni olarak
kabul edilirse, bu kisi ilgili yakimlaltkleri yerine getirecek sekilde imalat¢i stattstnd alir. Ayrica,
ardndn yeni bir Grin oldugu sonucuna variimasi durumunda, Urin piyasada bulundurulmadan énce
tam uygunluk degerlendirmesinden gecirilmeli ve yeni imalat¢inin adi ve iletisim adresi Grin Gzerin-
de belirtilmelidir. Diger taraftan, teknik dosya, degisikligin ilgili mevzuatin gerekliliklerini etkiledigi
6lcide glncellenmelidir. Degisiklikten etkilenmeyen yonlerle ilgili olarak testleri tekrarlamak ve yeni
belgeler olusturmak gerekli degildir. Teknik dosyanin tim unsurlarinin glincellenmesi gerekmedigini
gostermek, Grdn Gzerinde degisiklik yapan veya yaptiran gercek veya tlzel kisinin sorumlulugunda-
dir. Urtinde degisiklik yapan veya yaptiran gercek veya tiizel kisi, mevcut testler ve teknik dosyayi
kullansa bile, degistirilen Grindn uygunlugundan ve uygunluk beyani diizenlenmesinden sorumlu-
dur.

38 Tibbi cihazlar mevzuatinda ‘tamamen yenilenmis’ terimi tanimlanmistir (Madde 2(31)). ‘Tamamen yenilenmis’ triinler yeni
Grtnlere benzetilir.
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Yeni Grtn olarak kabul edilmeden onarilan (6rnegin bir kusurun ardindan) Urlnlerin, orijinal Grinin
mevzuatin ylrarlige girmesinden dnce veya sonra piyasaya arz edilmis olup olmadigina bakiimaksi-
zin yeniden uygunluk degerlendirmesinden gecmesine gerek yoktur. Bu husus, Griin onarim islemleri
icin gecici olarak Ucincl bir Ulkeye ihrac edilmis olsa bile gecerlidir. imalatcilarin, bazi Grinler icin
onarimlari gercgeklestirmek icin diger G¢lncU taraflara ve belirli bir minimum sire icin yedek parca
saglamalari gerekir®. Bu tir onarim islemleri genellikle, kusurlu veya asinmis bir parcanin orijinal
parcayla ayni veya en azindan benzer bir yedek parca ile degistiriimesiyle (6rnegin, teknik ilerleme
nedeniyle degisiklikler yapilmis olabilir veya eski parcanin tGretimi durdurulmus olabilir), kartlarin ya
da bilesenlerin veya alt parcalarin degdistiriimesiyle gerceklestirilebilir. Eger orijinal Grindn parcalari
teknik gelismeler sonucu daha iyi performans saglayan yedek parcalar ile degistirilirse (amaclanan
kullanim, performans araligi ve tasarim asamasinda orijinal olarak tasarlanan bakim kapsaminda), bu
Urn Birlik uyum mevzuati kapsaminda yeni Urln olarak degerlendirilmez. Bu nedenle, esas olarak
bakim islemleri Birlik uyum mevzuatinin kapsami disinda tutulmaktadir. Bununla birlikte, Grintn ori-
jinal tasarimi asamasinda 6ngorilen kullanim amaci ve bakim hususlari dikkate alinmahdir#°.

Yazilim

Yazilim ginimuzde drunlerin isleyisi icin temel niteliktedir. Tibbi cihaz ve in vitro tani amaclh tibbi
cihazlar mevzuatina gore, kendine has belirli 6zellikleri gdsteren yazilimlar, tibbi cihaz veya in vit-
ro tani amacli tibbi cihaz olarak kabul edilmektedir®. Birlik uyum mevzuatinin belirli kisimlari a¢ik¢a
Urtine entegre edilmis yazilima atifta bulunmaktadir*2.

ik risk degerlendirmesinin bir parcasi olarak, nihai Griiniin imalatcisinin, piyasaya arz aninda o Uriine
entegre edilmis yazilimin risklerini ngdrme yukimluliga vardir. Uriin giivenligi kavrami, yalnizca
mekanik, kimyasal, elektriksel riskler degil, ayni zamanda siber risklerin gtvenlikle ilgili yonleri ve
cihazlarin baglantisinin kesilmesiyle ilgili riskler de dahil olmak lGzere Urlinden kaynaklanan her trld
riske karsi korunmay!i kapsatr.

Yazilim guncellemeleri veya onarimlari, halihazirda piyasaya arz edilmis bir GrinU gecerli gerekli-
liklere uygunlugunu etkileyecek sekilde degistirmemeleri kosuluyla bakim islemlerine dahil edile-
bilir. Fiziksel onarimlar veya degisikliklerde oldugu gibi, bir Griin asagidaki durumlarda bir yazilim
degisikligi ile 6nemli dlcide degistiriimis olarak kabul edilmelidir: i) yazihm gincellemesi Grdndn
orijinal amaclanan islevlerini, tipini veya performansini degdistirirse ve bu ilk risk degerlendirmesinde
ongorilmemisse; ii) yazilim glncellemesi nedeniyle tehlikenin niteligi degdistiyse veya risk seviyesi
arttiysa; ve iii) Grln piyasada bulunduruluyorsa (veya ilgili mevzuat hizmete sunmayi da kapsiyorsa
ve hizmete sunulduysa).

39 2009/125/AT Direktifi uyarinca 1 Ekim 2019 tarihinde kabul edilen bir dizi Komisyon Tuizuga, belirli Griin kategorileri icin
(6rnegin; ev tipi bulasik makineleri, sogutma cihazlari, ev camasir makineleri ve ev tipi camasir kurutma makineleri, elektronik
ekranlar) yedek parcalarin belirli bir stire boyunca mevcut bulunmasini gerektirmektedir.

40 jsyerinde kullanilan trdinler icin isveren, is ekipmaninin uygun ve gtvenli olmasini ve onarilan makinelerin orijinalinden

daha az glvenli olmamasini saglamak icin gerekli tim énlemleri almalidir. B6Iim 3.5’e bakin.

41 Bkz. Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 Tuzugunun 2(1). maddesi ve 19. gerekcesi ve in vitro tani amacli tibbi cihazlara

iliskin (AB) 2017/746 TuzGgunun 2(1). maddesi ve 17. gerekgesi.

42 (")rnegin, 2006/42/AT Makina Direktifi (Ek I, Bolim 1.2.1), kontrol sisteminin yazilimindaki bir arizanin tehlikeli durumlara
yol acmamasini gerektirir. 2014/32/AB sayili Olcii Aletleri Direktifi, metrolojik 6zellikler icin kritik olan yazilimlarin bu sekilde
tanimlanmasini ve glvence altina alinmasini ve 6lciim 6zellikleri icin kritik olan yazilimlarin bozulmaya karsi korunmasini
gerektirir (Ek I, Bélim 8). Yazilima iliskin hususlar 2014/53 Direktifinde de (Radyo Ekipmani Direktifi) dikkate alinmaktadir.
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2.2 ~ Piyasada Bulundurma®*

= Bir trdniln ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiketim veya
kullanim icin Birlik piyasasina saglanmasina piyasada bulundurma denir.

= Piyasada bulundurma kavrami her bir tekil Grune iliskindir.

Bir Grindn, ticari bir faaliyet yoluyla bedelli ya da bedelsiz olarak dagitim, tiiketim veya kullanim icin
Birlik piyasasina saglanmasina piyasada bulundurma denir“4. Bu tlr bir saglama, halihazirda imal
edilmis Grunlerin Birlik piyasasina fiili olarak saglanmasi ile sonuclanabilecek her tiirlG dagitim, tike-
tim veya kullanim teklifini icerir (6rnedin satin alma daveti, reklam kampanyalari).

Urtintn ancak Birlik piyasasinda nihai kullanim icin saglanmasi durumunda Birlik piyasasinda bu-
lunduruldugu kabul edilir. Ancak bu her durumda birtakim 6lcUtlerin incelenmesini gerektirir; arzin
duzenliligi, rindn ozellikleri, tedarik¢inin amaci vb. Kural olarak, hayir kurumlari ve amatérler ta-
rafindan gerceklestirilen daimi olmayan arzlar, isle ilgili durum baglaminda degerlendiriimeyecektir.
Nihai Grtnd Birlik pazarinin disina ihra¢ etmek amaciyla Urtnlerin saglanmasi (ister tekrar dagitim
icin ister nihai bir Griine dahil etmek icin veya daha fazla isleme veya gelistirme icin olsun), piya-
sada bulundurma olarak kabul edilmez. Ticari faaliyet, GrlUnlerin isle ilgili bir baglamda saglanmasi
olarak anlasiimaktadir. Kar amaci gttmeyen kuruluslar, bdyle bir baglamda faaliyet géstermeleri
durumunda ticari faaliyet yUrtttyor olarak kabul edilebilirler. Bu husus, tedariklerin dtzenliligi, Gr-
ndn 6zellikleri, tedarikcinin niyetleri vb. dikkate alinarak duruma gére degerlendiriimelidir. Prensip
olarak, hayir kurumlari ve hobi sahipleri tarafindan ara sira gerceklestirilen tedarikler ticari kapsamda
degerlendirilmezler.

“Kullanim”, makul olarak éngérilebilen kosullar altinda imalat¢i tarafindan tanimlanan sekilde GrU-
ndn kullanim amacini ifade eder. Genellikle bu, Grinin nihai kullanimidir.

Piyasada bulundurma kavraminin Birlik uyum mevzuatinda oynadigi merkezi rol, tedarik zincirindeki
tim iktisadi isletmecilerin izlenebilirlige iliskin yikUimlutldklerinin olmasi ve Birlik piyasasinda yalniz-
ca uygun drtnlerin dolasiminin saglanmasina yonelik aktif bir role sahip olmasi gerektigi seklinde
aciklanabilir.

Piyasada bulundurma kavrami minferit ya da seri imal edilip edilmedigine bakiimaksizin ve Urin
tipini degil her bir tekil Grint ifade etmektedir.

Bir Urnln piyasada bulundurulmasi, imalat asamasindan sonra séz konusu Urtnle ilgili mulkiyetin,
zilyetligin veya diger herhangi bir hakkin*® devri icin iki veya daha fazla tlizel veya gercek kisi arasin-
da bir teklif veya bir anlasmanin (yazili veya s6zIlU) gerceklestigini kabul eder. Devir, Urindn mutlaka
fiziksel olarak el degistirmesini gerektirmez.

43 765/2008/EC sayili Tuzugin 2. Maddesi ve 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R1 Maddesi'ne bakiniz.

44 Bkz. (AT) 765/2008 sayili Tiziigiin 2. Maddesi, (AB) 2019/1020 Tiiziigiiniin 3. Maddesi ve 768/2008/AT sayili Kararin EK |
R1 Maddesi.

45 Fikri mulkiyet haklari haric.
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Bu devir bedelli veya bedelsiz olabilecedi gibi herhangi bir hukuksal yontemle yapiimasi mimk{n-
dur. Bu nedenle, 6rnedin satis, borclanma, kiralama?®®, finansal kiralama ve hediye verme durumla-
rinda bir Grinin devri gerceklesmis sayilir. Milkiyet devri, Grinin baska bir tlizel veya gercek kisinin
tasarrufuna birakilmasinin amaclandigi anlamina gelmektedir.

2.3 ~ Piyasaya Arz

= Bir drln, Birlik piyasasinda ilk kez bulunduruldugunda piyasaya arz edilmis olur. Birlik
uyum mevzuatina gore, her bir tekil urtin Birlik piyasasina yalnizca bir kez arz edilebilir.

= Piyasada bulundurulan Grtnlerin, piyasaya arz aninda yurdrliikte olan Birlik uyum mevzu-
atina uygun olmasi gerekmektedir.

Birlik uyum mevzuatinin amaclari dogrultusunda, bir Grin Birlik piyasasinda ilk kez bulundurul-
dugunda piyasaya arz edilmis olur. Bu islem imalatci veya ithalat¢i tarafindan gerceklestiriimeli-
dir". imalatci veya ithalatci bir Grind bir dagditiclya*® veya nihai kullaniciya ilk kez sagladiginda,
islem her zaman hukuki terim olarak “piyasaya arz” olarak adlandirilir. Bunu izleyen herhangi bir
islem (dagiticidan dagiticiya veya dagiticidan nihai kullaniciya gibi) ise; piyasada bulundurma olarak
adlandirilir.

Piyasada bulundurmada oldugdu gibi piyasaya arz kavrami da minferit ya da seri imal edilip edil-
medigine bakilmaksizin ve Urln tipini degdil her bir tekil Grin ifade etmektedir. Sonuc olarak, Birlik
piyasasina arz, Gye Devlet bazinda dedil, AB genelinde her bir tekil Grin icin yalnizca bir kez gercek-
lesebilir. Bir Grtin modeli veya tird, yeni zorunlu gereklilikleri belirleyen yeni Birlik uyum mevzuatinin
ylrarlige girmesinden dnce piyasaya arz edilmis olsa dahi, yeni zorunlu gereklilikler yUrurlige gir-
dikten sonra piyasaya arz edilen ayni model veya tipteki minferit birimler, bu yeni mevzuat hikim-
lerine uygun olmak zorundadir.

Bir Grindn piyasaya arzi, imalat asamasinin tamamlanmis olmasini ve séz konusu Urlnle ilgili mulki-
yetin, zilyetligin veya diger herhangi bir hakkin devri icin iki veya daha fazla tlzel veya gercek kisi
arasinda bir teklif veya bir anlasmayi (yazili veya s6zI() gerektirir. Bu devir bedelli ya da bedelsiz
olabilir. Devir, Grtndn fiziksel olarak el dedistirmesini gerektirmez. Bazen Urlnler siparis verildikten
sonra Uretilir. Uretim asamasi tamamlanmadan dnce yapilan bir teklif veya anlasma, (&rnegin, {ri-
nln daha sonraki bir asamada imal ve teslim edilecedi durumlarda, bir Grindn s6zlesmenin taraflari
arasinda mutabik kalinan belirli 6zelliklere gore imal edilmesine yénelik bir teklif) piyasaya arz olarak
kabul edilemez.

46 Bjr gruntn kiralama yoluyla piyasada bulundurulmasi durumunda, ayni Graniin tekrar tekrar kiralanmasi yeni bir piyasaya arz
olusturmaz. Bu drundn, ilk kiralamanin gercgeklestigi sirada yarUrlikteki Birlik uyum mevzuatina uygun olmasi gerekir.

47 Ornegin Asansorler Direktifi, piyasaya da arz eden Kisi olarak ‘monte eden’ kavramini kullanir.

48 Dagitim zinciri, imalatcinin veya yetkili temsilcisinin ticari zinciri de olabilir.

Mavi Rehber

35



36

Asagidaki durumlarda bir Grinin piyasaya arz edildiginden s6z edilemez:

= Birlik uyum mevzuati kisisel kullanim icin imal edilen Grtnleri kapsamadigi middetce, kisisel kul-
lanim icin imal edilen bir Grin®® *°;

= tlketicinin G¢Uncd bir Ulkede iken o Ulkeden satin aldigi®' ve kendi kisisel kullanimi icin AB’ye
getirdigi Grun;

= (clncl bir Ulkedeki imalatci tarafindan UrGndn Birlik uyum mevzuatina uygunlugunu teyit etmek
icin imalatcinin gorevlendirdigi Birlik icindeki bir yetkili temsilciye gdénderilen triin®?;

= AB gUmrik bélgesinden transit gecmek, serbest bodlge ve antrepolara yerlestirmek, gecici de-
polama veya diger 6zel gimrik islemlerine (gecici ithalat rejimi veya dahilde isleme rejimi) tabi
olmak Uzere Uclncl bir tlkeden getirilen bir Grin®3;

= {clncl bir Ulkeye ihrac edilmek amaciyla bir Uye Devlette imal edilen bir triin (G¢lnci bir Glkeye
ihrac¢ edilecek nihai bir Uriine dahil edilmek Gzere bir imalat¢iya saglanan parcalar dahil);

= halen imalat asamasinda kabul edilen test edilmesi veya dogrulanmasi icin transfer edilen Gretim
oncesi birimler;

= kontrollU kosullar altinda>* ticaret fuarlari, sergiler ve tanitimlarda sergilenen veya isletilen bir
ariin®; veya

= imalatcinin (veya Birlik icinde yerlesik yetkili temsilcisinin) veya ithalatcinin deposunda bulunan
ve bu nedenle henliz piyasada bulundurulmayan, ilgili Birlik uyum mevzuati hikimlerine gére
farkll bir dizenleme 6ngdérilmemis ise dagitim, tiketim veya kullanim amaciyla saglanmamis
olanlar.

Piyasaya arz, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasina iliskin stire¢ icindeki en belirleyici andir®. Birlik
piyasasinda bulundurulduklarinda, Grlinler piyasaya arz aninda gecerli olan Birlik uyum mevzuatina
uygun olmalidir. Buna gore, Birlik’te Gretilen yeni Grlnler ve Gg¢lncl Ulkelerden ithal edilen tim
Grtnler®” - ister yeni ister kullaniimis olsun - piyasaya arz edildiginde, yani Birlik piyasasinda ilk kez
bulunduruldugunda, gecerli Birlik uyum mevzuatinin hikiimlerini karsilamalidir. Uygun Grlnler, piya-

49 Ornegin bkz. Makinalar, Olcii Aletleri, ATEX, Sivil Patlayicilar hakkindaki Direktifler.

50 Birlik uyum mevzuati kendi kullanimini kapsadiginda, bu, ticari olmayan bir baglamda 6zel bir kisi tarafindan kendi
kullanimi icin ara sira imalat anlamina gelmez.

51 Buistisna, internet tizerinden satin alinan ve AB’ye gonderilen Urinler gibi, iktisadi isletmeci tarafindan AB’deki tiketicilere

gonderilen Urlnleri kapsamaz.

52 Yetkili temsilci icin Bolim 3.2’ye bakiniz.

53 Bkz. (AB) 952/2013 sayili Birlik gumriik kodunu olusturan Tuzik. Bu Tizik uyarinca, askida gimrik rejimine tabi

tutulan veya bir serbest bdlgeye yerlestirilen Birlik disi esya gimrik denetimine tabidir ve i¢ piyasada serbest dolasimdan
yararlanamaz. i¢c piyasada serbest dolasimdan yararlanmadan &nce bu esyanin serbest dolasima girdiginin beyan edilmesi
gerekir. Bu, ticari politika dnlemlerinin uygulanmasini, mallarin ithalatina iliskin diger formalitelerin tamamlanmasini ve yasal
olarak 6denmesi gereken vergilerin 6denmesini gerektirir.

54 Prototip glvenli ve tam kontrol ve gdzetim altinda olmalidir. Kontrolll kosullar, uzman operatoérler, Griinle genel temasin

kisitlanmasi, diger komsu trlinlerle uygunsuz etkilesimlerden kacinilmasi vb. anlamina gelir.

55 Ancak, bu gibi durumlarda, séz konusu Griintin uygun hale getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegini veya hizmete

sunulamayacagdini acikca gosteren bir isaret olmalidir.

56 virarlikteki yasal dizenlemenin temel gerekliliklerine uygun tasarim, bunu mateakip risk ve uygunluk degerlendirmesi,
Uygunluk Beyani diizenlenmesi, isaretleme gereklilikleri (CE isareti, imalat¢cinin adi, adresi vb.), teknik dosyanin derlenmesi,
piyasaya arz aninda imalat¢i tarafindan tamamlanmis olmalidir.

57 (ciinci bir tlkeye ihrac edilmeden Birlik pazarina arz edilmis ve daha sonra Birlige ithal edilmis olanlar disinda.
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saya arz edildikten sonra, mevzuatta aksi belirtiimedikce, ilgili mevzuatta veya ilgili uyumlastiriimis
standartlarda revizyon yapilmasi durumunda dahi, ilave hususlara gerek olmaksizin sevkiyat zinciri
boyunca piyasada bulundurulabilirler.

Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi cercevesinde piyasada yalnizca glvenli ve uygun Griin-
lerin bulunmasini saglama yukimlultgu vardir®®. Birlik piyasasinda bulunan kullaniimis Grinler, ABI-
A’nin 34. ve 36. maddelerinde belirtilen esaslara gore serbest dolasima tabidir. Ticari bir faaliyet sira-
sinda tUketicilere sunulan kullaniimis Grdnler, tedarikcinin tedarik ettigi kisiyi bu alanda bilgilenmesi
kosuluyla antika olarak veya kullanilmadan 6énce onarilacak veya yenilenecek Urlnler olarak tedarik
edilmedikce, GUGD’ye tabidir.

Mesafeli ve internet Uzerinden Satislarda
Pivasada Bulundurma ve Piyasaya Arz

internet Gzerinden veya diger mesafeli satislar yoluyla satisa sunulan Urinler, teklifin Birlik icinde
yerlesik nihai kullanicilari hedef almasi halinde Birlik piyasasinda bulundurulmus sayilir®. Bu, piyasa
gozetimi ve denetimi kuruluslarinin, (AB) 2019/1020 TuzGgu uyarinca bu tir Grinlerle ilgili olarak
kontrol etme ve gerekli dnlemleri alma yetkisine sahip oldugu anlamina gelmektedir (asagidaki 7.
Balime bakiniz). ilgili iktisadi isletmeci faaliyetlerini herhangi bir sekilde bir Uye Devlete yénlendi-
rirse, bu satis teklifinin Birlik icindeki nihai kullanicilari hedef aldigi kabul edilir. AB icinde veya disin-
da bulunan bir web sitesinin AB nihai kullanicilarini hedefleyip hedeflemediginin degderlendirilmesi,
goénderimin mimkuin oldugu cografi alanlar, teklif veya siparis icin kullanilan mevcut diller, 6deme
olanaklari gibi ilgili faktérler dikkate alinarak vaka bazinda yapilmalidir. iktisadi isletmecinin ya da
aracinin internet sitesinin nihai tiketicinin bulundugu ya da yerlesik oldugu "Uye Devletten” erisi-
lebilir olmasi yeterli degildir®®. Bir cevrimici araylz AB’de teslimat yaptiginda, AB tiketicileri/nihai
kullanicilari tarafindan yapilan édemeyi kabul ettiginde ve AB dillerini kullandidinda, operatérin
ardnleri net bir sekilde AB tiketicilerine veya diger nihai kullanicilara tedarik etmeyi secmis oldugu
dusunulebilir. ifa hizmet saglayic araciligiyla gerceklestirilenler de dahil olmak Uzere, AB disinda
bulunan bir internet saticisindan siparis edilen bir Griinin AB’deki nihai kullanicilara fiziksel teslimi
ardndn AB pazarina arz edildiginin acik kaniti olarak kabul edilir.

Yasal sonug olarak; teklifin Birlik’teki nihai kullanicilari hedef almasi durumunda, internet Uzerin-
den veya diger mesafeli satis yontemleriyle satisa sunulan trinlerin yararlikteki tdm AB kuralla-
rina uymasi gerekmektedir ve (AB) 2019/1020 Tuiz(i§l uyarinca piyasa gbzetim ve denetim kuru-
luslarinin kontrollne tabi olabilecektir. internet Gizerinden veya diger mesafeli satis ydntemleriyle
Urin satisa sunan iktisadi isletmecinin, Grlne iliskin uygunluk bilgisi talepleri ya da diger eylem-
lerle ilgili olarak piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari ile is birligi yapmasi gerekir®'. Urlinlerin
internet Gzerinden satilmasi durumunda, nihai kullanicinin satin alma islemini gerceklestirmeden
Once goreceqi sekilde, CE isaretinin ve ilgili mevzuata gdre gerekli uyarilarin o internet sitesinde
belirtilmesi faydali olacaktir.

58 piyasa gdzetimi ve denetimi icin Bolim 7'ye bakiniz.

59 (AB) 2019/1020 Tiiztigtnin 6. maddesine bakiniz.
60 (AB) 2019/1020 Tiiztigiiniin 6. maddesine ve 15. gerekcesine bakiniz.
61 Digerlerinin yani sira, (AB) 2019/1020 Tiizigunin 7(1). maddesine bakiniz.
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internet Gizerinden veya mesafeli satis, Urlnlerin pazarda bulundurulmasinin belirli bir yolu olabilir,
ancak artnln Birlik pazarinda ilk kez bulundurulmasi (yani piyasaya arzi) anlamina gelmeyebilir.
Bu Urlnlerin piyasaya fiili olarak arz edilmesi, belirli dagitim zincirine bagli olarak her bir Grin icin
farklhlik gésterebilir, 6rnegin:

= Mesafeli satis veya internet Uzerinden teklif, halihazirda Birlik pazarinda bulunan Urlnlere atifta
bulunabilir. Bu, AB imalatcisinin veya bir ithalatcinin onlari internet Gzerinden veya diger mesafeli
satis yontemleriyle satisa sunulmadan énce Birlik pazarinda bulundurdugu durumdur.

= Birlik’teki nihai kullanicilara internet Gzerinden veya diger mesafeli satis yéntemleriyle sunulan
bazi trinler, AB’deki nihai kullanicilara hizli bir sekilde teslim edilmelerini garanti altina almak icin
oénce AB’de bulunan ifa hizmet saglayicilarina aktarilir. Buna gére, bu tlr ifa hizmet saglayicilari
tarafindan depolanan ve serbest dolasima sunulan Grdnler, AB pazarinda dagitim, tiiketim veya
kullanim icin tedarik edilmis ve bdylece AB pazarina arz edilmis sayilir. Bir cevrimici operator
bu sekilde bir ifa hizmet saglayicisini kullandiginda, Grtnleri AB’deki lojistik merkezine génder-
diginde Uranler tedarik zincirinin dagitim asamasinda kabul edilir®2, Bu Urlnler serbest dolasima
girdikleri zaman piyasaya arz edilmis sayilirlar.

= AB disindaki bazi Grlnler, AB’deki nihai kullanicilar tarafindan internet Gzerinden veya diger me-
safeli satis yontemleriyle dogrudan satin alinabilir. Her ne kadar bu triinler, (AB) 2019/1020 sayili
TUzlk uyarinca piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslar tarafindan yapilacak kontrollere iliskin
islemlerde piyasada bulundurulmus kabul edilse de, halihazirda imalati tamamlanarak transfere
konu ve sevk edilmeye hazir olan bir Grdn, nihai kullanici tarafindan siparisinin verilerek satisinin
onaylandigi anda piyasaya arz edilmis sayilir.

2.5 > AB Disi Ulkelerden ithal Edilen Uriinler

= Menselerinden bagimsiz olarak Birlik piyasasinda bulundurulan tim trtnler ilgili Birlik
uyum mevzuatina uygun olmak zorundadir.

= AB disindaki ulkelerden, Birlik piyasasina arz edilmesi hedeflenen veya Birlik gimrik bol-
gesinde 6zel kullanim veya tuketim amagli gelen Grlnler, serbest dolasim igin beyan edilir
ve Birlik pazarina giren Urtinler Gzerindeki kontroller icin gorevlendirilen yetkili kuruluslar-
ca kontrol edilebilir.

AB uyum mevzuatinin temel ilkesi, Birlik piyasasinda bulundurulan (ya da hizmete sunulan®) tim
Urtnlerin mensei ne olursa olsun, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmalari gerektigidir. AB’de
Uretilen UrUnler ile AB disi Ulkelerden gelen Urlinlere ayni sekilde muamele edilir.

Birlik uyum mevzuati, Birlik disindaki Grlnlere; halihazirda Birlik piyasasinda bulunanlar harig, sade-
ce yeni Uretilmis Grdnlere degdil, ayni zamanda elektrikli veya elektronik atiklarin yeniden kullanima

62 By aciklama, araci sorumlulugu sorununu ele almaya calismaz ve bu baglamda kullanilan ‘cevrimici operatér’ terimi bu tiir

aracilari kapsamayabilir.

63 Hizmete sunma icin BSlim 2.6’ya bakiniz.
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hazirlanmasindan kaynaklanan Urnler de dahil olmak tzere kullanilmis ve ikinci el Grlnlere de Birlik
pazarinda ilk kez bulundurulduklarinda uygulanir. Bu husus Birlik uyum mevzuati yUrarlige girme-
den 6nce imal edilmis, G¢clncl bir Glkeden ithal edilen kullaniimis ve ikinci el Grtnler icin de uygulanir.

AB disindaki Ulkelerden gelen trtnler AB’deki nihai kullaniciya ulasmadan édnce glimrigde sunulur ve
serbest dolasima giris prosedlrl icin beyan edilir. Serbest dolasima girmenin amaci, Grlnlerin AB’de
imal edilmis herhangi bir Grtn gibi AB piyasasinda bulundurulabilmesi ve serbestce dolasabilmesi
icin tim ithalat formalitelerini yerine getirmektir. Bu nedenle, Urlnler gimrigde sunuldugunda ve
serbest dolasima giris rejimi icin beyan edildiginde, genel olarak Grlnlerin AB piyasasina arz edildigi
kabul edilebilir; bu nedenle Urlnlerin gegerli Birlik uyum mevzuatina uygun olmasi gerekecektir. An-
cak uygulamada serbest dolasima giris ile piyasaya arz ayni anda gerceklesemeyebilir. Piyasaya
arz, Birlik uyum mevzuatina uygunluk amaciyla Grindn dagitim, tiketim veya kullanim icin tedarik
edildigi andir. Piyasaya arz, trln serbest dolasima girmeden 6nce gerceklesebilir; drnegin AB disin-
da yerlesik iktisadi isletmecilerin internet Gzerinden veya mesafeli satis gerceklestirdikleri durumda,
UrUnlerin uygunlugunun fiziksel kontrolU en erken AB gumriklerinde yapilabilir. Piyasaya arz, Grdn
serbest dolasima girdikten sonra da gerceklesebilir.

Birlik topraklarina giren ve yUrurlikteki Birlik uyum mevzuatina uyum saglamak icin ileri isleme tabi
tutulmasi gereken Urlnler, bu tir isleme izin veren uygun gtimrik prosedirine tabi tutulmalidir®®.
Urlin, ancak uygun hale getirildikten sonra serbest dolasima sokulabilir.

Birlik pazarina giren Urtnlerin kontrolleri icin gdrevlendirilen makamlar ve piyasa gdzetimi ve
denetimi kuruluslari, GrGndn serbest dolasima girmesinden dnce, o Grlinlin ne zaman piyasaya arz
edildiginden bagimsiz olarak, risk analizlerine dayanarak Uc¢lncu Ulkelerden gelen Grdnleri kontrol
etme ve serbest dolasima girmeden énce uygun sekilde midahale etme yukimlaligu ve yetkisi-
ne sahiptir. Bu uygulamayla, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmayan veya saglik, guvenlik,
cevre veya diger kamu c¢ikarlarricin ciddi riskler olusturan Urlnlerin serbest dolasima girmesini ve
dolayisiyla AB topraklarinda kullanima sunulmasini 6nlemek amaclanmaktadir>. Ancak, serbest
dolasima giris, tam bir uygunluk kontroll icermediginden, Birlik uyum mevzuatina uygunlugun
kaniti olarak kabul edilmemelidir. Bu nedenle, AB disindaki Ulkelerden ithal edilen GrUnler, (AB)
2019/1020 TuzUgu uyarinca piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinca miteakip kontrollere, ta-
leplere ve kararlara tabi olabilir. Gimrik idarelerinin ilk giris noktasinda Gclnca Ulkelerden gelen
veya gecici depolamada bulunan ya da ‘serbest dolasima giris’ disinda bir gimrtk prosedirine
tabi tutulan ardnlerin yardrlukteki Birlik uyum mevzuatina uygun olmadigina veya bir risk teskil
ettigine inanmak icin gerekc¢elerinin olmasi durumunda, ilgili tim bilgileri varis yetkili gimrik ida-
resine iletmeleri gerekmektedir.

AB disindaki Ulkelerden ithal edilen Grlnler icin Birlik uyum mevzuati, ithalatciya 6zel bir rol é6ngor-
mektedir. ithalatcl, AB’de yerlesik imalatcinin Gstlendigi yakimlalikleri bir élctide yansitan yukim-
[alukler Gstlenmektedir®®,

64 (AB) 2019/1020 Tiiztigtintin 53. gerekcesine bakiniz.
65 (AB) 2019/1020 Tiiztigtintn 25 ila 28. maddelerine bakiniz.

66 jthalatcinin rolii icin Madde 3.3’e bakiniz.
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AB disindaki Ulkelerden ithal edilen Urtnlerde imalat¢i adina bir yetkili temsilci birtakim gérevleri
yerine getirebilir®’. Ancak, Uctncl bir Glke imalatcisinin yetkili temsilcisi bir Grant AB icindeki
bir dagiticiya veya tUketiciye tedarik ederse, artik sadece yetkili temsilci olarak hareket etmez,
ithalatcr statlst kazanir ve ithalatcilarin yaktumluluklerine tabi olur. Ayrica, (AB) 2019/1020 Tu-
zUgunUn 4. maddesi kapsamina giren Grdnlerin Birlik piyasasina arz edilebilmesi icin, Birlik icinde
yerlesik ve Urlnlerle ilgili birtakim gdérevlerden sorumlu olacak bir iktisadi isletmecinin bulunmasi
gerekmektedir®®,

2.6 > Hizmete veya Kullanima Sunma (ve Kurulum)

= Hizmete sunma ani, bazi Birlik uyum mevzuati icin 6nemlidir.

= Hizmete sunma, Birlik icindeki nihai kullanicinin o tGridnd kullanim amacina uygun olarak
ilk kez kullanmasiyla gerceklesir.

Hizmete sunma, Birlik icindeki nihai tiketicinin o GrinU kullanim amacina uygun olarak ilk kez kul-
lanmasiyla gerceklesir®® 7°. Bu kavram, érnedin, Asansérler, Makinalar, Radyo ekipmani, Olci aletleri,
Tibbi cihazlar, in vitro tani amach tibbi cihazlar veya EMC veya ATEX Direktifleri kapsamindaki Grdn-
lerde piyasaya arza ilave olarak kullanilir ve Birlik uyum mevzuatinin Grinlin piyasada bulundurul-
mas! aninin 6tesine genisletiimesiyle sonuclanir.

Urlinlin isveren tarafindan calisanlari tarafindan kullanilmak Gzere hizmete sunuldugu hallerde, ilk
kullanim hizmete sunma olarak kabul edilir.

Uye Devletler, yirirlikteki Birlik uyum mevzuatinin gerekliliklerini karsilayan Grinlerin hizmete su-
nulmasini yasaklayamaz, kisitlayamaz veya engelleyemez” . Bununla birlikte, Uye Devletler, Ant-
lasmaya (6zellikle ABIA’nin 34. ve 36. maddelerine) uygun olarak ve Birlik uyum mevzuatina tabi
olarak, trtnlerin hizmete sunulmasi, kurulmasi veya kullaniimasina iliskin ek ulusal dnlemler alma ve
strddrme yetkisine haizdir. Bu tlr ulusal hikUmler, yararlakteki Birlik uyum mevzuati hikimlerine
gbre Uretilmis bir Grinde degisiklik yapilmasini sart kosamaz veya Birlik uyum mevzuatina uygun
drinlerin o Uye Devlette bulundurulmasini engelleyemez.

Belirli Birlik mevzuatinda aksi 6ngoértlmedikce, Urlnlerin o tarihte gecerli olan Birlik uyum mevzua-
tina uygun olarak piyasaya arz edilmesi halinde, Grtnler piyasaya arz edildikten sonra o mevzuatta

87 Tibbi cihazlar alaninda, yetkili temsilcinin roltintn giclendirildigini ve tictinct tlkelere yénelik Granler icin piyasa gézetimi ve

denetimi kuruluslarinin birincil muhatabi oldugu unutulmamalidir.

68 (AB) 2019/1020 Tuziguniin 4. maddesinde atifta bulunulan iktisadi isletmecinin rol icin, bkz. madde 3.6.

69 ‘Hizmete sunma’ kavrami, tim Birlik uyum mevzuati icin gecerli degildir. Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat gibi belirli Birlik

uyum mevzuatina gore de farklilik gosterebilir.

70 Asansorler ve esdeger urunlerle ilgili olarak, hizmete sunmanin, Birlik icinde ilk kullanimin mumkin oldugu anda
gerceklestigi kabul edilmelidir.

71 2014/53/AB Radyo Ekipmani Direktifinde, 7. madde hizmete sunmaya iliskin kisitlamalari diizenler. Uye Devletler, radyo

spektrumunun etkin ve uygun kullanimi, zararli parazitlerden kacinma veya halk sagligi ile ilgili hususlarla ilgili nedenlerle
radyo ekipmaninin hizmete sunulmasini kisitlayabilir.
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degisiklik yapilmis olsa dahi ve bu nedenle Urlinler tamamen AB mevzuatina uyumlu olmasa da
hizmete sunulabilir. Urinlerin hizmete sunulma aninda uygunlugunun ve -uygulanabilirse- dogru bir
sekilde kuruldugunun, bakiminin yaptiginin ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginin ispati
asagidaki Urtnlerle sinirh olmaldir:

= Hizmete sunulmadan dénce piyasaya arz edilmemis (6rnegin, kendi kullaniminin gecerli Bir-
lik uyum mevzuati kapsaminda oldugu durumlarda imalatcinin kendi kullanimi icin Gretilmis
Urtnler) veya ancak bir montaj, kurulum veya diger manipuUlasyonlardan sonra kullanilabilen
Urlnler; veya

= uygunlugu dagitim kosullarindan etkilenebilen (6rnedin depolama veya nakliye) Urdnler.

2.7 Birlik Uyum Yasalarinin Es Zamanli Uygulanmasi

= Birlik uyum mevzuatinda yer alan temel ve diger gereklilikler, s6z konusu Urtnle ilgili bu
gerekliliklerin kapsadigi risklere bagli olarak ortiisebilir veya birbirini tamamlayici nitelikte
olabilir.

= Uriin ancak piyasaya arz edildigi sirada yiiriirliikteki tiim Birlik uyum mevzuatinin hiikiim-
lerine uygun olmasi halinde piyasada bulundurulabilir veya hizmete sunulabilir.

= Ayni Urun veya politika hedefinin iki veya daha fazla Birlik uyum mevzuatinin kapsamina
girdigi durumlarda, imalatgi tarafindan tanimlanan kullanim amacini dikkate alan bir risk
degerlendirmesi yaklasimi izlenerek bazi mevzuatin uygulanmasi kapsam disinda biraki-
labilir.

Birlik uyum mevzuati, birbiriyle értisen ve birbirini tamamlayan ¢ok cesitli Grinleri, tehlikeleri ve
etkileri’? kapsar. Bunun sonucu olarak, genel kural, bir Griin icin birden fazla mevzuatin dikkate alin-
mas! gerekebilecedidir, cink( piyasada bulundurma veya hizmete sunma, ancak Grinin yGrarlik-
teki tim hiktmlere uygun olmasi ve uygunluk degerlendirmesinin yartrlikteki ttm Birlik uyum
mevzuatina uygun olarak tamamlanmasi ile gerceklesebilir.

Cesitli Birlik uyum mevzuatinin gereklilikleri tarafindan kapsanan tehlikeler, tipik olarak, cogu du-
rumda birbirini tamamlayan farkli yonleri ilgilendirecektir (6rnegin, Elektromanyetik Uyumluluk ve
Basinch Kaplarla ilgili Direktifler, Alcak Gerilim veya Makinalarla ilgili Direktifler dahilinde olmayan
olaylari kapsar). Bu durum, cesitli yasal dizenlemelerin eszamanli olarak uygulanmasini gerekti-
rir. Buna gore, Urln, aksi 6ngdrilmedigi middetce, gecerli tim Birlik uyum mevzuatina uygun olarak
tasarlanmali ve Uretilmeli ve ayrica gecerli tim mevzuata gbére uygunluk degerlendirme proseddr-
lerinden gecmelidir.

72 Brnegin enerji tuketimi.
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Bazi Birlik uyum mevzuati, diger mevzuatin” kapsadigi Urinleri kapsamlarinin disinda birakmakta-
dir veya fazladan gerekliliklerin ayni anda uygulanmasini dnlemek amaciyla diger mevzuatin temel
gerekliliklerini’* kapsamaktadir. Diger hallerde durum boyle degildir ve Birlik uyum mevzuatinin ge-
rekliliklerinin birbirini tamamlayici oldugu durumlarda, genel es zamanli uygulama ilkesi hala gecer-
lidir.

iki veya daha fazla Birlik uyum mevzuati ayni Uriind, tehlikeyi veya etkiyi kapsayabilir. Boyle bir
durumda, 6rtisme sorunu, daha 6zel nitelikte olan Birlik uyum mevzuatina’ éncelik verilerek asilabi-
lir. Bu durum, uygulanacak mevzuati belirlemeye yénelik olarak genellikle Grinin risk analizini veya
bazen de UrGnin kullanim amacinin analizini gerektirir. Bir Urlnle ilgili tehlikelerin belirlenmesinde,
imalatci s6z konusu Urln icin gecerli olan ilgili uyumlastiriimis standartlari kullanabilir.

Makul Olciide Ongériilebilir ve Amaclanan

2.8 Kullanim / Yanlis Kullanim

imalatgilar, makul olarak éngériilebilen kullanim kosullari altinda driine iliskin 6ngdrdiikleri kulla-
nima karsilik gelen bir koruma dizeyine uymak zorundadirlar.

Birlik uyum mevzuati, piyasada bulundurulan veya hizmete sunulan’® Grtnlerin kullanim amacina uy-
gun olarak kullanilmasi durumunda uygulanir. Amacina uygun kullanim, bir Griini piyasaya arz eden
imalatci (veya ithalatcl) tarafindan saglanan bilgilere gdre amaclanan kullanim veya Urlnin tasarimi
ve yapis! tarafindan belirlenen olagan kullanim anlamina gelir.

Genellikle Urtnler kullanima hazirdir veya yalnizca kullanim amaclarina gore yapilabilecek ayarla-
malar gerektirir. Urinler, ek parcalar eklenmeden amaclandigi sekilde kullanilabiliyorsa “kullanima
hazir’dir. Urlinlerin montaji yapilacak tim parcalari sadece bir kisi tarafindan piyasaya arz ediliyorsa
veya sadece monte edilmesi veya fise takiimasi gerekiyorsa veya genellikle ayri olarak tedarik edilen
ve kullanim amacina gore takilan (6rn. elektrik beslemesi icin bir kablo) kullanima hazir parcalara
ihntivac duyulmadan piyasaya arz edilmis ise, Griinlerin kullanima hazir oldugu kabul edilir.

73 Ornegin: Alcak gerilim cihazlarina iliskin Direktif tibbi amacl elektrikli ekipmana uygulanamaz, bunun yerine tibbi

cihazlara iliskin mevzuat uygulanacaktir; elektromanyetik uyumlulukla ilgili Direktif, elektromanyetik uyumluluk Direktifinde
belirtilen koruma gerekliliklerini uyumlu hale getiren 6zel mevzuat kapsamindaki Urlnlere uygulanmaz; asansorlere iliskin
Direktif, makinalara bagh ve muinhasiran is yerine erisim amacli asansoérlere uygulanmaz, bunun yerine makinalara iliskin
Direktif uygulanir; gemi techizati Direktifi disindaki diger direktiflerin de kapsaminda olan gemi techizati, bu direktiflerin
uygulanmasinin disinda tutulmustur.

74 Brnegin 2014/33/AB sayili Asansorler Direktifi, 2006/42/AT sayili Makinalar Direktifinin ilgili gerekliliklerini ve 2014/53/AB
saylli Telsiz Ekipmani Direktifi, 2014/35/AB sayili Alcak Gerilim Direktifi ve 2014/30/AB Elektromanyetik Uyumluluk Direktifinin
temel gerekliliklerini icerir.

75 Ornegin: Makinalar Direktifi, elektrik tehlikeleri de dahil olmak Uzere makinalardan kaynaklanan tim tehlikeleri

kapsar. Ancak, makinalarin elektrik tehlikeleri ile ilgili olarak, Makine Direktifi, uygulanmasi icin yalnizca Alcak Gerilim
Direktifinin glvenlik hedeflerine atifta bulunmaktadir.

76 piyasada bulundurma icin Bolim 2.2’ve bakiniz; hizmete sunma icin 2.6’ya bakiniz.
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imalatcilarin, Griintin kullanicilari icin ya da diger kamu yarari icin bir koruma diizeyine uyulmasi ge-
reken durumlarda GrUn bilgilerinde imalat¢inin Grin icin 6ngdérdigu kullanima karsilik gelen, belli bir
seviyede korumayi saglamasi gerekir. Bu, 6zellikle bir Grindn yanhs kullaniminin séz konusu oldugu
durumlarda énemlidir?’.

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ile ilgili olarak, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin bir
Urandn uygunlugunu asagida belirtilen yaklasimlarla kontrol etmeleri gerekmektedir:

= Kullanim amacina uygun olarak (imalat¢i tarafindan tanimlandigi sekilde) ve

= makul olarak 6ngorilebilen kullanim kosullari altinda, yani bu tir bir kullanimin yasal ve kolayca
ongorulebilir insan davranisindan kaynaklanabilecedi durumlarda.

Bunun neticesinde, imalatcilar, bir Grini piyasaya arz etmeden 6nce makul bir sekilde éngdrilebilen
kullanim kosullarini g6z éniinde bulundurmak zorundadir.

imalatcilar, bir Grinin amaclanan kullanimi olarak distndiklerinin dtesine bakmali ve kendilerini be-
lirli bir Grinn ortalama kullanicisi yerine koyarak Griint makul bir sekilde nasil kullanmay! distne-
bileceklerini degerlendirmelidir’®. Dis mekan kullanimina yonelik Urlnler icin, AB’de degisen iklimle
ilgili tahminlerin, kullanim sirasinda GrGndn givenligini ve performansini nasil etkileyecegdini de g6z
oninde bulundurmalari gerekmektedir. iklim zaten degismekte oldugundan, tarihsel gézlemlere ve
performansa dayali eski varsayimlar revize edilmelidir. Uriintin tipik kullanim émr{ 5 yili asarsa, ima-
latcilar GrGnG orta vadede beklenen daha asiri kosullara da hazirlamak isteyebilirler®.

Piyasa go6zetimi ve denetimi kuruluslarinin, tim risklerin Grin tasarimiyla engellenemeyecedini
dikkate almalari da 6nemlidir. Hedeflenen kullanicilarin denetimi ve onlara yardim edilmesi, makul
olarak dngérillebilen kosullarin bir parcasi olarak dastntlmelidir. Ornegin, bazi profesyonel takim
tezgahlari, isverenlerinin gdzetimi altinda ortalama vasifli ve egitimli isciler tarafindan kullaniimak
Uzere tasarlanmistir; bu tir takim tezgahlarin, vasifsiz ve egitimsiz tiketiciler tarafindan kullanilmak
Uzere bir dagitici veya Uclincl sahis hizmet sadlayici tarafindan kiralanmasi durumunda imalatcinin
sorumlulugu s6z konusu olmaz.

Her halUkarda, imalatci, kullanicilarin Grintntn yasal kullanim kosullarini dikkate almayacagi durum-
lari 6ngdrmekle yukimli degildir.

77 Lutfen 2006/42/AT sayili Makinalar Direktifinin imalatcinin “makul olarak éngoralebilir yanlis kullanimr’ dikkate almasini

gerektirdigini unutmayin.

78 Ayrica, yalnizca profesyoneller tarafindan tasarlanmis ve kullaniimasi amaclanan bir arac, sonunda profesyonel olmayanlar

tarafindan da kullanilabilir; sonuc olarak, tasarim ve eslik eden talimatlar bu olasilig1 hesaba katmalidir.

% iklime dayanikli Granler icin imalatcilar ve standart yazarlar, ISO:EN 14091, CEN Rehberi 32 ve 2021- 2027 déneminde
altyapinin iklime direncli hale getirilmesine iliskin teknik rehber hakkinda 2021/C 373/01 sayili Komisyon Bildirimi’nden kilavuz
olarak yararlanabilirler. Bu belgeler altyapinin ve kuruluslarin iklime dayanikli hale getirilmesiyle ilgili olsa da kirilganlik ve risk
degerlendirmesi ilkeleri ile dayanikliligi artirmaya yonelik bazi yontemler Urlnlere de uygulanabilir.
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Cografi Uygulama (AEA EFTA Ulkeleri, Denizasiri

2.9 Ulkeler ve Topraklar (OCTs), Tiirkiye)

= Birlik uyum mevzuati, ilgili Uye Devletlerin Katilim Antlasmasi'nda belirtilen diizenlemele-
ri ylrirlige koymasi icin gerekli oldugu dlciide AB Uye Devletleri ve belirli Avrupa toprak-
larinda uygulanir.

= Avrupa Ekonomik Alani Anlasmasi, Avrupa Birligi ile izlanda, Lihtenstayn ve Norveg ara-
sinda kurulmustur. Anlasma, i¢ pazari, yaygin olarak AEA EFTA Devletleri olarak bilinen bu
U¢ EFTA Devletini kapsayacak sekilde genisletmektedir.

= AB ile Turkiye arasindaki Gumrik Birligi Anlasmasi, belirli Griinlere yonelik AB-Tirkiye si-
nirindaki ithalat kontrollerini ortadan kaldirarak trinlerin AB ile Turkiye arasinda serbest
dolasimini saglamayr amaglamaktadir.

= Birlesik Krallik'in AB'den Cekilmesine iliskin Anlasmanin irlanda ve Kuzey irlanda Proto-
kolii, belirli Birlik iriin mevzuatinin uygulanmasini Kuzey irlanda’yi da kapsayacak sekilde
genisletmektedir.

2.9.1 Uye devletler ve denizasiri iilkeler ve topraklar

ABIA’nin 114. ve 115. maddeleri uyarinca kabul edilen mallara iliskin Birlik uyum mevzuatinin ama-
c1, mallar icin i¢c pazarin kurulmasini ve isleyisini saglamaktir. Sonuc¢ olarak, Birlik uyum mevzuati,
mallarin serbest dolasimina iliskin Antlasma hiktUmlerinden ayrilamaz ve Birlik uyum mevzuatinin
bélgesel uygulama kapsaminin, ABIA’nin 30. ve 34 ila 36. maddelerinin bélgesel uygulama kapsami
ile 6rtlismesi gerekmektedir.

ABIA’nin 355. maddesi uyarinca ve Avrupa Birligi Antlasmasi'nin (ABA) 52. maddesi ile baglanti-
Il olarak, Antlasma ve dolayisiyla Birlik uyum mevzuati, Avrupa Birligi'nin tim Uye Devletleri icin
gecerlidir. ABIA’nin 355(1) maddesi ayni zamanda Guadalup, Fransiz Guyanasi, Martinik, Réunion,
Mayotte, Saint-Martin, Azor Adalari, Madeira ve Kanarya Adalari icin de gecerlidir. Ayrica, ABIA’nin
114. ve 115. maddeleri temelinde kabul edilen Grinlere iliskin Antlasma ve uyum mevzuati, gerekli ol-
dugu 6lctde ilgili katilim anlasmasinda belirtilen dizenlemeleri yurlrlige koymak icin belirli Avrupa
topraklarina da uygulanmaktadir.

Ancak bu durum Faroe Adalari, Grénland, Akrotiri ve Dikelya icin gecerli degildir. Birlik uyum mev-
zuatl, denizasiri Ulkeler ve bolgeler icin gecerli degildir ki bunlar 6zellikle; Yeni Kaledonya ve Bagim-
lilklar, Fransiz Polinezyasl, Fransiz Glney ve Antarktika Topraklari, Wallis ve Futuna Adalari, Saint
Pierre ve Miquelon, Saint-Barthélemy, Aruba, Curacao, Sint Maarten, Karayip HollandasI (Bonaire,
Saba ve Sint Eustatius)dir.
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2.9.2 AEA EFTA Ulkeleri

2.9.2.1 Avrupa Ekonomik Alani Anlasmasinin Temel Unsurlari

1 Ocak 1994’ten beri yarirlukte olan Avrupa Ekonomik Alani Anlasmasi, bu Rehberin icerdidi tim
Birlik uyum mevzuatini kapsar. Bu nedenle, bu Rehber kapsamindaki Birlik uyum mevzuati, AEA
EFTA Devletleri olarak adlandirilan izlanda, Lihtenstayn ve Norvec icin de gecerlidir.

AEA Anlasmasinin amaci, ortak kurallara ve esit rekabet kosullarina dayali dinamik ve homojen bir
Avrupa Ekonomik Alani olusturmaktir.

Uye Devletlere veya bunlarin kamu kuruluslarina, isletmelerine veya bireylerin aralarindaki iliskilerle
bagdlantili olarak verilen haklar ve yukamltlukler, AEA Anlasmasina gbre ve yeni Birlik mevzuatina
uyumuna iliskin Ortak Komite tarafindan alinan karar cercevesinde ayni sekilde AEA EFTA devletle-
rine de verilmis sayllmaktadir. Bu, AEA EFTA devletlerinin ve iktisadi isletmecilerinin Birlik’teki mua-
dilleriyle ayni hak ve yukamlultklere tabi olmasini saglar. Ornegin, Yeni Yaklasim direktifleri ve diger
Birlik uyum mevzuati, korunma énlemleri maddesi degistirilmis olsa da, Uye Devletlerde oldugu gibi
AEA EFTA devletlerinde de tam olarak ayni sekilde uygulanir.

AEA Anlasmasi, ilgili Birlik mevzuatindaki degisiklikleri takiben AEA Ortak Komitesinin kararlari yo-
luyla sUrekli olarak dedistirilir. S6zlesmenin tek tip bir yorumunu ve uygulamasini saglamak ve slr-
durmek icin bir EFTA Mahkemesi ve bir EFTA Gdzetim Otoritesi kurulmustur.

AEA Anlasmasi, Komisyon ile AEA EFTA devletlerinin idaresi arasinda yakin bir is birligi saglar. Ko-
misyon, Uye Devletlerin uzmanlarindan tavsiye aldigi gibi, bu devletlerin uzmanlarindan da gayri-
resmi tavsiye ister. Komisyona c¢alismalarinda yardimci olan komitelerle ilgili olarak, yakin is birligi
kurulmustur. AEA Konseyi yilda iki kez, AEA Ortak Parlamento Komitesi ve AEA Danisma Komitesi
dizenli olarak toplanir.

2.9.2.2 Korunma 6nlemi prosediirii

EFTA Goézetim Otoritesi, AEA EFTA Devletlerinden gelen korunma énlemi bildirimlerinin incelenme-
sinden sorumludur. Kurum, ilgili tim taraflara danisir ve davanin seyri hakkinda Komisyon ile bilgi
alisverisinde bulunur. Otorite, kararini AEA EFTA Devletlerine ve daha sonraki islemler icin Komisyo-
na iletir. Bir AEA EFTA Devleti karari takip etmezse, Gézetim Makami bir ihlal prosedir( baslatabilir.

Bir Uye Devletin bir korunma &nlemini baslattig durumlarda, Komisyon ve Gdzetim Otoritesi arasin-
da istisareler yapiimasi 6ngérilmektedir. Komisyon, kararini EFTA Gozetim Otoritesine iletir ve bu
Kurum da daha sonraki eylemler icin AEA EFTA Devletlerine génderir. Bir AEA EFTA Devleti karari
takip etmezse, Gozetim Otoritesi bir ihlal prosedir baslatabilir.

2.9.3 Monako, San Marino ve Andorra
AB ile Monako, San Marino ve Andorra arasindaki Grtnlerin ikili ticareti, gimrUk birligi anlasmalariyla

kolaylastiriimaktadir: Monako, Fransa ile gimrUk birligine sahiptir ve AB’nin gimrik bdélgesinin bir
parcasidir; San Marino ve Andorra’nin ise AB ile giimrik birligi anlasmasi bulunmaktadir
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Bununla birlikte, bu tlkelerden gelen Grlinlerin Birlik pazarinda bulundurulabilmesi icin AB miiktese-
batina® uygun olmalari gerekmektedir.

2.9.4 Tiirkiye

Turkiye ve AB, 1995 yilinda bir Gumrik Birligi kurmustur (AB-Turkiye Ortaklik Konseyi'nin 1/95
sayili Karari, 96/142/AT). Gumruk Birligi Karari, Turkiye ile AB arasindaki sanayi ve islenmis ta-
rim Grdnlerinin ticaretini kapsamakta ve Tlrkiye’nin tim AB UrtGn mevzuatina uyum saglamasini
gerektirmektedir. Anlasma, AB-Turkiye sinirindaki ithalat kontrollerini ortadan kaldirarak, sanayi
UrUnleri ve islenmis tarim drdnlerinin AB ile Tirkiye arasinda serbest dolasimini saglamayi amac-
lamaktadir.

Kararin 5 ila 7. maddeleri, ABIA’nin 34 ila 36. maddelerini yansitacak sekilde, Avrupa Birligi ile Tir-
kiye arasinda gimrUk vergilerine esdeger etkiye sahip tedbirlerin kaldiriimasini 6ngérmektedir. Ka-
rarin 66. maddesi uyarinca, 5 ila 7. maddelerinin, GUmruk Birligi Kararinin kapsadigi tGrtinlerde uygu-
lanmasi ve kullaniimasi amaciyla Adalet Divanmin ilgili ictihadi, 6zellikle de karsilikh tanimaya iliskin
Cassis de Dijon davasi, ile uyumlu olarak yorumlanmasi gerekmektedir.

Sonug olarak, Turkiye’nin mevzuatini AB mevzuatiyla uyumlu hale getirdigi sektérlerde, Turkiye’'de
yasal olarak imal edilen ve/veya piyasaya arz edilen bir Griin, AB’de yasal olarak imal edilen ve/
veya piyasaya arz edilen bir Griinle esit muamele gdérmeli ve ithalat kontrollerine tabi tutulmamali-
dir. Ayni mantik, Tlrkiye’nin mevzuatini ABIA’nin 34-36. maddeleri ile uyumlu hale getirdigi dizen-
lenmemis sektdrlerde de gecerli olacaktir.

Karar ayni zamanda Turkiye’nin Urlnlere ve kalite altyapisina iliskin, 6zellikle de CE isareti gerekli-
likleri, onaylanmis kuruluslar, piyasa gdzetimi ve denetimi, akreditasyon, standardizasyon, metroloji
ve diizenlenmemis alanda karsilikli tanima konularinda Avrupa Birligi mevzuatini benimsemesini ge-
rektirmektedir.

1997°de imzalanan bir baska Karar (AT-Tirkiye Ortaklik Konseyi Karari No 2/97), ticarette teknik
engellerin kaldiriimasina iliskin sanayi Grtnlerine iliskin miktesebatin bir kismi da dahil olmak Uze-
re Birligin yasal araclarinin bir listesini ve Turkiye tarafindan uygulanmasini diizenleyen kurallari
icermektedir. Bu Kararin Ek I'inde, TUrkiye Kararin Ek II’sinde listelenen mevzuati uyumlastirmasi
durumunda, Kararin Ek II’sinde listelenen mevzuat kapsamina giren Urtnler icin AB ve Tlrkiye’de
ayni kural ve prosedurlerin gecerli olacagi hiikme baglanmaktadir. Bununla birlikte, Ek II'de belir-
tilen Birlik yasama araclarinin cogu, kademeli olarak yeni Birlik direktifleri ve tlztkleri ile degisti-
rilmistir.

2019 yilinda AB-Turkiye Ortaklik Konseyi, 2014 yilinda; AT-Turkiye Ortaklik Konseyi’nin 22 Aralik
1995 tarihli Gumrik Birliginin son asamasina iliskin 1/95 sayili Kararinin 8. ve 9. Maddelerinin Uy-
gulanmasina iliskin Usul Yénergesi'nde Kkararlastirildigi Gzere, Turkiye tarafindan uyumlastirilacak
Uranlerle ilgili Birlik teknik mevzuatinin listesini kabul etmistir.

2006 yilinda, AB-Turkiye Ortaklik Konseyi, Tlrk onaylanmis kuruluslarinin atanmasini ve bu kuru-
luslar tarafindan Tlrkiye’de verilen test raporlarinin ve sertifikalarin taninmasini saglayan bir Karar

80 Daha fazla ayrinti icin IGtfen Andorra, Monako ve San Marino’nun AB’nin i¢ Pazarina Erisiminin Engelleri ve Diger Alanlarda
is Birligi (SWD(2012) 388 final) hakkindaki Komisyon Personeli Calisma Belgesine bakin, su adresten ulasilabilir: https://eur
-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
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(1/2006) kabul etmistir. Taraflar, bir dizi Yeni Yaklasim direktifi ve tlizigu icin Tarkiye’nin mevzuati-
nin AB mevzuatina esdeger oldugunu teyit eden beyanlar imzalamislardir.

Dlzenlenmemis alanda, Turkiye’den AB pazarina Urlin tedarik eden iktisadi isletmecilerin hak ve
yUkumlultkleri, Komisyonun ‘diger Uye Devletlerin pazarlarina Uriinlerin erisimini kolaylastirmak:
karsilikli tanimanin pratik uygulanmasr’ (2003/C 265/02) baslikli yorumlayici bildirisinde aciklan-
maktadir.

Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), Avrupa Akreditasyon is Birligi (EA) (yesidir ve EA ile bir dizi
karsilikli tanima anlasmasi imzalamistir. TURKAK tarafindan akredite edilen Turk uygunluk degerlen-
dirme kuruluslari tarafindan verilen sertifikalar, AB’de yerlesik olan ve AB Ulusal Akreditasyon kuru-
luslari tarafindan akredite edilen uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilenlere esdeger
kabul edilmektedir.

Standardizasyon alaninda hem CEN hem de CENELEC, 1 Ocak 2012’de Turk Standartlari Enstitisi’ne
(TSE) tam Uyelik statlsa vermistir. ETSI’'nin, Tarkiye dahil 65 Ulkeden Gyesi bulunmaktadir.

2.9.5 Birlesik Krallik’in AB’den ayrilmasi®

1 Subat 2020 tarihinden itibaren Birlesik Krallik, Avrupa Birligi’nden cekilerek ‘G¢lnci Glke’ konu-
muna gelmistir. Cekilme Anlasmasi®? 31 Aralik 2020'de sona eren bir gecis donemi saglamistir. Daha
fazla bilgi, Birlesik Krallik'in cekilmesine ve sanayi trtnleri alanindaki AB kurallarina iliskin paydaslara
yonelik Komisyon Bildiriminde bulunabilirs?.

2.9.5.1 ilgili ayrilma hitkiimleri

Cekilme Anlasmasi, sanayi Urlnleriyle ilgili bazi ayriima hukimleri icermektedir. Ozellikle, Cekilme
Anlasmasinin 41. maddesi, gecis déneminin bitiminden énce AB veya Birlesik Krallik’'ta yasal olarak
piyasaya arz edilen mevcut ve minferit olarak tanimlanabilir bir Grinin nihai kullanicisina ulasana
kadar bu iki pazar arasinda dolasabilmesini ve AB ya da Birlesik Krallik pazarinda bulundurulabilme-
sini saglamaktadir. Birlik hukukunun gecerli hikimlerinde 6ngérildigt durumlarda, bu tir bir Grin
AB’de veya Birlesik Krallik’ta hizmete sunulabilir.

2.9.5.2 Gecis dénemi sonu itibariyle hukuki durum

1 Ocak 2021 tarihinden itibaren, Birlik uyum mevzuati artik Birlesik Krallik icin gecerli degildir. Bu
durumun sonuclari asagida belirtiimektedir:

81 Birlesik Krallik'in AB'den cekilmesinin sonuclari hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. https://ec.europa.eu/info/sites/info/

files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

82 Byyik Britanya ve Kuzey irlanda Birlesik Kralliginin Avrupa Birligi ve Avrupa Atom Enerjisi Toplulugu’ndan cekilmesine
iliskin Anlasma (RG L 29, 31.1.2020, s. 7 ) (‘Cekilme Anlasmas’).

83 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/notice_to_stakeholders_industrial_products.pdf

Mavi Rehber

47



48

a) iktisadi isletmeciler

Birlesik Krallik’'ta yerlesik bir imalatci veya ithalatci, artik Birlik’'te yerlesik bir iktisadi isletmeci olarak
kabul edilmemektedir. Ge¢is déneminin sona ermesinden once, Birlesik Krallik’tan alinan Urlnlerin
AB dagditicisi olarak kabul edilen Birlik’te yerlesik bir iktisadi isletmeci, 1 Ocak 2021’den sonra Bir-
lik piyasasina arz ettigi UrUnlerle ilgili olarak Birlik Griin mevzuati amaclari dogrultusunda ithalatci
haline gelmistir. Bu isletmeci, 6zellikle Grindn uygunlugunun dogrulanmasi ve gerektiginde Urln
veya etiketinde iletisim bilgilerinin belirtiimesi ile ilgili olarak bir ithalat¢i icin gecerli olan daha kati
yUktmlulaklere uymak zorundadir®.

Baz! Urdn alanlarinda Birlik uyum mevzuati, tibbi cihazlar® ve gemi techizati®® hari¢c olmak tzere,
imalatci tarafindan atanmasi genellikle géonUllt olan yetkili temsilciler gibi belirli gdrevleri olan ve
Birlik icinde kurulmasi gereken bazi iktisadi isletmecileri &ngérmektedir. Bunlar artik Birlesik Kral-
lik'ta yerlesik olamaz ve Birlik’te yerlesik olmalari gerekmektedir.

b) Uygunluk degerlendirme yontemleri ve onaylanmis kuruluslar®’

Eski Birlesik Krallik onaylanmis kuruluslari, AB onaylanmis kuruluslari statisana kaybetmistir. Bu ne-
denle, Birlesik Krallik kuruluslari artik Birlik Griin mevzuati uyarinca uygunluk degerlendirme gérev-
lerini yerine getirebilecek durumda degildir.

Gecerli uygunluk degerlendirme yontemi U¢lnci taraf midahalesini gerektirdiginde veya mimkin
kildiginda, 1 Ocak 2021 tarihinden itibaren Birlik pazarina arz edilen GrUnler icin bir AB onaylanmis
kurulusu tarafindan verilen sertifika gereklidir.

iktisadi isletmeciler, AB onaylanmis kurulusuna yeni bir sertifika basvurusunda bulunmus veya
dosyanin ve ilgili sertifikanin, imalatci, Birlesik Krallik onaylanmis kurulusu ve AB onaylanmis ku-
rulusu arasindaki sézlesmeye dayali bir diizenleme temelinde gecis déneminin bitiminden énce
Birlesik Krallik onaylanmis kurulusundan bir AB onaylanmis kurulusuna transferini diizenlemis ol-
mahdir.

Bir sertifika transfer edildiginde, hem AB Uygunluk Beyani (imalat¢i tarafindan dizenlenen) hem
de onaylanmis kurulus sertifikasi buna gore; bu belgelerin, sertifikanin artik bir AB onaylanmis ku-
rulusunun sorumlulugu altinda oldugunu ve hem eski Birlesik Krallik’t hem de yeni AB onaylanmis
kurulusunun ayrintilarini/kimlik numaralarini belirtecek sekilde gtincellenmelidir.

84 jthalatcl icin asagidaki Bolum 3.3%e bakiniz. Asansérler, ancak binalara veya yapilara monte edildikten sonra bitmis Grin

olarak ortaya ciktigi icin asansorler icin ithalatci veya dagitici yoktur. Sonug olarak, asansorler ancak montajin yapilamasindan
ve ilgili uygunluk degerlendirme yonteminin tamamlanmasindan, CE isaretinin ilistiriimesinden ve Uygunluk Beyaninin
diizenlenmesinden sonra, kullanima sunuldugunda monte eden tarafindan piyasaya arz edilir. Bkz. 2014/33/AB sayili Direktifin
2(5). maddesi ve 4. gerekgesi.

85 (AB) 2017/745 Tuzugunun 11. maddesi (karsilik gelen htktmlerin sirasiyla Madde 10(a) ve Madde 14 oldugu, 26 Mayis
2021 tarihli 90/385/AET ve 93/42/AET Direktiflerinin yerine gecer) ve in vitro tani amacli tibbi cihazlara iliskin 98/79/AT sayili
Direktifin 10. maddesi (26 Mayis 2022 itibariyle (AB) 2017/746 sayil TizGgun karsilik gelen 11. maddesi ile degistirilecektir) .
86 2014/90/AB Direktifinin 13. maddesi.

87 Belirtilen yasal sonuclar, ilgili degisiklikler gozetilerek, 2014/68/AB sayili Basinch Ekipman Direktifi uyarinca Birlesik
Krallik yetkilileri tarafindan gérevlendirilmis bir kullanici denetmeni veya taninmis bir G¢lnci taraf kurulus tarafindan verilen
sertifikalar veya onaylar icin de gecerlidir.
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Yukarida belirtilen Urlin belgelendirmesi uygunsa, halihazirda AB veya Birlesik Krallik pazarina arz edil-
mis veya sertifika devri gerceklesmeden énce Uretilmis ve henliz AB veya Birlesik Krallik pazarina
sunulmamis Urdnler icin onaylanmis kurulus numarasinin degistirilmesine gerek yoktur. Ancak, sertifika
devri gerceklestikten sonra Uretilen Grtnler Birlesik Krallik onaylanmis kurulus® numarasini kullanmaya
devam edemezler ve yeni AB onaylanmis kurulus numarasi ile isaretlenmeleri gerekmektedir.

c) Akreditasyon®

Birlesik Krallik Akreditasyon Servisi, gecis déneminin bitisiyle 765/2008 sayili TGzgun anlami ve
amaclari kapsaminda ulusal bir akreditasyon kurulusu olmaktan cikmistir. Dolayisiyla, akreditasyon
sertifikalar artik 765/2008 sayili TuzUk anlaminda ‘akreditasyon’ olarak kabul edilmemektedir ve 1
Ocak 2021 tarihinden itibaren bu TuzUk uyarinca AB’de gecerliligini yitirmistir ve taninmamaktadir.

2.9.6 > Kuzey irlanda

1 Ocak 2027°den itibaren irlanda/Kuzey irlanda Protokoli (‘IE/NI Protokoll’) gecerlidir®. IE/NI Pro-
tokolU, gecis déneminin bitiminden sonra 4 yil gecerli olup, miteakiben Kuzey irlanda Yasama Mec-
lisi’nin periyodik onayina tabidir?.

IE/NI Protokol, AB hukukunun belirli hikiimlerini Kuzey irlanda acisindan Birlesik Krallik’'ta da ge-
cerli kilar.

IE/NI Protokolil, bu Rehber kapsamindaki tiim Birlik uyum mevzuatinin Kuzey irlanda ile ilgili olarak
Birlesik Krallik icin ve Birlesik Krallik’ta gecerli olmasini saglar®2.

Bu, IE/NI Protokolil tarafindan Birlesik Krallik’a Kuzey irlanda acisindan uygulanabilir kilinan AB hu-
kuku s&z konusu oldugunda, AB’ye yapilan atiflarin Kuzey irlanda’yi da icerdigi anlasiimalidir, oysa
Birlesik Krallik’a yapilan atiflar, sadece Blyuk Britanya’ya atifta bulunuldugu seklinde anlasiimalidir®,

Daha spesifik olarak, bu, digerlerinin yani sira asagidakiler anlamina gelir:

= Kuzey irlanda’da piyasaya arz edilen Urtnler, yirirlikteki Birlik uyum mevzuatina uymak zorun-
dadir;

= Kuzey irlanda’da imal edilen ve AB’ye sevk edilen bir Urlin, iktisadi isletmecilerin / sorumlu kisile-
rin etiketlenmesi ve tanimlanmasi yukidmlalUklerince, ithal Griin kapsaminda degildir;

= BiyUk Britanya’dan Kuzey irlanda’ya sevk edilen bir Urin ithal Griin kabul edilir;

= Birlik’te yerlesik olmasi gereken ithalatcilar, yetkili temsilciler ve diger iktisadi isletmeciler Kuzey
irlanda’da yerlesik olabilir.

88 Gezi tekneleri ve kisisel deniz araclari alaninda, AB piyasasina arz edilen her deniz araci ayni zamanda Uye Devlet yetkilileri
veya yetkili ulusal kuruluslar tarafindan atanan bir tekil imalatci kodunu tasimalidir.

89 Akreditasyonla ilgili daha fazla ayrinti icin bu rehberin 6. béltimiine bakiniz.

90 Cekilme Anlasmasinin 185. maddesi.
91 |E/NI Protokoltinn 18. maddesi.
92 |E/NI Protokoliiniin 5(4). maddesi ve Ek 2’nin 8 ila 19, 21, 23, 27 ve 28. Boltumleri.

93 |E/NI Protokolanin 13(1). maddesi ile birlikte Geri Cekilme Anlasmasinin 7(1) maddesi.
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BuyUk Britanya’da bir onaylanmis kurulus tarafindan verilen sertifikalar, Kuzey irlanda’da gecerli
degildir. Ancak Kuzey irlanda’daki onaylanmis kurulus, belirli durumlarda Grtnleri sertifikalandir-
maya devam edebilir (asagdiya bakin).

Ancak, IE/NI Protokoli, Birlesik Krallik’in Kuzey irlanda ile ilgili olarak asagidaki hususlarda faaliyet
gdstermesini haric tutar:

Birlik'in karar alma ve karar verme sureclerine katilmak®4;

AB Uye Devletleri tarafindan verilen veya yiritilen diizenlemeler, standartlar, dederlendirmeler,
tesciller, sertifikalar, onaylar ve yetkilerle ilgili oldugu 6lctde itiraz, korunma énlemi veya tahkim
prosedurleri baslatmak®>;

degerlendirmeler, incelemeler ve yetkilendirmeler icin &nde gelen otorite olarak hareket etmek?;

Kuzey irlanda’da yasal olarak piyasaya arz edilen Uriinler icin veya Birlesik Krallik’ta yerlesik kuru-
luslar tarafindan verilen sertifikalar icin mense Glke ilkesine veya karsilikli tanimaya basvurmak®’;

Daha spesifik olarak, bu son husus, digerlerinin yani sira asagidakiler anlamina gelir:

Kuzey irlanda’da yerlesik kuruluslar Griinleri belgelendirebilir, ancak Kuzey irlanda’daki onaylan-
mis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalar yalnizca Kuzey irlanda’da gecerlidir. Buna karsilik, bu
sertifikalar AB’de gecerli degildir®,

Bir Griniin Kuzey irlanda’daki onaylanmis kurulus tarafindan sertifikalandirildigi durumlarda,
‘UK(NID) ibaresi CE isaretinin veya diger herhangi bir gecerli uygunluk isaretinin yanina ilistirilme-
lidir®®. Bu belirgin isaret, yasal olarak Kuzey irlanda’da piyasaya arz edilebilen ancak AB pazarina
arz edilemeyen Urlnlerin tanimlanmasina olanak tanir.

Dizenlenmemis alanda veya diizenlenmemis hususlarda, Avrupa Birligi’nin isleyisine iliskin
Antlasma’nin 34 ve 36. maddeleri uyarinca baska bir Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz
edilen Grlnlerin bir Uye Devlette karsilikli olarak taninmasi ilkesi, Kuzey irlanda’da yasal olarak
piyasaya arz edilen Urlnler acisindan gecerli olmayacaktir. Bu, bir Uriin AB’de piyasaya arz
edildiginde, o Grinlin Kuzey irlanda piyasasina yasal olarak arz edilmis olmasi durumundan
yararlanilamayacadi anlamina gelmektedir. Ancak, séz konusu Griiniin Kuzey irlanda’da piya-
saya arz edildigi durumda, bir Uye Devlette bir Grliniin yasal olarak piyasaya arz edilmis olmasi
durumu gecerlidir.

94

Bir bilgi alisverisi veya karsilikli istisarenin gerekli oldugu durumlarda, bu, IE/NI Protokol(iniin 15. maddesi ile kurulan ortak

istisare calisma grubunda gerceklestirilecektir.
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IE/NI Protokoltnin 7(3). maddesinin besinci alt paragrafi.
IE/NI Protokoltintin 13(6). maddesi.

IE/NI Protokoliiniin 7(3). maddesinin ilk alt paragrafi.

IE/NI Protokoltnin 7(3). maddesinin dérdiincl alt paragrafi.

IE/NI Protokoltnin 7(3). maddesinin dérdiinci alt paragrafi.
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Yeni veya Giincellenmis AB Kurallari Olmasi

210 Durumunda Gecis Donemleri

Yeni veya glincellenmis mevzuat s6z konusu oldugunda, iktisadi isletmecilere, yeni kurallara
uyum saglamalari igin, gegis donemi olarak adlandirilan ve yeni bir kuralin yurirlige girmesi
ile uygulanmaya basladigi an arasindaki siireye karsilik gelen ek sure verilebilir.

Gecis ddnemi, yeni kurallar kabul edilmis olmasina ragmen mevcut Urtn kurallarinin gecerliligini
korudugu anlamina gelir. AB Urtn kurallari revize edildiginde veya ulusal kurallarin yerini aldiginda,
yasa koyucu tarafindan gecis dénemi verilebilir.

Gecis doéneminin amaci, imalatcilarin, ulusal makamlarin ve onaylanmis kuruluslarin, yeni veya g6z-
den gecirilmis bir mevzuat tarafindan belirlenen temel veya diger yasal gerekliliklere ve uygunluk
degerlendirme yontemlerine kademeli olarak uyum saglamasina imkan saglayarak Uretimin engel-
lenmesi riskini bertaraf etmektir. Ayrica, imalatcilara, ithalatcilara ve daditicilara, dnceden var olan
herhangi bir ulusal veya AB kurall uyarinca elde ettikleri haklari kullanmalari icin, érnegin énce-
den var olan kurallara uygun olarak Uretilen Grlnlerin stoklarini satmalari icin sdre taninmalidir. Son
olarak, gecis dénemi, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasi icin bir 6n kosul olmamasina ragmen,
uyumlastiriimis standartlarin gdzden gecirilmesi ve kabul edilmesi icin ek stre saglar.

Bir gecis dénemi éngdren her Birlik uyum mevzuati, yurlrlikteki sistemin dondurulma tarihini be-
lirler. Genellikle bu, mevzuatin ylrirlige girdigi tarih olmakla birlikte bazen de mevzuatin kabul
edildigi tarihtir.

Gecis déneminden sonra, yirdrlikten kaldirilacak mevzuat uyarinca bu dénemden dénce veya bu
slire icinde Gretilen Grdnler artik piyasaya arz edilemez. Gecis ddnemi bitmeden piyasaya arz edilen
bir Grindn piyasada bulundurulmasina veya hizmete sunulmasina izin verilmelidir'®, Bununla bir-
likte, belirli Birlik uyum mevzuati, glvenlik nedenleriyle veya mevzuatin diger amaclari icin gerekli
gorildiga takdirde, bu tdr Grinlerin piyasada bulundurulmasini yasaklayabilir.

Gecis déneminin bitiminden énce piyasaya arz edilmeyen Urlnler, ancak yeni mevzuat hikiimlerine
tam olarak uymalari halinde piyasaya arz edilebilir veya hizmete sunulabilir™'".

Genel kurala gore CE isareti, ilistirilmesini éngdren Birlik uyum mevzuatinin bir veya birkacina tabi
olan tranlerin, yararlakteki tim bu mevzuat hikiimlerine uygun oldugunun bir gdstergesidir. Ancak,
bu mevzuat parcalarindan bir veya daha fazlasinin bir gecis doneminde imalatciya hangi dizenle-
melerin uygulanacagini secmesine izin verdigi durumlarda, CE isareti yalnizca imalatc¢i tarafindan
uygulanan yasal metinlere uygunlugun bir gdstergesidir. Sonuc olarak, bir gecis déneminde, CE
isareti, Urinan ilistirilmesini gerektiren tim gecerli mevzuat hikimlerine uygun oldugunu géster-

100 &rnegin, tirtin dagiticinin deposunda stokta bulunuyorsa, yani tirtin zaten piyasaya arz edilmisse ve bir mlkiyet degisikligi
olmussa, bu tr bir Griin gecis déneminden sonra hala yasal olarak satilabilir.

101 Basin¢li ekipmanlara iliskin Direktif hizmete sunma icin herhangi bir slre sinirlamasi getirmediginden, bu Direktif
kapsamindaki Grtnler, bu Direktife gére baska kosullara tabi tutulmadan herhangi bir zamanda hizmete sunulabilir. Piyasaya
arz ve hizmete sunma icin Bélim 2.3 ve 2.5’e bakiniz.
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mez. imalatci tarafindan uygulanan tim Birlik uyum mevzuatina iliskin bilgiler AB Uygunluk Beya-
ninda yer almalidir'?,

2.11 > AB Uygunluk Beyani icin Geg¢is Diizenlemeleri

Birlik uyum mevzuati, mevcut mevzuat yenisiyle degistirildiginde AB Uygunluk Beyaninda yer
alacak bilgiler icin mutlaka bir gecis ¢6zUmU 6ngérmemektedir. Bu durum, 768/2008/AT sayili
Kararin'®® referans hiktmleriyle uyumlu hale getirilmek Gzere revize edilen Direktifler icin gecer-
lidir. Bu Direktiflerin cogundaki temel gereklilikler degistirilmemistir ve eski veya yeni Direktiflere
atifta bulunmak icin herhangi bir gecis dénemi bulunmamaktadir. Ayrica, ilgili oldugu durumlarda,
uyumlu Direktifler, eski Direktif kapsaminda verilen sertifikalarin yeni Direktif kapsaminda gecer-
liligini korudugunu belirtir. Bu durumda Urtinler hem eski hem de yeni mevzuatin gerekliliklerini
karsilayacaktir. Yeni Direktifler yUrrlige girdikten sonra, piyasaya arz edilen Grtnlerin uyumlu
olarak kabul edilebilmesi icin AB Uygunluk Beyaninda, yeni Direktiflere atifta bulunulmasi gere-
kecektir.

Birlik uyum mevzuati cogu durumda yalnizca AB Uygunluk Beyaninin zorunlu asgari icerigini belirtir,
ancak ek yararli bilgiler de genel olarak kabul edilir. imalatcilar, bu esneklikten yararlanarak, uyumlu
hale getirilen direktiflerin eklerinde belirtilen yeni model yapisini uygulamaya girmeden énce kul-
lanmaya baslayabilirler. Urtinlerin hem eski hem de yeni Direktiflerin gerekliliklerine uygun oldugu
durumlarda, iktisadi isletmeciler, her bir direktif icin ilgili uygulama sirelerini gésteren AB Uygunluk
Beyanindaki (‘eski’ ve uyumlu Direktifler) iki Direktife basvurabilirler ve bu Direktiflerin her biri icin
karsilik gelen uygulama strelerini gosterirler. Ornegin, 2014/30/AB Direktifi kapsamindaki bir Grln
icin AB Uygunluk Beyani asagdidaki ifadeyi icerebilir:

‘Yukarida aciklanan beyanin konusu olan drdn, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygundur: Direktif
2004/108/AT (19 Nisan 2016’ya kadar) ve Direktif 2014/30/AB (20 Nisan 2016’dan itibaren).’

2.12 > Ozet Ornekler

Asagida listelenen érnekler tamamen kurgusaldir ve yalnizca yukaridaki bélimlerde aciklanan farkh
hususlari gésterme amaclidir.

1 ABD’de imal edilerek 15 Mart 2019 tarihinde Hollanda’da bir hastaneye satilan réntgen cihazi, 5
Nisan 2019 tarihinde Hollanda GUmrigi’ne ulasmistir. Uriin AB disindaki imalatcidan dogrudan
AB’de yerlesik misteriye mesafeli satis yontemiyle satiimistir.

102 AB Uygunluk Beyani icin Boliim 4.4% bakiniz; CE isareti icin Bolum 4.5.1°e bakiniz.

103 subat 2014’te sekiz direktiften olusan bir ‘Uyum Paketi’ kabul edilmistir. Uyum paketinin Direktifleri 20 Nisan 2016’'da
yurarlige girmis ve temel gereklilikleri degistirmemistir. Paket 2014/35/AB sayili Direktifi (Alcak Gerilim), 2014/30/AB sayili
Direktifi (Elektromanyetik Uyumluluk); 2014/34/AB sayili Direktifi (ATEX); 2014/33/EU sayili Direktifi (Asansorler); 2014/29/
AB sayili Direktifi (Basit Basincli Kaplar); 2014/32/AB sayili Direktifi (Olcti Aletleri); 2014/31/AB sayili Direktifi (Otomatik
Olmayan Tarti Aletleri); 2014/28/AB sayili Direktifi (Sivil Patlayicilar) kapsamaktadir. 2013/29/AB sayili Direktif (Piroteknik
Maddeler) de 768/2008/AT sayili Karar ile uyumlu hale getirilmis ve 1 Temmuz 2015’te uygulamaya konulmustur.
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Bu durumda, réntgen cihazinin piyasaya arz tarihi 15 Mart 2019’dur. Bu tarih, halihazirda imal
edilmis bir Grinin AB’de yerlesik bir nihai kullanici tarafindan AB disinda yerlesik bir imalatcidan
satin alindig; sevkiyata hazir bir GrinUn siparisinin verildigi ve kabul edildigi tarihtir. (Bkz. Bolim
2.4. Mesafeli ve online satislarda piyasada bulundurma ve piyasaya arz etme)

Cin’de imal edilen bir yazici ispanyol bir ithalatciya AB’de ileri dagitim yapilmasi amaciyla 15
Subat 2019 tarihinde génderilmis ve 15 Mart 2019 tarihinde AB’de serbest dolasima girmistir.
Urlin AB disinda imal edilmis ve bir ithalatci tarafindan AB piyasasina arz edilmistir. Bu durumda,
piyasaya arz tarihi Grinin serbest dolasima giris tarihi olan 15 Mart 2019’dur. (Bkz. Bélim 2.5. AB
disindaki Ulkelerden ithal edilen Grlnler)

Bir oyuncak AB’de imal edilmis ve imalatcinin daditim kanalina 20 Ekim 2019 tarihinde génderil-
mistir. Uriin AB’de imal edilmis ve AB’de verlesik bir imalatci tarafindan piyasaya arz edilmistir.
Dagditici ayni zamanda imalatci da olsa, Grinin piyasaya arz edildigi tarih Grinn Birlik piyasasina
dagitim icin ilk kez saglandigi 20 Ekim 2019 tarihidir. (Bkz. Bélim 2.3. Piyasaya arz)

AB’de Uretilen bir taksimetre dagiticiya 10 Ocak 2019 tarihinde satiliyor. Yeni yasal diizenlemeler
1 Mart 2019 tarihi itibari ile gecerli. Taksimetre taksiye 20 Mart 2019 tarihinde monte ediliyor. Bu
ornekte, yukaridaki gerekce ile ayni sekilde, piyasaya arz tarihi 10 Ocak 2019’dur. Yeni gerekli-
liklerin T Mart 2019 tarihinde yUrarlige girmesine karsin Urin halen hizmete sunulabilir. (yeni AB
uyum mevzuatinda aksi belirtilmedigi sirece (Bkz. Bolim 2.6. Hizmete sokma veya kullanima
alma (ve kurulum)).

Tamamlanmis bir makine AB’de yerlesik bir nihai kullanici tarafindan katalog Uzerinden teklif/
model esasinda 1 Nisan 2019 tarihinde siparis veriliyor. Bunun akabinde makine Cin’de imal edi-
liyor ve nihai kullaniclya 1 Haziran 2019 tarihinde sevk ediliyor. Uriin giimrige 20 Haziran 2019
tarihinde ulasiyor. Bu triin AB disindaki bir imalatci tarafindan dogrudan AB’de yerlesik bir mis-
teriye mesafeli satis yontemi ile satiliyor. Bu 6rnekte piyasaya arz tarihi 1 Haziran 2019°dur. Bu
tarih AB’de yerlesik bir nihai kullanici tarafindan AB disindaki bir imalat¢idan satin alinan Grinin
imal edilerek sevkiyata hazir hale geldigi tarihtir. (Bkz. Bolim 2.4. Mesafeli ve online satislarda
piyasada bulundurma ve piyasaya arz)

AB’de yerlesik bir kisisel bilgisayar imalatcisi, kendi Gretimi olan bilgisayarlarin bazilarini 1 Subat
2019 tarihinde kendi ¢calisanlarinin kullanimi icin saghyor. Bu Urdnler Birlik pazarina kullanim igin
saglanmistir ve bu nedenle 1 Subat 2019 tarihinde piyasaya arz edilmistir. (Bkz. B6lUm 2.3 Piya-
saya arz)

AB disindaki bir oyuncak imalatc¢isi ayni modelden 100 adet oyuncadi 15 Mart 2019 tarihinde bir
ifa hizmet saglayiciya génderiyor ve 20 Mart 2019 tarihinde oyuncaklar serbest dolasima giriyor.
imalatci bu Urtinleri 1 Nisan 2019 tarihinde kendi internet sitesinde satmaya basliyor. Bu Grlnler
AB disinda imal edilmis ve Birlik pazarinda dagitim amaciyla bir ifa hizmet saglayiciya fiziksel ola-
rak transfer edilmistir. Bu drnekte, piyasaya arz tarihi Grlinlerin serbest dolasima girdigi 20 Mart
2019 tarihidir. (Bkz. B6lim 2.4. Mesafeli ve internet Gizerinden satislarda piyasada bulundurma ve
piyasaya arz)
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URUN TEDARIK ZINCIRINDEKI
AKTORLER VE YUKUMLULUKLERI

Birlik uyum mevzuati, imalatcl, yetkili temsilci, ithalatci ve daditiciyi ‘iktisadi isletmeci’ olarak tanim-
lamaktadir’®4. Ek olarak, (AB) 2019/1020 Tuzugu, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olarak, Urlnle-
rin imalati, piyasaya arz edilmesi veya hizmete sunulmasi ile ilgili yukimltlUklere tabi olan ifa hizmeti
saglayicisini veya diger herhangi bir gercek veya ttzel kisiyi de bu kategoriye dahil eder.

3.1 > imalatgi

= imalatg, bir Griinti imal eden veya bir (iriinii tasarlayan veya imal ettiren ve kendi adi veya
ticari markasi altinda piyasaya arz eden gergek veya tuzel kisidir.

= imalatg, Griiniin uygunluk degerlendirmesinden sorumludur ve izlenebilirlik gereklilikleri
de dahil olmak lizere bir dizi yikimlulige tabidir.

= Bir iiriinii Birlik piyasasina arz ederken, Avrupa Birligi disinda veya bir Uye Devlette yerle-
sik olup olmadigina bakilmaksizin, bir imalatginin sorumluluklari aynidir.

= imalatg, bir Giriiniin risk arz etmesi veya uygun olmamasi durumunda piyasa gozetimi ve
denetiminden sorumlu ulusal yetkili kuruluslarla is birligi yapmalidir.

imalatcl, bir Griinin tasarimindan veya imalatindan sorumlu olan ve onu kendi adi veya ticari markasi
altinda piyasaya arz eden gercek veya tizel kisidir'®. Tanim iki kimdalatif kosulu icerir: kisinin Grand
imal etmesi (veya bir GrinG imal ettirmesi) ve Urind kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya

104 Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin EK | R1 (7) maddesi ve (AB) 2019/1020 TzGguniin 3. maddesi. Bazi mevzuatlar, gezi
tekneleri ve kisisel deniz tasitlarina iliskin 2013/53/EU sayili Direktifin Griin hizmete sunulmadan énce Grindn ilgili mevzuatta
belirtilen gerekliliklere uygun olarak tasarlandigini ve imal edildigini garanti eden bir 6zel ithalatciyl gerektirmesi gibi, yerine
getirmesi gereken sorumluluklari olan diger belirli tesekkulleri icerir. Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, bir durumla en
ilgili olan kim ise, bu tesekkilleri muhatap almalidir. (AB) 2019/1020 sayili Tazuk’teki iktisadi isletmeci tanimi, ‘Grnlerin ilgili
Birlik uyum mevzuatina uygun olarak imalati, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi ile ilgili yaktmlullklere tabi
olan diger herhangi bir gercek veya tiizel kisiye’ atifta bulunarak bu tir aktérlere kadar uzanir ve 14. gerekcede bu tir aktorlere
ornekler tam olmayan bir liste halinde yer alir. Diger 6rnekler, 2010/35/AB sayili Direktif’te tanimlanan mal sahibi ve operator
ve 2014/28/AB sayili Direktif'te atifta bulunulan, patlayici maddelerin depolamasini, kullanimini, aktarimini, ithalini, ihracini
veya ticaretini gerceklestiren tacir ve tim gercek veya tizel kisilerdir.

105 Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R1(3) maddesi.
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arz etmesi. Dolayisliyla, Grln baska bir kisinin adi veya markasi altinda piyasaya arz ediliyorsa, bu kisi
imalatci olarak kabul edilecektir.

imalatcinin sorumluluklari, hazir Griinleri monte eden, paketleyen, isleyen veya etiketleyen ve bun-
lari kendi adi veya markasi altinda piyasaya arz eden her gercek veya tizel kisi icin de gecerli-
dir. Ayrica, bir Grintn nihai kullanim amacini, farkl temel veya diger yasal gerekliliklerin gecerli
olacagdi sekilde degdistiren veya piyasaya arz ya da Urtne uygulanacak Birlik uyum mevzuatinin
hizmete sunmay! kapsadigi durumlarda hizmete sunmak amaciyla bir Grini énemli 6lclide de-
gistiren veya yeniden olusturan (bdylece yeni bir Grlin yaratan) herhangi bir kisiye de imalatcinin
sorumlulugu verilir's,

imalatcl, Urind kendisi tasarlayabilir ve imal edebilir. Alternatif olarak, kendi adi veya markasi altin-
da piyasaya arz etmek ve bdylece kendisini bir imalat¢i olarak tanitmak amaciyla tasarlattirabilir,
imal ettirebilir, monte ettirebilir, ambalajlatabilir, islettirebilir veya etiketlettirebilir'®’. Yuklenicilik s6z
konusu oldugunda, imalatci Griintin genel kontrolind elinde tutmali ve ilgili Birlik uyum mevzuatina
gobre sorumluluklarini yerine getirmek icin gerekli tim bilgileri aldigindan emin olmalidir. Faaliyet-
lerinin bir kismini veya tamamini ylkleniciye veren imalatgl, hicbir kosulda, érnegin yetkili bir tem-
silciye, dagiticiya, kullaniciya veya yUkleniciye aktarmak suretiyle, sorumluluklarindan kurtulamaz.

ister GriinQ kendisi tasarlamis ve imal etmis olsun, isterse Urin kendi adi veya ticari markasi altinda
piyasaya arz edilmesi nedeniyle imalatci olarak kabul edilsin, Grantn yararlikteki Birlik uyum mev-
zuatina uygunlugu konusunda nihai sorumluluk imalatciya aittir.

Bu nedenle, bir Grlin, montaj, paketleme, isleme veya etiketleme gibi ek dnlemler icin bir imalatciya
devredildiginde, bu imalatci Grinl piyasaya arz ederken, Grin0n ilgili mevzuata uygunlugunu sagla-
maktan yegane ve nihai sorumludur ve bunu Ustlenecek durumda olmalidir.

imalatcl, ilgili Birlik uyum mevzuati tarafindan belirlenen temel veya diger yasal gerekliliklere uygun
olarak Grdnd tasarlamak ve imal etmekten ve Birlik uyum mevzuati tarafindan belirlenen yontem(-
ler)e uygun olarak uygunluk degerlendirmesini yapmaktan sorumludur',

imalatci, Grindn ilgili Birlik uyum mevzuatinin tim hikimlerine uygun olmasinin sorumlulugunu
alabilmesi icin Urindn hem tasarimini hem de yapisini anlamakla yiktmltdtr. Bu, imalat¢inin Grand
kendisinin tasarladigdi, Grettigdi, paketledigi ve etiketledidi durumlar icin oldugu kadar, bu islemlerin
bir kisminin veya tamaminin bir yiklenici tarafindan gerceklestirildigi durumlar icin de gecerlidir.
imalatcinin, Urintn uygunlugunu gdstermek icin ilgili bilgilere sahip olmasi gerekir.

Bu baglamda, Grini kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden iktisadi isletmeci, Birlik
uyum mevzuati amaclari dogrultusunda otomatik olarak imalat¢i statisinU alir. Bu nedenle, aslinda
baska biri tarafindan yapilmis olsa bile, Griinin uygunluk degerlendirmesinin (tasarim ve Uretim)
tim sorumlulugunu Gstlenir. Ayrica, kendi adi altinda olmasi gerekmese de Urinin uygunlugunu
kanitlamak icin gerekli tim belgelere (ilgili test raporlarini iceren teknik dosya gibi) ve sertifikalara
sahip olmalidir. Bu gibi durumlarda, net bir sekilde belgelerin ve sertifikalarin piyasaya arz edilen
belirli Grindn uygunlugunu gdéstermesi gerekmektedir.

106 Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R6 maddesi.
107 By imalatcilara genellikle “kendi adiyla etiketleyenler” veya “tzel etiketciler” denir.

108 2014/33/AB sayili Asansorler Direktifi, tiriinti calisir durumda ve kullanima hazir hale getiren kisiye sorumluluklar yiiklemek
icin monte eden kavramini kullanir. Monte edenin rol(l, imalat ve hizmete sunma unsurlarini birlestirir ve nihai Grin0 teslim
etmek icin temel olarak gorulur.
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2014/33/AB sayili Asansorler Direktifi, asansér monte edeni ‘asansériin tasarimi, imalati, montaji ve
piyasaya arzindan sorumlu olan gercek veya tizel kisi’ olarak tanimlar. Bu nedenle, asansér monte
eden, diger Birlik uyum mevzuati baglaminda tipik olarak imalatciya verilen sorumluluklari Gstlenen
kisi kabul edilir.

Birlik uyum mevzuati, imalatcinin Avrupa Birligi’nde yerlesik olmasini gerektirmez. Bu nedenle, ister
Avrupa Birligi disinda isterse bir Uye Devlette yerlesik olsun, bir Urlini Birlik piyasasina arz ederken,
imalatcinin sorumluluklarr aynidir.

Genel bir kural olarak, imalatcl, bir GrinU piyasaya arz ederken, imalat slrecinin Grlnlerin uygunlu-
gunu garanti etmesini saglamak icin ve dzellikle asagida belirtilen hususlarda gerekli tim énlemleri
almak zorundadir™ ;

1 llgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen ydntem(ler)e uygun olarak uygulanabilir uygunluk deger-
lendirmesini yapmali veya yaptirmalidir. Birlik uyum mevzuatina bagl olarak, imalatcinin uygun-
luk degerlendirmesinin yapiimasi veya bir onaylanmis kurulus tarafindan onaylanmis bir kalite
sistemine sahip olmasi icin Urdnd Gc¢tncd bir tarafa (genellikle bir onaylanmis kurulus) sunmasi
gerekebilir. Her halikarda Grinin uygunlugu konusunda tam sorumluluk imalatc¢iya aittir.

Gerekli teknik dosyay1 hazirlamalidir;
3 AB Uygunluk Beyanini hazirlamalidir;

Uriine, ilgili Uye Devlet tarafindan belirlendigi sekilde, tiketiciler ve diger nihai kullanicilar tarafin-
dan kolayca anlasilan bir dilde, talimat ve glvenlik bilgilerini™ ™ yararlakteki Birlik uyum mevzuati-
nin"  gerektirdigi sekilde eklemelidir™. Ozel bir mevzuatta aksi belirtiimedikce, Grinin tiketicilere
veya diger nihai kullanicilara yonelik olup olmadigina bakilmaksizin talimatlar ve gtvenlik bilgile-
rinin saglanmasi gerekir™. Bu, ttketicinin Grand glvenli kullanimi icin gerekli olan, Grini monte
etmesini, kurmasini, calistirmasini, depolamasini, bakimini yapmasini ve imha etmesini saglamaya
yonelik tim bilgileri icermelidir. Montaj veya kurulum talimatlari, envanter parcalarini ve 6zel be-
cerileri veya araclari kapsayan bilgileri icermelidir. Calistirma talimatlari, kullanim kisitlamasi, kisisel
koruyucu donanim ihtiyaci, bakim ve temizlik veya onarim bilgilerini icermelidir. Belirli bir Grlin i¢in
talimatlarda ve glvenlik bilgilerinde yer almasi gereken ilgili bilgileri belirlemek imalat¢inin sorum-
lulugundadir. imalatcilar, bir Griniin amaclanan kullanimi ile ilgili diisindiiklerinin dtesine bakmali

109 768/2008/AT sayili Kararin R2 (1) maddesi.

M0 yluslararasi standartlara gdre sembollerin kullanilmasi yazili ifadelere alternatif olabilir.

M Birkac 6zdes triintin paketlendigi ve imalatci tarafindan nihai kullaniciya birlikte satilmasi veya tek bir uygulamada (érn.

kurulum ekipmani) kullanilmak Uzere bir ambalaj icinde satilmasi amaglanan bazi 6zel durumlarda, sevk edilen birime tek
bir talimat setinin eslik etmesi yeterlidir. Bununla birlikte, paket parcalanirsa ve farkli 6zdes Grlnler ayri ayri satilirsa, paketi
parcalayan ve Urlnleri tek tek piyasada bulunduran iktisadi isletmecinin, her bir Grtne birlikte bir talimat seti ve glvenlik
bilgisinin eslik ettiginden emin olmasi gerekir.

T2 Birlik uyum mevzuatinin tima gavenlikle ilgili olmadigindan, tam Birlik uyum mevzuati hem talimat hem de gtvenlik

bilgisi gerektirmez.

3 imalatci, ithalatc ve dagitici, trane ilgili Uye Devlet tarafindan belirlenen sekilde, tiketiciler ve diger nihai kullanicilar

tarafindan kolayca anlasilabilecek bir dilde talimatlarin eslik etmesini saglamakla yakimltudar. Gerekli tim dillerin mevcut
oldugundan emin olmak, triind bir Uye Devlette piyasada bulunduran her iktisadi isletmecinin sorumlulugudur.

14 Bzel mevzuatta aksi belirtiimedikce, gtivenlik bilgilerinin kagit tizerinde saglanmasi gerekirken, tim talimatlarin da kagit
Gizerinde saglanmasi zorunlu degildir, ancak bunlar elektronik veya diger veri depolama formatinda veya hatta bir internet
sitesi olabilir. Bu durumda, GrtGintin kullanim amacina bagli olarak, riin piyasaya arz edildikten sonra makul bir stire boyunca
talimatlarin tamami erisilebilir durumda kalmalidir. Ancak, talep eden tiketiciler icin basili versiyonu her zaman Ucretsiz olarak
sunulmalidir. imalatci, talimatlar ve giivenlik bilgileri icin belirli bir formata karar verirken Grintn kullanim amacini ve nihai
kullanicilarini dikkate almahdir.
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ve kendilerini belirli bir Grintn ortalama kullanicisi konumuna getirmeli ve Urini makul bir sekilde
nasil kullanmay!i distineceklerini dngérmelidir. Ayrica, yalnizca profesyoneller tarafindan kullanima
yoénelik tasarlanan ve kullanilmasi amaclanan araclarin, profesyonel olmayan kisiler tarafindan da
kullanilabilecegi disundlerek, tasarim ve eslik eden talimatlarda bu olasilik da dikkate almaldir. Ta-
limatlar ve gtvenlik bilgileri acik, net ve anlasilir olmalidir;

5 Asadida belirtilen izlenebilirlik gerekliliklerini karsilamahdir:

= Teknik dosyayi ve AB Uygunluk Beyanini, Grlin piyasaya arz edildikten sonra 10 yil™ veya
ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen stire boyunca saklamak.

= Urindn tanimlanmasina imkan saglayan bir tip, parti veya seri numarasi veya baska bir 6ge-
ye sahip oldugundan emin olmak.

= Kendisi ile ilgili su unsurlari belirtmek: (1) adi, tescilli ticari adi veya tescilli ticari markasi ve
(2) Urain Gzerinde™ veya UrUnlerin boyutu veya fiziksel 6zellikleri nedeniyle™ bunun mim-
kin olmadigi durumlarda ambalajinda™ ve/veya beraberindeki belgelerde™ tek bir iletisim
posta adresi. Tek iletisim noktasi, Urlinlin piyasada bulunduruldugu Uye Devlette yerlesik
olmayabilir.

6 ilgili mevzuata uygun olarak Uriine uygunluk isaretini (CE isareti ve ilgili yerlerde diger isaret-
ler'20) ilistirmelidir.

7 Seriimalatlarda uygunlugun strddrulebilmesi icin gerekli prosedrlerin izlendiginden emin olma-
lidir. Urlin tasarimi veya 6zelliklerindeki degisiklikler ve uyumlastiriimis standartlardaki veya bir
Urdndn uygunlugunun beyan edildigi referansla diger teknik sartnamelerdeki degisiklikler uygun
sekilde dikkate alinmalidir. imalatci tarafindan alinacak &nlemin tird, uyumlastiriimis standartlar-
daki veya diger teknik sartnamelerdeki dedisikliklerin niteligine, 6zellikle bu degisikliklerin temel
veya diger yasal gerekliliklerin kapsami acisindan édnemli olup olmadigina ve trnle ilgili olup ol-
madigina baglidir. Bu, 6rnedin AB Uygunluk Beyanini gtincellemeyi, Griin tasarimini degistirmeyi,
onaylanmis kurulusla iletisime gecmeyi? vb. gerektirebilir.

8 Gerektiginde, Uriini ve/veya kalite sistemini sertifikalandirmalidir.

5 piyasaya arz edilen iiriin modelinin son adedi olarak anlasiimalidir.

6 Tibbi Cihaz Mevzuati icin imalatcl is yerini belirtmelidir.

7" Buna estetik nedenler dahil degildir.

18 Bazi Birlik uyum mevzuatinin, bu gerekliligi karsilamak icin ambalaji kullanma olasiligini hari¢ tuttugu unutulmamalidir
(6rn. Basit Basincgli Kaplar Direktifi).

9 imalatcilar, iletisim bilgilerine bir web sitesi, bir e-posta adresi veya bir telefon numarasi ekleyebilir. Bir web sitesi adresi bir

posta adresine ek olarak verilebilir, ancak bir posta adresinin yerine verilemez. Normalde bir adres, bir sokak ve numara veya
posta kutusu ve numara ile posta kodu ve sehirden olusur, ancak bazi tlkeler bu modelden sapabilir. Ayrica, ilgili makamlarla
hizli iletisim kurmayi kolaylastirmak icin bir e-posta adresi ve/veya telefon numarasi eklemek faydalidir.

Alcak gerilim cihazi, oyuncaklar, makinalar, otomatik olmayan tarti aletleri, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, gaz
yakan cihazlar, tibbi cihazlar, muhtemel patlayici ortamlar, gezi tekneleri, asansorler, basincli ekipman, in vitro tani amacli tibbi
cihazlar ve telsiz ve telekomUnikasyon terminal ekipmani ile ilgili Birlik uyum mevzuatina bakiniz. Ayrica, in vitro tani amacli
tibbi cihazlara iliskin mevzuata gére, cihazlarini kendi adi altinda Birlik piyasasina arz eden bir imalatcl, is yerinin bulundugu
Uye Devlette kayit yaptirmak zorundadir.

Ad ve adres gereklilikleri hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Bolum 4.2.2.1.

20 Hrnegin ATEX isareti, dis mekanda kullanilan ekipman icin giiriilti isareti veya otomatik olmayan tarti makineleri ve dlci
aletleri icin ek metroloji isaretlemesi.

121 AB tip inceleme sertifikalarina iliskin bilgi yikamlaltkleri icin 768/2008/EC sayili Karar Ek II, Modul B, 7. maddeye bakiniz.
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Belirli Birlik uyum mevzuatl kapsaminda, imalat¢cinin, tlketicilere veya diger nihai kullanicilara ek
koruma saglamak amaciyla, Uretim zincirinin sonunda veya halihazirda piyasaya arz edilen Grinlerde
numune testi yaptirmasi gerekebilir'?? 123,

Piyasaya arz ettigi bir Grintn yardrltkteki Birlik uyum mevzuatina uygun olmadigini diisinen veya
boyle bir kanaate sahip olan imalatcilar, eder varsa, s6z konusu Urlini uygun hale getirmek, piyasa-
dan cekmek veya geri cagirmak icin uygun gerekli dizeltici dnlemleri ivedilikle almak zorundadir.
Ayrica, imalatcilarin Grintn saglik, gtvenlik, cevre veya yurirlikteki mevzuatla korunan diger her-
hangi bir kamu yarari® icin bir risk olusturduguna inanmak icin nedenleri varsa, bu etkisi olan GrinU
piyasada bulundurduklar Uye Devletlerin yetkili ulusal makamlarini, &zellikle uygunsuzluk ve alinan
duzeltici 6nlemler hakkinda ayrintilar vererek derhal bilgilendirmelidirler. Komisyon, bu yakimlalt-
§un uygulanmasini kolaylastirmak amaciyla bir BT (Bilgi Teknolojileri) araci olan Uriin Givenligi is
Uyari Uygulamasini kullanima sunmustur'?,

Gerekceli bir talep Gzerine™® imalatci, bir Grintin uygunlugunu kanitlamak icin gerekli tim bilgi ve
belgeleri ulusal yetkili kurulusa, bu kurulus tarafindan kolayca anlasilabilecek bir dilde saglamak
zorundadir. Bu bilgi ve belgeler, 6rnedin uygunluk beyanini, teknik dosyanin ilgili béliminl veya
onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen sertifikalari icerir. Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari
ile anlasmaya varildigi takdirde, bu bilgiler elektronik olarak iletilebilir. imalatcilar, yetkililerin talebi
dahilinde, piyasaya arz ettikleri Grinlerin olusturdugu riskleri ortadan kaldirmak veya azaltmak icin
yapllan her tirlG islemde, yetkililerle is birligi yapmak zorundadir. imalatcilar, piyasa gézetimi ve
denetimi kuruluslarinin talebi Gzerine, Grin tedarik ettikleri herhangi bir iktisadi isletmeciyi tanimla-
maldir. Bu bilgiyi Grin0 sagladiklari tarihten itibaren 10 yil boyunca sunabilmelidirler.

Buradaki dsince, ulusal kuruluslarin ulusal dilinden (dillerinden) farkli olsa bile anladigi slirece bas-
ka dilleri de kabul edebilecegdidir. Secilen dil, yetkili kurulusla mizakereye tabidir ve yetkili kurulus
tarafindan kabul edildigi takdirde G¢lncl bir dil olabilir.

Gerekceli bir talep olmasi durumunda, sorunun imalatci tarafindan ele alinip alinmayacagini goster-
mek icin, imalatcinin teknik dosyanin iddia edilen uygunsuzlukla ilgili olan kismini sunmasi yeterli-
dir. Bu nedenle, teknik dosyanin tercimesi icin herhangi bir talep, dosyanin bu bélimleriyle sinirli
olmahdir. Talep, GrGnin tabi oldugu Birlik uyum mevzuatina bagh olarak, talep edilen belgelerin
alinmasi icin bir son tarih belirtebilir. Ulusal yetkililerce acil ciddi risk temeline dayandirilan ivedi bir
durumda daha kisa bir son tarih belirlenebilir.

Birlik uyum mevzuati hizmete sunmayi kapsiyorsa, Urind hizmete sunan gercek veya tlzel kisi, bir
Urln piyasaya arz eden imalatci ile ayni sorumluluklara sahiptir. Urtinii hizmete sunan kisi, Grindn

122 Ornegin, Basit basingli kaplar ve ATEX ile ilgili Direktifler.

125 By tir numune testleri, tilketicilerin saglik ve gavenliginin korunmasi acisindan, bir Grintin arz ettigi riskler acisindan
uygun goruldaginde yapilmalidir (Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin R2.4 maddesi).

124 Uran icin kabul edilebilir risk seviyesi, gecerli Birlik uyum mevzuatinda belirtilen temel gerekliliklerde tanimlanir. Sonuc
olarak, imalatcilar, Grinin gecerli temel gerekliliklere uymadigini distindikleri veya buna inanmak icin sebepleri oldugu
durumlarda yetkili makami bilgilendirmelidir.

125 https://webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/nhome

126 Gerekceli talep, mutlaka bir makam tarafindan resmi bir karar anlamina gelmez. (AB) 2019/1020 Tuzuginin 7 (1)
maddesine gore, ‘iktisadi isletmeciler, bu isletmeciler tarafindan piyasada bulundurulan Grtnlerin arz ettigi riskleri ortadan
kaldirabilecek veya azaltabilecek dnlemelere iliskin olarak piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslariyla is birligi yapacaktir’. Bir
talebin gerekcelendirilmesi icin, piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun bilgilerin talep edildigi baglami aciklamasi yeterlidir
(6rnegin, Grtnlerin belirli 6zelliklerinin incelenmesi, rastgele kontroller, vb.).
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Birlik uyum mevzuatina uygun oldugundan ve uygun uygunluk degerlendirme prosedirinin ger-
ceklestirildiginden emin olmalidir'#.

Ayrica, G¢clncl bir Glkeden ikinci el Grinleri veya Birlik pazari icin tasarlanmamis veya Uretilmemis
herhangi bir Grin0 Birlik piyasasina arz eden bir kisi, imalatci rolind Gstlenmelidir.

Son olarak, bir ithalat¢i veya dagitici, bir Grint gecerli gerekliliklere uyumu etkileyebilecek él¢cide
degistirirse veya kendi adi veya ticari markasi altinda tedarik ederse, o zaman imalatci olarak kabul
edilir ve imalatciya disen tim ytukamlaltkleri Gstlenmesi gerekir'?8. Buna gore, Grintn yUrurlikteki
Birlik uyum mevzuatina uygun oldugundan ve uygun uygunluk degerlendirme prosedtrinin yra-
taldtgiinden emin olmalidir?e,

3.2 Yetkili Temsilci

AB'de yerlesik olup olmadigina bakilmaksizin, imalatgi, belirli gdrevlerin yerine getirilmesinde
kendi adina hareket etmesi igin Birlik icinde yetkili bir temsilci atayabilir.

AB’de yerlesik olsun ya da olmasin, imalat¢i yUrarltkteki Birlik uyum mevzuatinda 6ngérilen belirli
gobrevleri yerine getirmek Uzere Birlik icinde kendi adina hareket etmek Uzere bir yetkili temsilci
atayabilir®°. Avrupa Birligi disinda yerlesik bir imalatcinin yetkili temsilciye sahip olmasi zorunlu
degildir™".

Birlik uyum mevzuati amaclari dogrultusunda imalat¢i adina hareket edilebilmesi icin yetkili temsilci-
nin Birlik icinde yerlesik olmasi gerekir. imalatcinin ticari temsilcileri (yetkili dagiticilar veya acenteler
gibi), Birlik uyum mevzuati anlaminda yetkili temsilci ile karistiriimamalidir.

imalatcidan yetkili temsilciye gérev devri, dzellikle temsilcinin gérevlerinin icerigini ve sinirlarini
tanimlayacak sekilde acik olmali ve yazili olarak yapilmalidir. Birlik uyum mevzuatina gore yetki-
li temsilciye devredilebilecek gorevler idari niteliktedir. Bu nedenle, imalatci, aksi belirtilmedikce,
imalat sUrecinin UrGnlerin uygunlugunu saglamasina yonelik gerekli dnlemleri veya teknik dosyanin

127 By, oyuncaklar, alcak gerilim cihazlar, sivil patlayicilar ve sogutma cihazlari ile ilgili Birlik uyum mevzuati kapsamindaki
artnler icin gecerli degildir, zira bu direktifler yalnizca piyasada bulundurmayi kapsamaktadir. Ayrica, daha sonra bes yillik
bir siire icinde piyasaya arz edilmemesi kosuluyla, kendi kullanimi icin insa edilmis gezi teknelerine veya 1950’den &nce
tasarlanmis teknelere uygulanmaz.

128 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R6 maddesi

129 Ayrica, makina ve asansorlerle ilgili Direktiflere gére, asansérin imalatcisi, yetkili temsilcisi veya monte edenin bu
yakamlultkleri yerine getirmedidi durumlarda, uygunluk degerlendirme yéntemine iliskin yakamlltkler, GrinU piyasaya arz
eden herhangi bir kisiye duser.

130 Tgm Birlik uyum mevzuatinin yetkili bir temsilci 6ngérmedigi unutulmamalidir.

131 istisna olarak, tibbi cihazlar ve in vitro tani amacli tibbi cihazlar mevzuatina gére imalatcl, bir Uye Devlette kayitli is yeri

yoksa ve cihazlari kendi adi altinda Birlik piyasasina arz ediyorsa, tibbi cihazlarin piyasaya arzindan sorumlu olarak Birlik
icinde yerlesik bir kisiyi tayin etmelidir. 2014/90/AB sayili Gemi Techizati Direktifi ayrica, en az bir Uye Devletin topraklarinda
yerlesik olmayan imalat¢inin Birlik icin yetkili bir temsilci atamasini gerektirir. AB disinda yerlesik bir imalatci, belirli tedarik
zincirleri icin, (AB) 2019/1020 Tuzugunin 4. maddesinde atifta bulunulan iktisadi isletmeci olarak hareket etmek tizere yetkili
bir temsilciye ihtiyac duyabilir.
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dizenlenmesini devredemez. Ayrica yetkili temsilci, Grin0 ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun hale
getirmek icin kendi inisiyatifiyle Griinde degisiklik yapamaz.

imalatcinin yetkili bir temsilci atadigi durumlarda, bu yetki asgari olarak yetkili temsilcinin asagidaki
gorevleri yerine getirmesine izin vermelidir:

= AB Uygunluk Beyanini ve teknik dosyayi ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari icin hazir
bulundurmak ve talepleri olmasi durumunda onlarla is birligi yapmak,

= ulusal bir yetkili kurulustan gelen gerekgeli bir talep Gzerine, bu kurulusa bir Grintn uygunlugunu
kanitlamak icin gerekli tim bilgi ve belgeleri saglamak,

= yetkileri kapsamindaki Urlnlerin yol actigi riskleri ortadan kaldirmak icin alinan 6énlemlerde, ta-
lepleri dogrultusunda ulusal yetkili kuruluslarla is birligi yapmak.

ilgili uygunluk degerlendirme ydntemine veya sdz konusu Birlik uyum mevzuatina bagli olarak, yetkili
temsilci, yazili yetki belgesinde belirtilen gdrevleri yerine getirmek Gzere atanabilir, bu gbérevler érnegin;

= CE isaretini (ve ilgili diger isaretleri) ve onaylanmis kurulusun numarasini Grdne ilistirmek,
= AB Uygunluk Beyanini hazirlamak ve imzalamak,

= (AB) 2019/1020 Tizginun 4. maddesinde atifta bulunulan iktisadi isletmeci olarak bu maddenin
(3) paragrafinda belirtilen gbrevleri yerine getirmek.

imalatci tarafindan atanan yetkili temsilci, Birlik uyum mevzuati anlaminda ithalatci veya dagitici
olabilir, bu durumda ithalatci veya dagiticinin yakamlaltklerini de yerine getirmek zorundadir'™.

3.3 - ithalatci

= thalatg, Giclincii bir Gilkeden gelen bir {iriinii AB piyasasina arz eden Birlik icinde yerlesik
gercek veya tizel kisidir.

= Yukumlulikleri, imalatginin yikimluliklerine dayanmaktadir.

ithalatci, UcUncl bir Ulkeden gelen bir GrinG Birlik piyasasina arz eden Birlik icinde yerlesik iktisadi
isletmecidir. Birlik uyum mevzuati kapsaminda énemli ve acik¢a tanimlanmis sorumluluklara sahip-
tir'33 134, Bu sorumluluklar blyuk 6lctde, AB’de yerlesik bir imalatcinin tabi oldugu sorumluluk ttrleri
Uzerine insa edilmistir.

ithalatci, imalatcinin yakamilaliklerini dogru bir sekilde yerine getirdiginden emin olmalidir. ithalatcl,
UrUnlerin basit bir yeniden saticisi degildir, ithal edilen Grinlerin uygunlugunu garanti etmekte kilit
bir role sahiptir.

132 jthalatcinin yakamlaltkleri icin Bolim 3.3%e bakiniz.

133 By Rehberin amaclari dogrultusunda ithal Granler, Gctinc tlkelerde imal edilen ve Birlik piyasasina arz edilen tirtinlerdir. Bir
Uye Devlette imal edilen ve baska bir Uye Devlette piyasaya arz edilen Uriinler, operasyon Birlik i¢ pazarinda gerceklestigi icin
bir ‘ithalat’ teskil etmez.

134 jthalatci mutlaka Griinin nakliyesini gerceklestiren kisi degil, bu lojistik faaliyetin adina yapildidi kisi olabilir.
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ithalatci, Gelincll bir Glkeden gelen bir Griinil AB piyasasina arz eden herhangi bir gercek veya tizel
kisi olarak tanimlanmaktadir. Genel bir kural olarak, bir GrinQ piyasaya arz etmeden dnce ithalat¢inin
saglamasi gereken hususlar asagida yer almaktadir:

1 Uygun uygunluk degerlendirme prosediriiniin imalatci tarafindan gerceklestiriimis olmasi. Uri-
nin uygunlugu konusunda herhangi bir stiphesi varsa, piyasaya arz etmekten kacinmalidir. Uriin
zaten piyasaya arz edilmisse dizeltici faaliyetlerde bulunmak zorundadir’™. Her iki durumda da
arandn uygunluguyla ilgili herhangi bir stipheyi netlestirmek icin imalatciyla temasa gecilmesi
gerekebilir.

2 imalatcinin teknik dosyayi hazirladigini, ilgili uygunluk isaretini (drnegin CE isareti) ilistirdigini,
izlenebilirlik yukimlalUklerini yerine getirdigini ve gerektiginde ilgili Uye Devlet tarafindan be-
lirlendigi sekilde, ttketiciler ve nihai kullanicilara yénelik kolayca anlasilan bir dilde hazirlanan
talimatlar ve glvenlik bilgilerinin®® Grtine eslik etmesini.

Bu yakumlaltkler, ithalatcilarin piyasaya yalnizca uygun Grinleri arz etme sorumluluklarinin farkinda
olmalarini saglamak icindir’™. Bu yukumltllkler ithalatcilarin sistematik olarak ek kontrol prosediirle-
rine veya (Uclncl taraf) testlere basvurmalari gerektigi anlamina gelmedigi gibi bunlarin yapiimasini
da engellememektedir.

ithalatcinin ayrica su yukimlilikleri bulunmaktadir:

= Su iki unsuru belirtmek: (1) adi, tescilli ticari adi veya ticari markasi ve (2) Urln Uzerinde veya
ardndn boyutu veya fiziksel 6zelliklerinin imkan vermedigi durumlar veya ambalajin acilacadi
durumlarda ambalajin Uzerinde veya/ve®® beraberindeki belgelerde™ kendisi ile iletisim kurula-
bilecek adresi. Bunu yaparken, trlin veya beraberindeki belgeler Gizerinde yazili olan herhangi bir
givenlik bilgisinin gérandrligint engellememelidir.

= Bir Grtn kendi sorumlulugundayken, saklama veya nakliye kosullarinin, Grdndn ilgili mevzuatta
belirtilen sartlara uygunlugunu tehlikeye atmamasini saglamak.

= AB Uygunluk Beyaninin bir kopyasini, Grlin piyasaya arz edildikten sonra 10 yil"*® veya ilgili Birlik
uyum mevzuatinda belirtilen stre boyunca saklamak.

= Teknik dosyanin, talep edilmesi durumunda yetkili kurulusa sunulabilmesini saglamak™. ithalatci,
bu kurulusla is birligi yapmak ve gerekceli bir talep Gzerine™? Grtinin uygunlugunu kanitlamak

135 Bkz. Piyasa gozetimi ve denetimi ile ilgili 7. Bolim.

136 Birlik uyum mevzuatinin timu gtvenlikle ilgili olmadigindan, tim Birlik uyum mevzuati hem talimat hem de giivenlik
bilgisi gerektirmez.

37 Bu yukumlalukler 1siginda, ithalatcilarin sunlari yapmasi genellikle iyi uygulama olarak kabul edilir: tedarikcisiyle
yaptigi sézlesmede gecerli AB mevzuatina atif yapmak (Imalatcilarin Birlik hukuku kapsamindaki ytkimlliklerinden
bahsederek); teknik dosyaya erisimi oldugundan veya imalatcinin piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan talep
edilmesi halinde teknik dosyayi saglama yukimltliguni imzalamis oldugundan emin olmak.

138 Gecerli Birlik uyum mevzuatina baghdir.
139 Bazi sektérel Birlik uyum mevzuatinin daha kati gereklilikler dngérebilecedi unutulmamalidir.
140 pivasaya arz edilen driin modelinin son adedi olarak anlasiimalidir.

41 jthalatcilar, teknik dosyanin bir drnegine sahip olmak zorunda degildir, ancak talep tizerine ilgili makamlara sunulmasini

saglayacaktir. Acik bir yukamlaluk olmasa bile, ithalat¢iya, imalat¢idan belgelerin yetkili kurulus tarafindan talep edildiginde
saglanacagina dair yazili resmi glivence talep etmesi tavsiye edilir.

142 Gerekceli talep, mutlaka bir makam tarafindan resmi bir karar anlamina gelmez. (AB) 2019/1020 Tuzugunun 7(1).
maddesine gore, ‘iktisadi isletmeciler, bu isletmeciler tarafindan piyasada bulundurulan Grlnlerin arz ettigi riskleri ortadan
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icin gerekli tim bilgi ve belgeleri bu kurulusun kolayca anlayabilecedi bir dilde bu kurulusa sun-
mak zorundadir. Buradaki dislince, ulusal kuruluslarin ulusal dilinden (dillerinden) farkli olsa bile
anladigi slirece baska dilleri de kabul edebilecegidir. Secilen dil, yetkili kurulusla mizakereye
tabidir ve yetkili kurulus tarafindan kabul edildigi takdirde G¢lncU bir dil olabilir.

= Gerekeeli bir talep olmasi durumunda, sorunun imalatgi tarafindan ele alinip alinmadigini géster-
mek icin, ithalatcinin, teknik dosyanin iddia edilen uygunsuzlukla ilgili olan kismini sunmasi ye-
terlidir. Bu nedenle, teknik dosyanin tercimesi icin herhangi bir talep, belgelerin bu bdélimleriyle
sinirh olmalidir.

= Piyasa g6zetimi ve denetimi kuruluslarinin talebi Gzerine, ithalatgi, Griind kendisine tedarik eden ve
UriinG tedarik ettigi herhangi bir iktisadi isletmeciyi belirtmek zorundadir. Uriin kendisine tedarik
edildikten sonra 10 yil ve Urln0 tedarik ettikten sonra 10 yil stireyle bu bilgileri sunabilmelidir.

Ayrica, belirli Birlik uyum mevzuati kapsaminda, ithalatcinin, bir imalatci gibi, piyasaya arz edilmis
olan Urlinlerin numune testlerini yapmasi veya yaptirmasi istenebilir's.

Ayni sekilde, piyasaya arz ettigi bir Grintn yUrUrlikteki Birlik uyum mevzuatina uygun olmadigi
kanaatine varan ithalatcilarin da bu Grint uyumlu hale getirmek, piyasadan ¢cekmek veya geri ca-
girmak icin gerekli dizeltici 6nlemleri mimkinse derhal almasi gerekmektedir. Ayrica, Grinin bir
risk arz etmesi durumunda, ithalatcilarin ivedilikle yetkili kuruluslari bilgilendirmeleri gerekmektedir.

ithalatcinin, imalatcidan bir yetki almasina gerek yoktur ya da yetkili temsilcide oldugu gibi imalat-
ciyla tercihli bir iliskide olmasi gerekmez. Bununla birlikte, ithalatci, sorumluluklarini yerine getirmek
icin, imalatci ile bir temas kurulabilmesini saglamalidir (6rnegin, teknik dosyayi talep eden makama
sunmak icin).

ithalatci, imalatci adina idari gérevleri yerine getirmek isteyebilir. Bu durumda yetkili temsilci olabil-
mesi icin imalatcl tarafindan acikca yetkilendirilmesi gerekmektedir.

3.4 - Dagitici

= Dagiticl, tedarik zincirinde bir Grlinl piyasaya arz eden imalatgi veya ithalatgi disindaki ger-
cek veya tuzel kisidir.

= Dagrticilar belirli ylkimliliklere tabidir ve piyasa gozetimi ve denetimi baglaminda oyna-
yacadi onemli bir role sahiptir.

imalatcilar ve ithalatcilar ile birlikte dagiticilar, belirli yikimiltliklere tabi olan iktisadi isletmeciler
icinde Uclincl kategoriyi olusturmaktadir. Dagitici, tedarik zincirinde bir Grln0 piyasaya arz eden
imalatci veya ithalatci disindaki gercek veya tlzel kisidir.

kaldirabilecek veya azaltabilecek dnlemelere iliskin olarak piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslariyla is birligi yapacaktir’. Bir
talebin gerekcelendirilmesi icin, piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun bilgilerin talep edildigi baglami aciklamasi yeterlidir
(6rnegin, Grtnlerin belirli 6zelliklerinin incelenmesi, rastgele kontroller, vb.).

143 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R4(6) maddesi.
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Tedarik zincirindeki perakendeciler, toptancilar ve diger dagiticilarin imalat¢i ile yetkili temsilci gibi
tercihli bir iliskiye sahip olmalari gerekmez. Bir dagitici, daha fazla dagitim icin bir imalatcidan, bir
ithalatcidan veya baska bir dagiticidan Grlnler alir.

Dagitici, uygulanabilir gereklilikler# ile ilgili olarak gerekli &zeni gdstermelidir's. Ornegdin, hangi
UrUnlerin CE isaretini tasimasi gerektigini, Grine hangi bilgilerin eslik edecegini (6rnegin AB Uy-
gunluk Beyani), etiketleme icin dil gerekliliklerinin neler oldugunu, kullanici talimatlari veya diger
eslik eden dokdmanlari ve nelerin Urdndn uyumlu olmadiginin acik bir gdstergesi oldugunu bilmek
zorundadirlar. Dagiticilar, ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusuna gerekli 6zeni gosterdiklerini
gostermek ve dagiticilar icin yukamlulUklerde listelendigi Gzere imalat¢inin veya yetkili temsilcisinin
veya kendisine GrinG saglayan kisinin yararlikteki Birlik uyum mevzuatinin gerektirdigi dnlemleri
almasini saglamakla yukimluddr.

Uygunluk degerlendirmesi, AB Uygunluk Beyaninin ve teknik dosyanin diizenlenmesi ve saklanmasi
imalatcinin ve/veya Gctincl Glkelerden gelen Grtinler séz konusu oldugunda ithalat¢inin sorumlulu-
gundadir. Halihazirda piyasaya arz edilmis bir Grindn, gecerli olan yasal yikimluliklerin degismis
olmas! durumunda hala uygun olup olmadigini kontrol etmek dagiticinin yakimluliklerinin bir par-
casi degildir. Dagiticinin yukamlalikleri, 6zel mevzuat htkdmleri aksi bir durumu belirtmedigi haller-
de, UrlnUn imalatcl ya da ithalat¢l tarafindan piyasaya arz edilmesi aninda yUrUrlikte olan mevzuata
iliskindir. Dagitici, AB Uygunluk Beyanini ve teknik dosyanin ilgili kisimlarini elde etmesinde piyasa
gdzetimi ve denetimi kurulusuna yardimci olmak icin imalatciyi, yetkili temsilcisini, ithalatciyr veya
kendisine Grtnd saglayan Kisiyi tanimlayabilmek zorundadir. Piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslari
teknik dosyaya iliskin taleplerini dogrudan dagiticiya yénlendirme imkanina sahiptir. Ancak dagitici-
nin Grdne dair “ilgili belgeler”e sahip olmasi beklenmemektedir.

Bir Grand piyasada bulundurmadan 6nce, daditici asagidaki resmi gereklilikleri dogrulamalidir'e:

= Urandn gerekli uygunluk isaretini/isaretlerini tasiyor olmasi (6rnegin CE isareti);

= Urne, ilgili belgelerin (&rn. AB Uygunluk Beyani™) ve ilgili mevzuatin gerektirmesi halinde tiike-
ticiler ve diger nihai kullanicilar tarafindan kolayca anlasilabilecek bir dilde talimatlar ve glvenlik
bilgilerinin*® eslik etmesi;

= imalatc ve ithalatcinin (1) adi, tescilli ticari adi veya ticari markasi ve (2) Urlin Uzerinde veya
ardndn boyutu veya fiziksel 6zelliklerinin imkan vermedigi durumlar veya ambalajin acilacadi
durumlarda ambalajin Gizerinde ve/veya beraberindeki belgelerde' onlarla iletisim kurulabilecek
adresin bulunmasi ve Urlndn bir tip, parti veya seri numarasi veya Grintn tanimlanmasina izin
veren baska bir 6geyi tasimasi.

144 Gerekli ¢zen, normal olarak sagduyulu veya makul bir tarafin, kosullari g6z éniinde bulundurarak bir baskasina zarar
vermemek icin gosterdigi cabayi ifade eder. Bir kisinin belirli kosullar altinda makul olarak yapmasi beklenen yargilama, 6zen,
sagduyu, kararlilk ve faaliyet dlizeyini ifade eder.

145 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R5(1) maddesi.
146 768/2008/AT sayili Kararin Ek | Madde R5(2) maddesinin 1. paragrafi.

147 Birlik uyum mevzuatinin acikca AB Uygunluk Beyaninin Grine eslik etmesini gerektirdigi durumlarda, dagitict bunun béyle
olmasini saglamalidir.

148 Birlik uyum mevzuatinin tiimi gavenlikle ilgili olmadigindan, Birlik uyum mevzuatinin tamd hem talimat hem de giivenlik
bilgisi gerektirmez.

149 Bslgm 3.de imalatcinin yikamlaltklerine ve bolim 3.3'te ithalatcinin yakamldliklerine bakiniz.
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Dagditicilar, mevzuata uygun olmadigini bildikleri veya profesyonel olarak sahip olduklari bilgilere
dayanarak uygun olmadigini varsaydiklari Grlnleri tedarik etmemelidir. Ayrica, bu riskleri dnlemek
veya en aza indirmek icin alinan énlemlerde yetkili kuruluslarla is birligi yapmali, imalat¢i veya itha-
latciyi ve yetkili kuruluslari bilgilendirmelidir'.

Bir rtn piyasada bulunduruldugunda benzer ytkiumltltkler, dagiticilar icin de gecerlidir. Dagditici,
bir Grindn uygun olmadigina inanmak icin makul sebepleri varsa, imalat¢i veya ithalatci tarafin-
dan ardnd uygun hale getirmek icin dizeltici tedbirlerin alindigindan emin olmak ve yetkili ulusal
makamlari bilgilendirmek zorundadirlar. Dagiticilar, Grinin uygunluguyla ilgili herhangi bir stpheyi
netlestirmek icin ithalat¢i veya imalatci ile iletisime gecmelidir.

Urlintin yasal gerekliliklere uygunlugunu kontrol etmenin yani sira, dagitici asagidakileri de yerine
getirmelidir:

1 Bir uygunsuzluk stphesi olmasi durumunda duzeltici dnlemleri baslatmak™

2 Urinden sorumlu imalatci veya ithalatciyi belirlemede piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarina
yardimci olmak

3 Yetkili kurulustan gelen gerekceli bir talep Gzerine™? bu kurulusla is birligi yaparak Urantn uy-
gunlugunu kanitlamak i¢in gerekli ttim bilgi ve belgeleri saglamak'™3

4 Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin talebi Uzerine, Griini kendisine tedarik eden ve Grdnd
kendisinden tedarik ettigi tim iktisadi isletmecileri tanimlamak. Uriin kendisine tedarik edildikten
sonra 10 yil ve Grind tedarik ettikten sonra 10 yil stireyle bu bilgileri sunabilmelidir'™4.

Dagitim kosullarinin (6rnegin nakliye veya depolama), gecerli Birlik uyum mevzuati hikimlerine
uygunlugun sutrdurtlmesi Uzerinde etkisi olabilir. Bu nedenle dagitim kosullarindan sorumlu Kisi,
arandn uygunlugunu korumak icin gerekli dénlemleri almalidir. Bu yukimlaltk, Grindn Birlik icinde ilk
kullanim aninda temel veya diger yasal gerekliliklere uygun olmasini saglamak icindir'>.

Dagitim kosullari, Birlik uyum mevzuatinin yoklugunda, ABIA’nin 34. ve 36. maddeleri uyarinca ulusal
dizeyde bir dereceye kadar diizenlenebilir. Belirli bir meslegin tyelerine belirli Grdnleri dagitmak icin
munhasir hak veren ulusal mevzuat, satislari belirli kanallarla sinirladigi strece, ithal edilen Grinlerin
pazarlanma olanaklarini etkileyebilir. Buna goére, s6z konusu mevzuat, ithalatta miktar kisitlamasina
esdeger etkiye sahip bir dnlem olusturabilir. Ancak dénlemin érnedin halk sagliginin korunmasi he-
defiyle alinmasi durumunda, amacina uygun olmasi ayrica gerekli olanin 6tesine gecmemesi sartiyla
hakli gorulebilir’®.

150 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R5(2) maddesinin 2. paragrafi.
151 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R5(2) maddesinin 2. paragraf ve R5(4) maddesi.

152 Gerekgeli talep, mutlaka bir makam tarafindan resmi bir karar anlamina gelmez. (AB) 2019/1020 sayili TazGgun 7 (1)
maddesine gore, 'iktisadi isletmeciler, bu isletmeciler tarafindan piyasada bulundurulan Grtnlerin arz ettigi riskleri ortadan
kaldirabilecek veya azaltabilecek &nlemlere iliskin olarak piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslariyla is birligi yapacaktir'. Bir
talebin gerekcelendirilmesi icin, piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun bilgilerin talep edildigi baglami aciklamasi yeterlidir
(6rnegin, Grtnlerin belirli 6zelliklerinin incelenmesi, rastgele kontroller, vb.).

153 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R5(5) maddesi.
154 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R7(2) maddesi.
155 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R5(3) maddesi.
156 Bkz. Mahkeme Karari: dava C-271/92.
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3.5 - ifa Hizmet Saglayicilar

(AB) 2019/1020 Tuzugu, baska bir iktisadi isletmeci kategorisi olarak ifa hizmet saglayicilari ice-
rir. Ifa hizmet saglayicilar, ticari bir faaliyet sirasinda séz konusu triinlerin malkiyeti olmaksizin depo-
lama, paketleme, adresleme ve sevkiyat hizmetlerinden en az ikisini sunan herhangi bir gercek veya
tiizel kisidir. ifa hizmetleri, posta hizmetlerini®®’, paket teslimat hizmetlerini®® ve diger posta veya
yUk tasimaciligi hizmetlerini™® kapsamaz. AB’de yerlesik ifa hizmet sadlayicilar, genel olarak cevri-
mici isletmeciler tarafindan sunulan Grdnlerin AB tlketicilerine hizli teslimatlarini garanti etmek icin
depolama faaliyeti gerceklestirirler. Bu kuruluslar, diger iktisadi isletmecilere hizmet saglar. Urtinleri
depolarlar ve siparislerin alinmasindan sonra Grinleri paketlerler ve misterilere génderirler (nakle-
derler). Bazen iadelerle de ilgilenirler. ifa hizmetlerinin sunulmasina iliskin pek cok faaliyetten bah-
sedilebilir. Bazi ifa hizmeti sirketleri, yukarida listelenen tim hizmetleri sunarken, digerleri sadece
bir kismini Gstlenmektedir. Boyutlari ve 6lcekleri ise, kiiresel operatérlerden mikro isletmelere kadar
farkhlik gosterir. Ifa hizmet saglayicilarin faaliyetleri, gimriikleme hizmetleri, kolilerin siniflandiriima-
s1, tasinmasi ve teslimati saglayan paket hizmeti saglayicilarinin faaliyetlerinin étesine gecer.

ifa hizmet saglayicilar, (AB) 2019/1020 Tuzugu kapsaminda iktisadi isletmeci olarak kabul edilir ve
isledikleri GrUnlerle ilgili olarak piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari ile is birligi yapmak zorun-
dadirlar®®. Uriindn (AB) 2019/1020 Tizigunin 4. maddesi kapsamina girmesi durumunda, Birlik’te
yerlesik imalatcy, ithalatci ya da yetkili temsilci olmamasi durumunda Birlik’te yerlesik olan ifa hizmet
sagdlayicisl, isledigi Grlnlere iliskin olarak bu 4. madde uyarinca iktisadi isletmeci statlisa alir ve (AB)
2019/1020 Tuzugunin 4 (1) maddesi uyarinca bu drinlerden sorumlu olur.

ifa hizmet saglayicilarinin cesitliligi ve sagdladiklari hizmetler dikkate alindiginda, bazi isletmecilerin
ekonomik modelinin ve faaliyetlerinin kapsaminin analizi yapildiginda, onlarin da dagitici, ithalatci
veya yetkili temsilci olduklari sonucuna varilabilir.

(AB) 2019/1020 Tuztigliniin 4. Maddesinde Atifta

3.6 Bulunulan iktisadi isletmeci'®’

(AB) 2019/1020 Tuzuginin 4. maddesi 6ziinde AB pazarina sunulan belirli Grtnler icin AB’de talep
Uzerine yetkililere bilgi saglayan veya belirli eylemlerde bulunan bir iktisadi isletmecinin bulunmasini
gerektirir. Bu hiikiim, 16 Temmuz 2021den itibaren gecerlidir.

57 Topluluk posta hizmetlerinin ic pazarinin gelistirilmesi ve posta hizmetlerinin kalitesinin iyilestirilmesi icin ortak kurallar
hakkinda 15 Aralik 1997 tarihli 97/67/AT Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifinin 2. maddesinin 1. fikrasinda tanimlandigi
sekilde. (RG L 15, 2111998, 5. 14 ).

158 Sinir 6tesi paket teslimat hizmetlerine iliskin 18 Nisan 2018 tarihli (AB) 2018/644 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tuz4gundn 2. maddesinin 2. fikrasinda tanimlandigi sekilde ( RG L 112, 2.5.2018, 5. 19 ).

159 Bkz. (AB) 2019/1020 Tuzaguniin 3(11) maddesi.

160 Dpigerlerinin yani sira Tdzagin 7. ve 14. maddelerinde atifta bulunulan (AB) 2019/1020 Tuzugunin 3. maddesindeki iktisadi
isletmeci tanimina dahil olduklari igin.

181 Sorumlu iktisadi isletmeci hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen piyasa gozetimi ve denetimi ile Grinlerin uygunluguna
iliskin (AB) 2019/1020 Tuzugunun 4. maddesinin pratikte uygulanmasi hakkinda iktisadi isletmecilere ve piyasa gbzetimi ve
denetimi kuruluslarina yonelik kilavuz ilkeler hakkinda C(2021)1461 sayili Komisyon Bildirimine bakiniz: https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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Bir trun, (AB) 2019/1020 Tuzugun 4. maddesinin 5. paragrafinda listelenen bir veya daha fazla Di-
rektifin veya TUzUgun veya 4. maddeye acikca atifta bulunan diger mevzuatin'? kapsamina girdigin-
de, Urana Birlik piyasasina arz etmek icin 4. maddeye atifta bulunulan bir iktisadi isletmeci gereklidir.

Dort tar iktisadi isletmeci, 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci kapsaminda degerlen-
dirilir: i) Birlik icinde yerlesik bir imalatci; ii) imalatcinin Birlik’te yerlesik olmadigr durumlarda bir
ithalatci (tanimi geregdi Birlik’'te yerlesiktir); iii) imalat¢ci adina Madde 4(3)’te belirtilen goérevleri
yerine getirmek Uzere imalatci tarafindan yetkili temsilci olarak gérevlendirildigini belirten yazih
bir belgeye sahip yetkili temsilci (tanimi geregi Birlik’'te yerlesik); veya iv) Birlik icinde yerlesik
bir imalat¢i, ithalatcl veya yetkili temsilcinin bulunmadigi durumlarda, Birlik icinde yerlesik bir ifa
hizmet saglayicisi.

4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin (1) adi, tescilli ticari adi veya tescilli ticari mar-
kasinin ve (2) posta adresi dahil iletisim bilgilerinin Griin veya ambalaji, kolisi veya eslik eden bel-
ge'® (zerinde belirtilmesi gerekmektedir. 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin bir AB
imalatcisi veya ithalatcisi olmasi durumunda, bu bilgi normalde zaten 4. madde™ uyarinca Birlik
uyum mevzuati (bakiniz Bélim 3.1 ve 3.3) kapsaminda gereklidir.

4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin adi ve iletisim bilgilerinin, Grin giimrikte serbest
dolasim icin beyan edildiginde sunulmasi gerekmektedir ((AB) 2019/1020 Tuzigu Madde 26(1)(d)
tarafindan onaylandigi gibi). Bu nedenle, tGrlinin AB’de serbest dolasima girmesi amaclaniyorsa ve
sevkiyatindan sonra Urln Uzerinde baska bir islem 6ngortlmedigi takdirde™> AB disinda satisa Urdn
sunan iktisadi isletmeciler, Madde 4’te atifta bulunulan iktisadi isletmeciye iliskin gerekli bilgilerin
yukarida aciklanan sekilde belirtildiginden, gerekirse nakliyeden dnce ekleyerek (veya eklettirerek)
emin olmahdir. Urin Gzerinde veya Uriinle birlikte birden fazla iktisadi isletmecinin adi ve iletisim
bilgilerinin belirtilmesi mimkindar. Bunlarin éncesinde ‘imal eden’, ‘ithal eden’, ‘temsil eden’ veya
‘verine getiren’ gibi ifadelerin bulunmasina iliskin ac¢ik bir gereklilik bulunmamakla birlikte, bilgiler
piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarini yanhs yénlendirmemelidir.

4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin, bulunduklari iktisadi isletmeci tlrtne bagl olarak
tamamen ya da kismen Birlik uyum mevzuati kapsamindaki yuktmltlikleri kapsaminda zaten ger-
ceklestirdikleri bir dizi gbrevi bulunmaktadir.

ilk olarak, 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci, gérevlerini Gstlendiginde veya portféyline
yeni bir Grin eklendiginde birtakim gorevleri yerine getirmek zorundadir:

162 By Birlik uyum mevzuati oyuncaklarin givenligini, elektrikli ekipmanlari, radyo ekipmanlarini, elektromanyetik uyumlulugu,
elektrikli ve elektronik ekipmanlardaki tehlikeli maddelerin kisitlanmasini (‘RoHS’), enerji ile ilgili Grtnleri (‘ecodesign’), gaz
yakan cihazlari, yapi malzemelerini, makinalari, dis mekanda kullanilan ekipmani (‘dis gralt(’), muhtemel patlayici ortamlarda
kullanilacak ekipmani (‘ATEX’), basin¢li ekipmani, basit basingli kaplari, piroteknik maddeleri, gezi teknelerini, 6l¢t aletlerini,
otomatik olmayan tarti aletlerini, kisisel koruyucu donanimlari ve insansiz hava araci sistemlerini (‘drone’lar’) kapsar.

163 (AB) 2019/1020 Tuztigtinin 4. maddesinin 4. paragrafi.
164 yukaridaki Bolim 3.1 ve 3.3% bakiniz.

165 Tiizugun 53. gerekeesi, Birlik Gumriik Kanununu belirleyen 9 Ekim 2013 tarihli (AB) 952/2013 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey TuzUgundn 220, 254, 256, 257 ve 258. maddelerinin (RG L 269, 10.10.2013, s. 1) AB pazarina giren ve yUrdrlukteki
AB uyum mevzuatina uygun olmasi icin daha fazla islem gerektiren Grtnlerin, ithalat¢i tarafindan bu tlr islemlere izin veren
uygun gimrtk prosedtrine tabi tutulmasini sagladigini hatirlatir.
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Uygunluk beyaninin diizenlendigini dogrulamak ve Griintn piyasaya arzindan sonra 10 yil ¢ veya
ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen stire boyunca saklamak;

Teknik dosyanin hazirlandigini dodrulamak ve talep (zerine piyasa gdzetimi ve denetimi kuru-
luslarina sunulabilmesini saglamak - 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin dosyanin
kendisinin tutmamasi durumunda, bu dosyanin varliginin kontrol edilmesi ve imalatcidan talep
edilmesi halinde dosyanin ya 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci ile ya da dodrudan
piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari ile paylasacagina iliskin glivence almak.

ikinci olarak, 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci, bir Griintin risk teskil ettigine inanmak
icin gerekceye sahip oldugunda, asagidakileri yapmalidir:

ilgili piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarini bilgilendirmek. Bunu, Uriinin bulundugu her Uye
Devlette yapmalidir; yapilan veya alinacak olan dizeltici faaliyetler hakkinda onlari bilgilendirmek
de 6énemlidir ve

Herhangi bir uygunsuzluk durumunu gidermek icin gerekli diizeltici &nlemin derhal alindigindan
emin olmak veya bu mimkun degilse riski azaltmak

Son olarak, 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci, piyasa gbdzetimi ve denetimi kurulus-
lari tarafindan istendiginde belirli eylemlerde bulunmalidir:

= bu kurulusa AB Uygunluk Beyanini sunmak;

= vyetkili kurulusa teknik dosyayi saglamak veya Madde 4’te atifta bulunulan iktisadi isletmeci-
nin bu belgeleri saklamamasi durumunda, teknik dosyanin yetkili kurulusa (6zellikle imalatci
tarafindan) saglanmasini temin etmek;

= {rinin uygunlugunu kanitlamak icin diger bilgi ve belgeleri (6rnegin, onaylanmis bir kurulus-
tan alinan sertifikalari ve kararlari icerebilir) bu kurulus tarafindan kolayca anlasilabilecek bir
dilde (yetkili ile mizakere edilecek - bu ulusal dil(ler)den farkli baska bir dil olabilir) saglamak,

= yetkili kurulus ile is birligi yapmak. Gerekli dnlem, kurulusun orantililik ilkesine uygun olmasi
gereken talebine bagh olacaktir ve

= 58z konusu Urln icin gecerli olan Birlik uyum mevzuatina herhangi bir uygunsuzlugu gider-
mek icin gerekli dizeltici faaliyetin yapildigindan emin olmak veya bu mimkun degilse, o
drinden kaynaklanan riskleri azaltmak.

= Alinacak énlem, UGrGndn uygun hale getirilmesini, geri ¢ekilmesini veya uygun sekilde geri
cagriimasini icerebilir'®. 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci, sektére 6zel mevzuat
kapsaminda iktisadi isletmecinin yapmasi zorunlu gérevlerden degilse, diizeltici dnlemi almak
veya riski azaltmak zorunda degildir, ancak 6érnedin imalatcinin talebi karsilamasini isteyerek
ve bunun yapildigini dogrulayarak, énlem alinmasini saglamaldir.

imalatci, Grindn Birlik uyum mevzuatina uygunlugundan sorumlu olmaya devam eder ve (tedarik

zincirindeki diger aktoérler gibi) trlnler, garantiler, kusurlu Grtnler icin sorumluluk vb. ile ilgili yasal
yukamlualaklerini korur. 4. madde tlUketicilere veya diger nihai kullanicilara karsi ek yasal yukimli-

[Ukler getirmez.

166 piyasaya arz edilen driin modelinin son adedi olarak anlasiimalidir.

167 By seceneklere, imalatci ve ithalatcr icin cogu Birlik uyum mevzuatinda ¢zel olarak atifta bulunulmaktadir; diger olas
duzeltici eylemler (AB) 2019/1020 Tiizigunln 16. maddesinde listelenmistir.

Mavi Rehber

67



68

Diger Aracilar: E-Ticaret Direktifi Kapsamindaki

3.7 i -
Araci Hizmet Saglayicilar
E-Ticaret Direktifi'®® AB’de elektronik ticaret icin yasal ¢cerceveyi olusturmaktadir. Cevrimici hizmet
sadlayicilar, ticari iletisim veya elektronik sézlesmeler icin seffaflik ve bilgi gereklilikleri gibi konular-
da uyumlastiriimis kurallar getirmektedir.

E-Ticaret Direktifi, iktisadi isletmeci kategorilerini kapsamamakta, bunun yerine farkl faaliyet kate-
gorilerini tanimlamaktadir. Urlin glvenligi ve uygunluk acisindan en alakal faaliyet kategorileri yer
saglama faaliyetleridir'®®. Yer sadlayici faaliyetleri, drnegin web magazalari ve ¢cevrimici pazar yerleri
veya platformlar gibi hizmetin alicisi tarafindan sagdlanan bilgilerin saklanmasi gibi faaliyetlerdir.

Yukarida aciklanan faaliyetleri yirtten araci hizmet sadlayicilar, aglarini kullanan Gg¢lncU sahislar
tarafindan saglanan iceriklerle ilgili olarak zararlar veya cezai yaptirimlardan sorumluluk muafiye-
tinden yararlanirlar. Ancak sorumluluk muafiyeti mutlak degildir. Uriin giivenligi ve uyum alaniyla
en alakall olan yer saglama faaliyetleri durumunda, muafiyet yalnizca araci hizmet saglayicinin (1)
sunulan bilgilerin yasa disi dogasi hakkinda fiili bilgisi veya farkindaligi yoksa ve (2) yasa disi icerik
hakkinda bu tir bir bilgi veya farkindalik edindikten sonra (6rnegin, ‘yeterince kesin ve yeterince
dogrulanmis’ bir bildirimle®), onu kaldirmak veya erisimi devre disi birakmak icin stratle hareket
etmesi durumunda gecerlidir. Bu sartlari yerine getirmedikleri takdirde muafiyet kapsamina gire-
mezler ve bu nedenle yer sagdladiklari icerikten sorumlu tutulabilirler.

E-Ticaret Direktifinin 15. maddesine gére, Uye Devletler, bu saglayicilara icerigdi izleme konusunda
genel bir yakimlaltk veya yasa disi faaliyete isaret eden gercekleri veya kosullari aktif olarak ara-
mak icin genel bir yakimlulik getiremez. Bu, ulusal makamlarin, aracilarin tim internet trafigini aktif
olarak izlemesi ve glvenli olmayan Grtnler gibi yasa disiI faaliyetlere isaret eden unsurlari aramasi
icin genel bir yikUimlaluk olusturamayacadi anlamina gelmektedir.

Bununla birlikte, genel izleme talep etme yasadi, kamu otoritelerini, hedef odakli, 6zel izleme sartla-
rini olusturmak konusunda sinirlandirmaz.

Uygulamada bu, ulusal makamlarin, yasal olmayan bir faaliyetten haberdar olduklarinda, sorumluluk
muafiyetinden yararlanmak istiyorlarsa, icerigi kaldirmak veya devre disi birakmak zorunda kalan
yer sadlayicilariyla iletisime gecebilecedi anlamina gelir; bu, AB musterilerinin artik glvenli olma-
yan/uygunsuz Urtnlere hizmetleri aracilidiyla erisemeyecekleri anlamina gelmektedir.

(AB) 2019/1020 TuzUgu acikca bilgi toplumu hizmet saglayicilarina hitap etmektedir. Bilgi toplumu
hizmet saglayicilarinin, piyasa godzetimi ve denetimi kurulusunun talebi Uzerine ve 6zel durumlarda,
hizmetleri aracilidiyla internet Gzerinden satisa sunulan bir Grinin sundugu riskleri ortadan kaldir-

168 i pazarda bilgi toplumu hizmetlerinin, dzellikle elektronik ticaretin belirli yasal yonlerine iliskin 8 Haziran 2000 tarih ve
2000/31/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi (Elektronik ticarete iliskin Direktif) ( RG L 178, 17.7.2000, s. 1).

169 Direktif tarafindan da aciklanan diger faaliyetler sunlardir: 1) bilgi iletmek (hizmetin alicisi tarafindan saglanir) veya bir
iletisim agina erisim saglamak (6rnegin internet saglayicilari) gibi ‘sadece kanal faaliyetleri’ ve 2) bilgi iletimini daha verimli
hale getirmek, 6rnegin klresel bir kapsama saglamak icin ilk sunucunun icerigini kopyalayan bir veri tabanini cogaltmak gibi
‘Onbellege alma faaliyetleri’

170 ¢-324/09 L'Oréal - eBay davasinda, Avrupa Adalet Divani, sorumluluk muafiyetinden yararlanma kosullariyla ilgili sorunun,
eBay’in yasadisi faaliyetlerin bariz oldugu olgu ve kosullardan haberdar olup olmamasi oldugunu aciklamistir. (bkz. 120-123.
paragraflar).
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mak veya bu mimkin degilse, azaltmak icin alinan herhangi bir eylemi kolaylastirmak icin piyasa
gdzetimi ve denetimi kuruluslariyla is birligi yapmasi gerekir (Madde 7). Ozellikle, piyasa gdzetimi
ve denetimi kuruluslari, bir Grinden kaynaklanan ciddi bir riski ortadan kaldirmak icin baska hicbir
etkili yolun bulunmadigi durumlarda, ilgili Grtnlere atifta bulunan icerigin ¢cevrimici bir araytzden
kaldirilmasini veya cevrimici bir araylze eristiklerinde nihai kullanicilara uyari (Madde 14 (4)(k)(i))
yayinlanmasini talep etme yetkisine sahiptir. Boyle bir talebe uyulmadigr durumlarda, piyasa gdze-
timi ve denetimi kuruluslari, ilgili bir G¢lnct tarafin bu tar énlemleri uygulamasini talep etmek de
dahil olmak Gzere, bilgi toplumu hizmet saglayicilarinin ¢evrimici arayize erisimini kisitlamasini talep
etme yetkisine sahiptir (Madde 14 (4)(k) (ii)). Piyasa g6zetimi ve denetimi kuruluslari, riskin dize-
yini, iktisadi isletmecinin tanimlanabilir olup olmadigini, aciliyetini, s6z konusu Urlne vs. karsi daha
once dnlem alinmis olup olmadigini dikkate alarak orantililik ilkesi ¢cercevesinde ve olay bazinda
gerekli 6nlemi degerlendirir™.

3.8 Nihai Kullanici

= Bir Urund ticaret, is, zanaat ve mesleki faaliyetler disinda tuketici olarak ya da sanayi veya
mesleki faaliyeti igin elinde bulunduran, Birlik icinde yerlesik veya ikamet eden gergek ya
da ttzel kisidir.

= Birligin drlnlere iliskin uyum mevzuati kapsamindaki birgok urun isyerlerinde kullanil-
maktadir ve bu nedenle Birlik is glivenligi mevzuatina da tabidir.

Nihai kullanici, bir GrGnU ticaret, is, zanaat ve mesleki faaliyetler disinda tiketici olarak ya da sana-
yi veya mesleki faaliyeti icin elinde bulunduran, Birlik icinde yerlesik veya ikamet eden gercek ya
da tlzel kisidir”2. Birlik uyum mevzuati, kapsadiklari Grtinlerin nihai kullanicilari icin yuktmlalukler
olusturmaz'3. Bu, AB icinde hicbir sorumlu iktisadi isletmeci bulunmadigi durumlarda bile gecerlidir
(6rnegdin, internet Gzerinden satilan Griinler baglaminda ve (AB) 2019/1020 TUzUgunin 4. maddesi
kapsaminda bir iktisadi isletmecinin gerekli olmadigi Griinler baglaminda”4). Bu nedenle terim hem
profesyonel kullanicilari hem de tlketicileri kapsar. Bir profesyonel veya tlketici tarafindan ‘nihai
kullanim’ kavrami, 6zinde ‘amaclanan kullanim’ kavramiyla iliskilidir'”>.

Birlik uyum mevzuati kapsamindaki bircok riin isyerinde kullanilmaktadir. ABIA’nin 153. maddesine
dayanan mevzuata gore, isverenlerin isyerinde isciler tarafindan is ekipmanlarinin kullanimina iliskin
yUkumlultkleri bulunmaktadir. isveren, bir isciyle (yani bir isveren tarafindan istihdam edilen her-
hangi bir kisiyle) is iliskisi icinde olan ve tesebbls veya kurulustan sorumlu olan herhangi bir gercek
veya tlzel kisi olarak kabul edilir.

7' internet tizerinden satilan Grinlerin piyasa gozetimi ve denetimine iliskin Komisyon Bildirimi ( RG C 250, 1.8.2017, 5. 1).

72 Bkz. (AB) 2019/1020 TiizGguniin 3. maddesi.

73 Ancak, Gezi teknelerine iliskin 2013/53/AB sayili Direktif, 6zel ithalatcilara yukamlilikler getirmektedir.

74 Daha fazla ayrinti icin lutfen Bolim 4.2 ve 3.6’ya bakiniz.

75 sAmaclanan kullanim’ kavrami icin yukaridaki Bélum 2.8%e bakiniz.
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is ekipmaninin isyerinde calisanlar tarafindan kullanilmasina iliskin asgari glvenlik ve saglik gerek-
liliklerine iliskin Direktif (2009/104/AT) uyarinca, isveren, is ekipmaninin (6rnedin makine ve apa-
ratlar) isciler tarafindan mevcut isin yapiimasina uygunlugunu ve iscilerin gtivenlik veya sagliklarina
zarar vermeden kullanilabilir olmasini saglamak icin gerekli tim énlemleri almalidir. isveren, sadece,
is ekipmaninin ilk kullanimi sirasinda gecerli mevzuat hiktmlerine uyan ekipmani almali veya kullan-
malidir; ekipmana iliskin bir mevzuat bulunmamasi veya yalnizca kismen uygulanabilir bir mevzuatin
mevcut olmasi halinde 2009/104/AT sayili Direktifin Ek-1 kisminda yer verilen asgari gereklilikleri
gbzetmelidir. Isveren, is ekipmaninin bu seviyede tutulmasi icin gerekli dnlemleri almalidir. Ayrica,
isverenin iscilere is ekipmaninin kullanimina yonelik bilgi ve egitim saglama yukimltliga bulunmak-
tadir.

isyerinde calisanlar tarafindan Kisisel koruyucu donanimlarin kullanimina iliskin asgari saglk ve
guvenlik gerekliliklerine iliskin Direktife (89/656/AET) gbre, bu tir donanimlar, glivenlik ve saglik
acisindan tasarim ve imalata iliskin ilgili Birlik hikimlerine (kisisel koruyucu donanima iliskin Birlik
uyum mevzuati) uygun olmalidir. Ayrica, donanimin icerdigi riske uygun olmasi, isyerindeki mevcut
kosullara uygun olmasi, ergonomik gereklilikleri ve ¢alisanin saglk durumunu dikkate almasi, kulla-
niclya dogru oturmasi ve birden fazla donanimin es zamanl kullaniimasi gereken yerlerde uyumlu
olmasi gerekir. isveren, kisisel koruyucu donanimi secmeden énce gereklilikleri karsilayip karsilama-
digini degerlendirmekle yakiumladuar.

Goruntula ekran donanimi ile calismak icin asgari glvenlik ve saglik gerekliliklerine iliskin Direktife
(90/270/AET) gobre, isverenler, 6zellikle gérme, fiziksel sorunlar ve zihinsel stres sorunlari ile ilgili
olasi risklere iliskin glvenlik ve saglik kosullarini degerlendirmek icin is istasyonlarinin analizini yap-
makla yaktmltdurler. Direktif ayrica gérintileme ekrani ve diger donanim icin minimum gereklilik-
leri ortaya koymaktadir.

iscilerin isyerinde giivenlik ve sagliklarinin iyilestirilmesine yénelik tedbirlerin getirilmesine iliskin
Direktife (89/391/AET) gére, iscilerin mumkin oldugunca kendi giivenlik ve sagliklarina dikkat etme
konusundaki sorumluluklari kadar isteki davranislarindan etkilenen diger kisilere de dikkat etmeleri
konusunda genel bir sorumlulugu vardir. isverenleri tarafindan verilen egitim ve talimatlara gére,
ornedin makine, aparat ve diger Uretim araclarini ve Kisisel koruyucu donanimlari dogru kullanmak
zorundadirlar.

89/391/AET, 2009/104/AT, 89/656/AET ve 90/270/AET sayili Direktifler asgari gereklilikleri
ortaya koymaktadir. Bu nedenle, Uye Devletlerin ABIA ile uyumlu olduklari siirece daha kati
hikimler benimsemelerine veya muhafaza etmelerine izin verilmektedir. Birlik uyum mevzuati
haktmlerine uyulmalidir ve bu nedenle, ek ulusal hikUmler, Birlik uyum mevzuati kapsamindaki
bir Grinde degisiklik talebinde bulunamaz veya bu tir Urdnlerin piyasada bulundurulma kosul-
larini etkileyemez.
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URUN GEREKLILIKLERI

4.1 > Temel Uriin Gereklilikleri

4.1.1 Temel gerekliliklerin tanimi

= Birlik uyum mevzuatinin blytk bir kismi, mevzuat uyumunu kamu yararina olan bir dizi
temel gerekliliklerle sinirlandirmaktadir.

= Temel gereklilikler, ulasilacak sonuglari veya ele alinacak tehlikeleri tanimlar, ancak bunu
yapmak icin teknik ¢oztimleri belirtmez.

Birlik uyum mevzuatinin blydk bir béliminin temel 6zelligi, mevzuat uyumlastirmasini kamu ya-
rarina olan temel gerekliliklerle sinirlamaktir. Bu gereklilikler, kullanicilarin (genellikle tiketiciler ve
isciler) saglik ve glvenliginin korunmasiyla ilgilidir, ancak diger temel gereklilikleri de (6rnegin mdl-
kiyetin, kit kaynaklarin veya cevrenin korunmasi) kapsayabilir.

Temel gereklilikler, yiksek dizeyde koruma saglamak ve korumanin saglandigini glivence altina
almak icin tasarlanmistir. Bunlar ya drdnle ilgili belirli tehlikelerden kaynaklanir (6rnegin fiziksel ve
mekanik direnc, yanicilik, kimyasal, elektriksel veya biyolojik dzellikler, hijyen, radyoaktivite, dogru-
luk) veya Uriine veya performansina atifta bulunur (6rnegin malzemeler, tasarim ile ilgili htkamler,
imalat, imalat slreci, imalatci tarafindan hazirlanan talimatlar) ya da temel koruma amacini ortaya
koyar (6rnegin aciklayici bir liste aracihdiyla). Cogu zaman bunlarin bir birlesimidir. Sonuc olarak,
belirli bir Grline, ttm ilgili kamu menfaatlerini karsilamak amaciyla farkli Birlik uyum mevzuatlarinin
temel hikimlerinin es zamanli uygulanmasi gerekebilecedinden, ayni anda birkac Birlik uyum mev-
zuatl uygulanabilir.

Temel gereklilikler, belirli bir Grtine 6zgl tehlikeyle badlantili olarak uygulanmalidir. Bu nedenle ima-
latcilar, UrinUn olusturabilecedi tim olasi riskleri belirlemek ve Grlnle ilgili temel gereklilikleri belir-
lemek icin 6ncelikle bir risk analizi yapmalidir. Bu analiz, imalat¢inin Grdnlerin tam farkli unsurlarini
degerlendirmesi ve hangi Birlik uyum mevzuatinin kendisine uygulanacagini ve orada belirtilen be-
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lirli temel gereklilikleri belirlemesi gerektigi anlamina gelir. Bu analiz belgelenmeli ve teknik dosyaya
dahil edilmelidir’e. Ek olarak, imalatcinin, Grtndn ilgili temel gerekliliklerle (6rnedin uyumlastiriimis
standartlar uygulayarak) uyumlu olmasini saglamak icin tanimlanan risklerin nasil ele alindigina ilis-
kin degerlendirmeyi belgelendirmesi gerekir. Uyumlastiriimis standardin sadece bir kismi uygulani-
yorsa veya ilgili tim temel gereklilikleri kapsamiyorsa, bu durumda, standardin kapsamadigi ilgili
temel gerekliliklerin ele alinma sekli belgelenmelidir’.

Temel gereklilikler, ulasilacak sonuclari veya ele alinacak tehlikeleri tanimlar, ancak bunu yapmak
icin teknik ¢c6zimleri belirtmez. Kesin teknik ¢6zim, bir standart veya diger teknik sartnamelerle
sagdlanabilir veya imalatcinin takdirine bagli olarak mihendislik ve bilimsel literatlrde belirtilen genel
muUhendislik veya bilimsel bilgilere gore gelistirilebilir. Bu esneklik, imalatcilarin gereklilikleri karsi-
lama metodunu secmelerine imkan tanir. Ayrica, érnedgin malzeme ve Urln tasariminin teknolojik
ilerlemeye uyarlanabilmesine de olanak tanir. Buna gére, temel gerekliliklere dayali Birlik uyum mev-
zuati uyarinca ilgili gerekliliklerin yerine getirilip getirilmediginin degerlendirilmesi Grindn piyasaya
arz edildigi andaki teknik bilgi birikimine dayandigindan, mevzuat teknik ilerlemeye dizenli olarak
uyum saglamayi gerektirmez.

Temel gereklilikler, belirli bir Birlik uyum mevzuatinin ilgili bélimlerinde veya eklerinde belirtilmis-
tir. Her ne kadar, temel gerekliliklere ayrintili Gretim 6zellikleri dahil edilmese de ayrintili ifadelerin
derecesi, Birlik uyum mevzuati arasinda farklilik gdstermektedir8. ifadelerin; ulusal mevzuata ak-
tarildiginda, uygulanabilecek yasal olarak bagdlayici yikimlalUkler olusturuldugunda ve uyumlas-
tirlmis Grdnler Gretmek icin Komisyon tarafindan uyumlastiriimis standart olusturulmasina yénelik
Avrupa standardizasyon kuruluslarina (ASK’lar) standardizasyon talepleri olusturuldugunda durumu
kolaylastiracak kadar kesin olmasi amaclanmistir. Ayrica, uyumlastiriimis standartlarin yoklugunda
veya imalatcinin bunlari uygulamamayi secmesi durumunda bile, bu gerekliliklere uygunlugun de-
gerlendirilmesine olanak verecek sekilde formule edilmislerdir.

176 Teknik dosya icin 4.3. maddeye bakiniz.

77 imalatci, temel gereklilikleri karsilamak icin bir uyumlastiriimis standart (referansi RG’de yayinlanan ve belirli riskleri
kapsamayi amaclayan) kullandiginda bile, risk degerlendirmesi yapilmal ve uyumlastiriimis standardin Gréntn tam risklerini
kapsayip kapsamadigini kontrol etmelidir. Bunun nedeni, uyumlastiriimis standardin belirli bir Grine uygulanabilir tm yasal
dizenlemelerin ttm gerekliliklerini (veya aslinda, onun altinda gelistirildigi 6zel mevzuatin tim gerekliliklerini) kapsadiginin
veya s6z konusu GrGnin ayni zamanda uyumlastiriimis standartta dikkate alinmayan baska riskler getirip getirmediginin
varsayllamamasidir.

178 Avrupa Birligi icinde rayli sistemin birlikte calisabilirligine iliskin (AB) 2016/797 sayili Direktife gére, her bir alt sistem,
temel gereklilikleri belirten bir Birlikte calisabilirlik Teknik Spesifikasyonu (TSI) kapsamindadir. Avrupa Hava Trafik Yonetim
aginin birlikte calisabilirligine iliskin (AT) 552/2004 sayili Tuzige gore, gerekli olmasi halinde, temel gereklilikler birlikte
calisabilirlik kurallarinin uygulanmasiyla iyilestirilir veya tamamlanir.
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4.1.2 Temel gerekliliklere uygunluk: uyumlastiriimis standartlar

= ‘Standart, ‘ulusal standart, ‘Avrupa standard!, ‘uyumlastirilmis standart’ ve ‘uluslararasi
standart’ terimleri, (AB) 1025/2012 Tiizuguinin 2. maddesindeki somut tanimlara tabidir.

= Standartlar teknik sartnamelerdir ve bu nedenle iyi teknik uygulamalarin ve teknik ¢ozim-
lerin tesvik edilmesinde ve yayginlastirilmasinda faydali ve etkilidir.

= Standartlar gonulld uygulamadir.

=  Uyumlastinlmis standartlar, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasi igin Komisyonun talebi
Uzerine kabul edilen Avrupa standartlaridir.

=  Uyumlastinlmis standartlarin referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde (ABRG) yayin-
lanmissa, kapsamayi amagladiklari temel veya diger yasal gerekliliklere uygunluk varsa-
yimi saglarlar.

4.1.2.1 Uyumlastiriimis standardin tanimi

(AB) 1025/2012'° sayili TtzUk, ‘standart’, ‘ulusal standart’, ‘Avrupa standardr’, ‘uyumlastiriimis stan-
dart’ ve ‘uluslararasi standart’ terimlerinin tanimlarini saglar.

= ‘Standartlar’, taninmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan tekrar eden veya devamli kulla-
nim icin kabul edilen; uyum zorunlulugu olmayan; ve uluslararasi, Avrupa, uyumlastiriimis veya
ulusal standartlar diye adlandirilan teknik sartnameler™® olarak tanimlanir.

= ‘Avrupa standartlarr’, (AB)1025/2012 sayili TGz(gun'™2 Ek I'inde listelenen ASK’lar tarafindan ka-
bul edilen ‘standartlardir’.

= ‘Uyumlastiriimis standartlar’, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasi icin Komisyonun talebi Gzeri-
ne kabul edilen ‘Avrupa standartlarrdir.

(AB)1025/2012 sayil Tuzuk kapsaminda ‘uyumlastiriimis standart’ tanimi, uyumlastiriimis Griin mev-
zuatini destekleyen uyumlastiriimis standartlarla sinirli degildir, TazUk uyumlastiriimis standartlarin
Urnler ile ilgili uyum mevzuatinda yaygin olarak kullanildigi gibi hizmetlerle ilgili uyum mevzuatinda
da kullaniimasini 6ngérmektedir.

79 Tipbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiz(k ve in vitro tani amacl tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/746 sayili Tiiziik
kapsamindaki genel glvenlik ve performans gereklilikleri gibi.

180 RG L 316,14.11.2012, 5. 12.

181 teknik sartname’nin tanimi icin, (AB) 1025/2012 Tuzugunin 2(4). maddesine bakiniz.

82 CEN (Avrupa Standardizasyon Komitesi); CENELEC (Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi); ETSI (Avrupa
Telekominikasyon Standartlari Enstittsu).
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41.2.2 Uyumlastiriimis standartlarin rolii

Uyumlastiriimis standartlar, diger Avrupa standartlari gibi, ASK’larin i¢ kurallari izlenerek gelisti-
rilir ve kabul edilir. Bu kurallara gére, tim Avrupa standartlari, ulusal standardizasyon kuruluslari
tarafindan ulusal diizeye aktariimalidir. Bu aktarim, séz konusu Avrupa standartlarinin ayni sekilde
ulusal standartlar olarak kullanima sunulmasi ve belirli bir stre icinde ¢elisen tim ulusal standartlarin
yUrdrlukten kaldiriimasi gerektigi anlamina gelir.

Uyumlastirilmis standartlar, (AB) 1025/2012 sayili Tazugun ve sektorel Birlik uyum mevzuatinin
6zel bir anlam atfettigi Avrupa standartlaridir. Ancak, uyumlastiriimis bir standardin taniminin,
referansinin ABRG’de yayimlanmasina iliskin herhangi bir referans icermedigini belirtmek énem-
lidir. Bir uyumlastirilmis standardin referansi ABRG’de yayimlanmadigi slrece, uyumlastiriimis
standart veya onun bélimleri, kapsamayi amacladigi temel veya diger gerekliliklere uygunluk var-
sayimi saglamaz. Komisyon tarafindan yayinlanan bir standardizasyon talebi yoluyla ASK’lardan
uyumlastiriimis standartlar hazirlamalari resmi olarak talep edilmektedir. Komisyonun ASK’lara
yonelik standardizasyon talebinin roll ve hazirlanmasi ‘Avrupa standardizasyonu Gzerine Reh-
ber’'de detaylandiriimistir.

Uygunluk varsayiminin saglanabilmesi icin, uyumlastiriimis bir standart, ilgili standardizasyon talebi
dogrultusunda ilgili mevzuatin ilgili temel veya diger yasal gerekliliklerini karsilamali ve ABRG’de refe-
rans gosterilmelidir. Uyumlastiriimis bir standart, yalnizca temel gerekliliklerle ilgili degil, ayni zaman-
da uyumlastiriimayan diger konularla ilgili 6zellikler icerebilir. Bdyle bir durumda, bu 6zellikler temel
gereklilikleri kapsayanlardan acikca ayirt edilmelidir. Uyumlastiriimis bir standart, tm temel gerek-
lilikleri kapsamak zorunda degdildir, ancak hangi gerekliliklerin ‘kapsanmasini amacladid’’ her zaman
aclk olmalidir. Aksi takdirde, ABRG’de atifta bulunulan uyumlastirilmis bir standarda uyan bir imalatci,
hangi sartlara karsi bir ‘uygunluk varsayimi’ uygulanacagini bilmez ve yetkili kuruluslar ve onaylanmis
kuruluslar, hangi temel sartlara karsi bir uygunluk varsayimini kabul etmeleri gerektigini bilmezler.

Kapsanmasl amaclanan ilgili temel veya diger yasal gereklilikler genellikle uyumlastirilmis bir stan-
dardin ayri bir bilgilendirme ekinde belirtilir. Temel gereklilikler sadece kismen kapsandiginda,
standartta acikca belirtilmelidir. Bazi durumlarda, uyumlastiriimis bir standardin kapsami, ilgili ge-
reklilikleri yeterli aciklikla belirtebilir (6rnegin, kapsanan glvenlikle ilgili risklere acik bir referans
oldugunda). Uyumlastiriimis bir standartta verilen ‘temel veya diger gerekliliklerin amaglanan kapsa-
m1’” hakkindaki bu bilgi, dolayisiyla ‘yasal gerekliliklere uygunluk varsayiminin’ kapsamini ve sinirlarini
belirler.

‘Bir standarda uygunluk’ ve ‘uygunluk varsayimi (uyumlu bir standart uygularken)’ arasinda net bir
ayrim yapilmalidir. ‘Bir standarda uygunluk’ genellikle bir standardin ‘tamamen uygulandigr’ bir du-
ruma atifta bulunur. Bu, 6rnegdin bir standarda karsi génilla sertifikalandirma durumudur. ‘Uygunluk
varsayimi’ amaciyla, yalnizca kapsanmasi amaclanan temel veya diger yasal gerekliliklerle ilgili hii-
kGimlerin uygulanmasi yeterlidir.

Uyumlastirilmis standartlar asla yasal olarak baglayici temel gerekliliklerin yerini almaz. Uyumlastiril-
mis bir standartta verilen bir teknik sartname, ilgili bir temel veya diger yasal gerekliliklere bir alter-
natif degil, sadece ona uymak icin olasi bir teknik aractir. Riskle ilgili uyum mevzuatinda bu, 6zellikle
imalatcilarin, referanslari ABRG’de yayimlanan uyumlastiriimis standartlari kullanirken bile, hangi
temel (veya diger) gerekliliklerin ilgili oldugunu belirlemek icin Urindn tdm risklerini degerlendir-
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mekten tamamen sorumlu olduklari anlamina gelir. Bu degerlendirmeden sonra bir imalatg¢i, uyum-
lastiriimis standartlarla belirlenen ‘risk azaltma onlemleri’ni'® uygulamak icin referanslari ABRG'de
yayinlanan uyumlastiriimis standartlarda verilen teknik 6zellikleri uygulamayi secebilir. Riskle ilgili
uyum mevzuatinda, ABRG’de yayimlanan uyumlastiriimis standartlar en yaygin olarak riskleri azalt-
mak veya kaldirmak icin belirli araclar saglarken, imalatcilar ABRG’de referansi yayimlanmis uyum-
lastirilmis standarda gére ilgili riskleri ve ilgili gereklilikleri belirlemeye yodnelik risk dederlendirme-
sinden tamamen sorumludur.

Akim Cizelgesi 1

Uyumlastirilmis standartlarin bir imalatci tarafindan belirlenen ilgili temel gerekliliklere uymadaki
rolU - imalatcinin ilgili temel gereklilikleri belirlemesi gerektigi durumlar icin genel felsefe
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TG 7 XXXXXXX TG 7 XXXXXXX

arsayimi yok

l

Uyumlastiriimis standartlarin kapsanmasi amaclanan temel gereklilikleri acik¢a belirtmedigi durum-
larda, gercek ‘uygunluk varsayiminin kapsami’ konusunda daha az yasal belirlilik oldugundan, bu tir
standartlar imalatcilar ve piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari icin daha az faydali olacaktir. Kap-
sanmasl amaclanan temel gerekliliklerin belirsiz veya yanlis bir sekilde belirtilmesi, bazi durumlarda
uyumlastiriimis standartlara karsi resmi itirazlara yol acabilir (bakiniz 4.1.2.5). Uyumlastiriimis bir
standart, imalatcilar tarafindan ilgili olarak tanimlanan temel gerekliliklerin yalnizca bir kismini veya
yalnizca belirli yonlerini kapsadiginda, imalatcilar s6z konusu mevzuatin temel gerekliliklerini yerine

183 By baglamda, bu terim, giivenlik konularini ele alan standartlar gelistirmek icin genel bir rehber olan ISO/IEC Rehber 51
Guvenlik hususlari - Standartlara dahil edilmelerine iliskin Rehberlerde tanimlandigi gibi anlasilir.
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getirmek icin ilgili diger teknik sartnameleri kullanmak veya genel mihendislik veya muhendislik ve
bilimsel literattrde belirtilen bilimsel bilgilere uygun ¢éztmler gelistirmek zorundadirlar. Benzer se-
kilde, imalatcilar uyumlastirilmis bir standartta verilen ve normalde uygunluk varsayimi saglayacak
olan tim hukamleri uygulamamayi tercih ettiklerinde, kendi risk degerlendirmelerine dayanarak,
teknik dosyada uygunlugun nasil saglandidini veya o drin icin ilgili temel gerekliliklerin gecerli ol-
madigini belirtmek zorundadir.

Bazen standartlar hatalar icerebilir veya farkli olasi okumalar sunabilir. imalatcilar béyle bir hata
veya belirsizlik bulmalari halinde, durumu netlestirmek icin dncelikle ulusal standardizasyon kurulu-
su ile iletisime ge¢cmelidir.

41.2.3 Uygunluk varsayimi

Birlik uyum mevzuati, eger referanslart ABRG’de yayimlanmissa, uyumlastirilmis standartlarin kap-
samay! amacladiklari temel gerekliliklerle bir uygunluk varsayimi sagladigini belirleyebilir'®,

Uyumlastiriimis standartlar da dahil olmak tzere Avrupa standartlari, tamamen veya kismen ulusla-
rarasl ISO veya IEC standartlarina dayali olabilir. Bununla birlikte, yasal gerekliliklere yeterli uyumu
saglamak icin yapilan olasi teknik degisiklikler nedeniyle, uygunluk varsayimi yalnizca Resmi Gaze-
te’de referansi yayimlanan Avrupa versiyonunun uygulanmasi durumunda mimkuinddr. Ek olarak,
bu bilgiler yalnizca Avrupa versiyonunda yer aldigindan, ISO ve IEC versiyonlari standardin hangi
hakminin hangi temel gerekle ilgili oldugu hakkinda bilgi icermez.

Referansin ABRG’de yayimlanmasinin amaci, uygunluk varsayiminin yararlige girdigi tarihi belir-
lemektir. Uyumlastiriimis standartlarin referanslarinin yayimlanmasi, Komisyon Uygulama Kararlari
ile yonetilmektedir. ABRG’de yayim, uyumlastiriimis bir standardin nihai hedefi ve ilgili Komisyon
standardizasyon talebinin yayimlanmasiyla baslayan sirecin sonudur.

Referanslarin yayimlanmasi otomatik bir islem degildir ve Komisyonun yayim gerceklesmeden énce
belirli kontrol ve degerlendirmeleri yapmasi gerekir. Komisyon bu nedenle referanslari yayimlamayi
reddedebilir veya uygun oldugu durumlarda referanslarla birlikte yayimlanan bazi kisitlamalar ge-
tirebilir.

Resmi bir itiraz prosedirinin ABRG’de bir referansin yayimlanmasindan 6nce baslatiimis oldugu
bir durumda, uyumlastirilmis bir standardin (AB) 1025/2012 Tuzuguntn 11(1) maddesi kapsamindaki
gereklilikleri karsiladigina iliskin stiphe olusur. Bu stphe nedeniyle Komisyon, (AB) 1025/2012 sayili
TGzugun 10(6) maddesine gbre referansi yayimlayamaz ve Madde 11(1) kapsaminda bir Komisyon
Uygulama Karari alinmalidir.

ABRG’de atifta bulunulan ve uygunluk varsayimi saglayan uyumlastirilmis standartlarin kullanimin-
da gonullulik esastir®s. imalatcilar, bu tar uyumlastiriimis standartlarin veya bunlarin parcalarinin
uygulanip uygulanmayacadini secebilirler. Bununla birlikte, imalatcilar uyumlastirilmis bir standart

184 Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde (ABRG) yayimlanan uyumlastiriimis standartlarin ve diger Avrupa standartlarinin en son
referans listelerine erisim saglayan bir web hizmetine su adresten ulasmak mumkindr: https://ec.europa.eu/growth/single-
market/european-standards/ harmonised-standards_en

185 Standartlarin gontlli dogasl, standartlarin bu sekilde ve standardizasyon kuruluslari tarafindan yayimlandigi sekliyle her
zaman gonulll bir uygulama oldugu gercedine atifta bulunur.
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uygulamamayi secerlerse, kendi sectikleri diger araclari kullanarak (6rnegin, mevcut tim diger stan-
dartlar da dahil olmak Gzere mevcut herhangi bir teknik sartname araciligiyla) Grlnlerin temel ge-
rekliliklere uygun oldugunu gdstermelidirler. imalatci, uyumlastiriimis bir standardin yalnizca bir kis-
mini uygularsa veya uyumlastirilmis standart, ilgili tim temel gereklilikleri tamamen kapsamiyorsa,
uygunluk varsayimi, yalnizca uyumlastiriimis standardin temel gerekliliklere karsilik geldigi élctide
mevcuttur. Bu nedenle, uyumlastiriimis her standardin kapsanan yasal (temel) gereklilikler hakkinda
acik ve dogru bilgiler icermesi gerekmektedir.

Uyumlastiriimis standartlara uygunluk, belirli Birlik uyum yasalarina gore, uygulanabilir uygunluk
degerlendirme prosedlrl Gzerinde etkisi olan bir secenektir ve bazen U¢lncl bir tarafin midahalesi
olmaksizin uygunluk dederlendirmesi veya daha genis bir prosedir secimi olanadini acar'®.

41.2.4 Uygunluk varsayiminin geri ¢ekilmesi, kisitlanmasi veya énlenmesi

(AB) 1025/2012 sayih Ttuzagun 11(1) maddesi, ABRG’de uyumlastiriimis standartlarin referanslarinin
yayimlanmasina Uye Devletler ve Avrupa Parlamentosu tarafindan resmi itiraz®® prosedirine iliskin
bir htlkiim icermektedir. Bu durum, uyumlastiriimis standardin referansinin ABRG’de yayimlanma-
sindan dnce veya referansi halihazirda ABRG’de yayimlanmis olan uyumlastiriimis bir standart olma-
si durumunda ortaya cikabilir.

Her iki durumda da bir Uye Devletin veya Avrupa Parlamentosunun uyumlastirilmis bir standardin
kapsamay! amacladidi ve ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gereklilikleri tam olarak karsila-
madigini distindigld durumlarda, Komisyon’u bu hususlarda bilgilendirmesi gerekmektedir. Komis-
yon Uye Devletlere™ danistiktan sonra, asagidaki kararlardan birini kabul edecektir:

= jlgili uyumlastiriimis standardin referansini yayimlamak, yayimlamamak veya ABRG’de yer veri-
len ilgili uyumlastirilmis standarda iliskin referans kisitlamasi ile yayimlamak, ya da

= jlgili uyumlastiriimis standardin referanslarinin ABRG’de yayimlanmasini devam ettirme,
kisitlamalarla devam ettirme ya da ABRG’den geri cekme

Bir Uye Devletin uyumlastiriimis bir standartla uyumilu bir Griine karsi korunma énlemi'® kapsaminda
bir stre¢ baslattigi ve bu tir bir korunma énleminin hakli gérildigi durumlarda, Komisyonun ilgili
uyumlastirilmis standarda karsi bir itiraz baslatma sorumlulugu vardir.

Uyumlastiriimis bir standarda itiraz etme prosediri ve bunun sonucu, uyumlastirilmis bir standart
olarak veya bir Avrupa standardi olarak varhidini etkilemez, ¢cinkU ciktilarinin revizyonu veya geri

186 Blz. basit basincli kaplar, oyuncaklar, elektromanyetik uyumiluluk, radyo ekipmani, makinalar, asansorler ve gezi tekneleri
ile ilgili Direktifler. Uyumlastiriimis standartlarin olmamasi, belirli bir prosedirtin uygulanmasina yol acabilir, 6rnedin Basingh
Ekipmanlar Direktifine (Avrupa onayi, herhangi bir uyumlastiriimis standardin kapsamina girmeyen ve malzemelerin Uretiminde
tekrar tekrar kullanilmasi amacglanan malzemelere verilebilir) veya tibbi cihazlar ve in vitro tani amacli tibbi cihazlara iliskin
Tuzlklere (Komisyonun uygulama tasarruflari araciligiyla ‘ortak sartnameleri’ benimsemesine olanak saglar) bakiniz.

187 (AB) 1025/2012 sayili Tuzagin 11. maddesi, sektdrel mevzuatta yer alan itiraz maddeleri kaldirildiktan sonra kademeli
olarak uygulanabilir hale gelir. Bu arada, bazi Birlik uyum mevzuati, uyumlastiriimis standartlarin eksiklikleri olmasi durumunda
Komisyon’a uyumlastiriimis standartlarin yorumlanmasina iliskin rehber ilkeleri Resmi Gazete’de yayimlama olanadi saglayan
radyo ekipmanina iliskin Direktif gibi belirli prosedurler icerebilir.

188 Avrupa Parlamentosu, (AB) 1025/2012 sayili Taztgtin 11. maddesinin gecerli oldugu durumlarda bu endiseyi dile getirebilir.
189 (AB) 1025/2012 sayili Ttzugun1i(1) ve 11(4)-(5) maddeleri uyarinca.

190 Korunma 6nlemi icin Bolim 7.4%e bakiniz.
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cekilmesi konusunda yalnizca ASK’lar karar verebilir. Komisyonun elindeki kontrollere ek olarak, yal-
nizca bu itiraz prosediri Avrupa Parlamentosu’na ve Uye Devletlere uygunluk varsayimini, yani re-
feransin ABRG’de yayinlanmasindan kaynaklanan yasal etkiyi kontrol etme imkani verir. Resmi itira-
zin hakli olmasi kosuluyla, yalnizca ABRG’de bu tir bir yayimin geri cekilmesine, kisitlanmasina veya
engellenmesine yol acabilir. ilk iki durumda bu, s6z konusu uyumlastiriimis standardin artik uygunluk
varsayimi vermeyecedi veya temel gerekliliklere uygunluk varsayiminin kisitlandigr anlamina gelir.

Uyumlastiriimis bir standart, CEN, CENELEC veya ETSI tarafindan bir Avrupa standardi olarak kabul
edildikten sonra her an sorgulanabilir.

Ayrica, uyumlastiriimis bir standardin ilgili versiyvonunun artik ASK tarafindan gézden gecirilmedigi
veya glncellenmedigi ve ASK'nin kendisinin standart olarak dikkate almadigi bazi istisnai durum-
larda, referans, resmi itiraz prosedurleri uygulanmadan, Komisyon tarafindan ABRG’den cikarilabilir.
Bu tlr durumlar, séz konusu uyumlastiriimis standardin, revize edilmis bir uyumlastiriimis standardi
benimseme niyeti olmaksizin ilgili ASK tarafindan geri cekildigi durumlari icerir. Temel gereklilik-
ler kavrami, uyumlastirilmis standartlarin genel olarak kabul edilebilir en son durumu yansittigi ve
ASK'nin uyumlastiriimis standartlari ilgili standardizasyon talebine uygun olarak dizenli olarak g6z-
den gecirdigi varsayimina dayanmaktadir. Uyumlastiriimis bir standardin ilgili ASK tarafindan artik
bir standart olarak taninmadigi veya standardin artik revize edilmedigi veya ulusal bir standart ola-
rak mevcut olmadigi durumlarda, boyle bir belge, kural olarak, artik bir uygunluk varsayimi saglamak
icin kullanilamaz. (AB) 1025/2012 Tazugundn 1. maddesinin amaci, yalnizca gecerli uyumlastiriimis
standartlara itiraz etmek icin bir prosedlr belirlemek olup, geri ¢ekilen uyumlastiriimis standartlar
veya (AB) 1025/2012 sayili Tzugan 2. maddesinde yer alan tanimlar baglaminda benimsenmis Av-
rupa standartlari olarak kabul edilmeyecek taslak halindeki uyumlastiriimis standartlar bu kapsamda
degerlendirilmemektedir.

Komisyonun resmi bir itiraz olmaksizin ABRG’den referanslari kaldirmasinin gerekebilecedi bir di-
ger 6zel durum, ABRG’de yayimin yanlislikla yapildidi veya uyumlastirilmis standart olarak kabul
edilemeyen bir belgeye yapilan atfin yayimlandigi durumlarla ilgilidir. Son durum, standardin bir
standardizasyon talebi kapsaminda olmadidi veya standardin herhangi bir temel geregi kapsama-
digi veya standardin taninan standardizasyon ilkelerine gore ilgili ASK tarafindan dogru bir sekilde
benimsenmedidi durumlari icerebilir.

(AB) 1025/2012 Tuzugune gdre Komisyon, resmi kararlar alinmadan énce uyumlastiriimis standart-
lara karsi bekleyen tim resmi itirazlar hakkinda paydaslar™ bilgilendirmekle yukamladar.

4.1.2.5 Uyumlastiriimis standartlarin revizyonu

Uyumlastiriimis standartlar, temel gereklilikleri veya diger yasal gereklilikleri, ayrintili teknik sartna-
melere, temel gerekliliklere uygunlugu degerlendirmek ve/veya beyan etmek icin 6lcim yontemle-
rine ve bazi durumlarda temel gerekliliklerle uyumlulugu saglamak icin sayisal degerlere dénustir-
mektedir. Herhangi bir teknik belge gibi bunlar da degisiklige, baska bir deyisle revizyona tabidir.

1 https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_en
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Uyumlastiriimis bir standardin revize edilmesine iliskin resmi karar ASK’lar tarafindan alinir. Bu, kendi
inisiyatifleri temelinde? veya resmi bir itirazdan sonra Komisyon kararina dayali olarak dogrudan
veya dolayll olarak Komisyondan gelen bir standardizasyon talebini takiben gerceklesir. Revizyon
ihtiyaci, Birlik uyum mevzuati kapsamindaki degisikliklerden (kapsamin diger Grlnlere genisletilmesi
veya temel gerekliliklerin degistirilmesi gibi), Komisyonun veya bir Uye Devletin teknolojik gelisme
veya piyasa talebi nedeniyle uyumlastiriimis standardin artik temel gerekliliklere uygunluk varsayimi
saglayamayacagi gortsyle icerige itiraz etmesinden kaynaklanabilir.

Uyumlastiriimis bir standart revize edildiginde, uygunluk varsayimi saglama olasilidini strdirmek
icin revizyon bir standardizasyon talebi kapsaminda gerceklestirilmelidir. Aksine karar verilmedigi
muddetce, orijinal standardizasyon talebinin hikiim ve kosullari uyumlastiriimis standardin reviz-
yonu icin de gecerlidir. Bu, 6zellikle revizyonun temel gerekliliklere iliskin eksikliklerle ilgili oldugu
durumlarda, yeni veya revize edilmis bir standardizasyon talebi olasihidini disarda birakmaz.

Uygunluk varsayimi vermek icin revize edilmis uyumlastirilmis standart, Birlik uyum mevzuatina
goére genel kosullari karsilamalidir: uyumlastirilmis standart bir standardizasyon talebine dayanir,
ilgili ASK tarafindan Komisyona sunulur ve referansi Komisyon tarafindan ABRG’de yayimlanir.

YUrUrltkten kaldirilan uyumlastiriimis standartlarin referanslarinin ABRG’den geri ¢ekildigi tarihlere
karar vermek Komisyonun minhasir yetkisindedir. Cogu durumda, Komisyon tarafindan belirlenen
ve ABRG’de yayimlanan bir geri cekme tarihi, hem geri cekilen (yerine gecilen) uyumlastiriimis stan-
dardin hem de revize edilmis (yerine gecen) uyumlastiriimis standardin ayni anda bir uygunluk var-
sayimi verdigi bir ‘gecis veya bir arada var olma slresine’ izin verir. ‘Gecis veya bir arada var olma
dénemi’, revize edilmis uyumlastiriimis bir standardin referansinin ABRG’de yayimlandigi tarih ile
yararlikten kaldirilan uyumlastiriimis standartlarin referansinin ABRG’den geri ¢ekildigi tarih arasin-
daki zaman dilimine isaret eder.

Bu tlr gecis sirelerinin yeterli uzunlukta olmasini, ancak ayni zamanda orantisiz sekilde uzun ol-
mamasini saglamak Komisyonun sorumlulugundadir. Bir gecis déneminden sonra, yalnizca revize
edilmis (yerine gecen) uyumlastiriimis standart bir uygunluk varsayimi verir.

Komisyon, glvenlik veya diger nedenlerle, uyumlastiriimis standardin yirdrltkten kaldirilan versiyo-
nunun, nispeten kisa bir gecis déneminden sonra veya hatta derhal bir uygunluk varsayimi vermeyi
birakmasi gerektigini degerlendirebilir. Kosullar izin verirse, Komisyon, standardin her iki versiyonu-
nun da uygunluk varsayimi verdigi stireyi azaltma karari almadan &nce Uye Devletlere ve ASK’lara
danisabilir. Gerektigi durumlarda da baslangicta belirlenen gecis stresi Komisyon tarafindan uzati-
labilir.

Komisyon tarafindan yapilan bir teklif temelinde aksi kararlastiriimadikca, uyumlastiriimis bir stan-
dardin referansinin revizyondan sonra ABRG’den cikarilmasi, onaylanmis kuruluslar tarafindan
verilen mevcut sertifikalari otomatik olarak gecersiz kilmaz; sadece yeni uyumlastirilmis standar-
di izleyen yeni uygunluk degerlendirmelerine verilen uygunlukla ilgilidir. Eski sertifikaya gére imal
edilen Urlnler, temel gerekliliklere uygunlugun devam etmesinden yararlanmaya devam edebilir ve
onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen ilgili sertifikalarin gecerlilik siresinin sonuna kadar piyasaya
arz edilmeye devam edebilir. Bununla birlikte, imalatcilar, degisiklikler konusunda bilgilerini glincel

192 ASK’lar, kendi ic kurallarinin sartlarina gére, standartlarini - baslangicta bir standardizasyon talebi temelinde gelistirilmis
olsun veya olmasin - bes yili gecmeyen araliklarla gdzden gecirir. Bu periyodik gdzden gecirme, ilgili bir standardin
onaylanmasina (eylem yok), revizyonuna veya geri ¢ekilmesine yol acabilir.
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tutmali, standardin eski versiyonundaki dedisikliklerin kapsamini degerlendirmeli ve gerekirse uy-
gun énlemleri almalidir. imalatci tarafindan alinacak ®nlemin trd, uyumlastiriimis standartlardaki
degisikliklerin niteligine, 6zellikle bu dedisikliklerin temel gerekliliklerin kapsami acisindan énemli
olup olmadigina ve s6z konusu UrUnle ilgili olup olmadigina bagdlidir. Ek olarak, onaylanmis kurulus,
onaylanmis tipin artik ilgili gerekliliklere uymayabilecegini gdsteren, genel olarak kabul edilen sart-
larda meydana gelen dedisiklikleri de degerlendirir ve bu degisikliklerin daha fazla arastirma gerek-
tirip gerektirmedigini belirler. E§er daha fazla arastirma gerekiyorsa, onaylanmis kurulus imalatgiyi
buna gbre bilgilendirir. Revize edilmis uyumlastiriimis standardin referansi, uyumlastiriimis standar-
din yururlikten kaldirilan versiyonuna iliskin bilgilerle birlikte ve standardin yururlikten kaldirilan
versiyonunun uygunluk varsayiminin sona erdigi tarih ABRG’de yayimlanir. ABRG’deki uyumlasti-
rilmis standartlar listesinin her yayimini kontrol etmek ve Urlnlerinin uygunlugunu degderlendirmek
icin uyguladiklart uyumlastirilmis standartlarin gecerliligini bu listede dogrulamak imalatcilarin ya-
rarinadir. Bu, 6zellikle imalatcilarin kendilerinin uygunluk beyan ettikleri durumlarda (imalatin dahili
kontrolll durumunda) ve imalatcinin piyasaya arz edilen Urlnler icin strekli uygunluk varsayimini
saglamak istedigi durumlarda édnemlidir.

Komisyon ve ASK’lar arasinda mutabik kalinan rehberler'® baglaminda, revize edilmis tim uyum-
lastiriimis standartlarin, gdzden gecirilmis veya degistirilmis uyumlastiriimis standartlarda énemli
degisiklikleri gbsteren 6zel bilgiler icermesi ve bu bilgilerin ASK’lar tarafindan kamuya acik hale
getirilmesi (Ucretsiz olarak) beklentisi vardir.

41.3 Temel gerekliliklere uygunluk: diger olasiliklar

= Bir Grinlin temel veya diger yasal gerekliliklere uygunlugu, yalnizca ABRG'de atifta bu-
lunulan uyumlastinilmis standartlarla degil, ayni zamanda diger standartlar veya teknik
sartnamelerle de gdsterilebilir.

= Her uyumlastinilmis standart, tiim olasi Grinleri ve/veya temel gereklilikleri kapsamak zo-
runda olmadigindan bu husus énemlidir.

Uyumlastiriimis standartlarin uygulanmasi, bir Grindn uygunlugunu géstermenin tek yolu degildir.
imalatcilar, uyumlastiriimis standartlari uygulayip uygulamamayi ve bunlara atif yapip yapmamayi
secebilir. Bununla birlikte, imalatcilar uyumlastirilmis standartlari uygulamamayi secerlerse, Grinle-
rinin temel gerekliliklere uygun oldugunu, gecerli mevzuatta belirtilen gtivenlik diizeyini veya diger
cikarlarin korunmasini saglayan kendi sectikleri diger araclari kullanarak gdstermek zorundadirlar.
Bunlar, ulusal standartlar, uluslararasi standartlar, referanslari ABRG'de yayimlanmayan Avrupa
standartlari gibi diger standartlar veya Avrupa standardizasyon ciktilar™* gibi diger teknik sartna-
meler (ASK’lar tarafindan gelistirilen Avrupa standartlari disindaki ciktilar) veya imalatcinin kendi
spesifikasyonlari olabilir. Bu durumlarda imalatcilar uygunluk varsayimindan faydalanmazlar, ancak
uygunlugu kendileri géstermek zorundadirlar. Bu, ilgili bir Grinin teknik dosyasinda, kullandiklari

198 Avrupa standardizasyonuna iliskin el kitabl (SWD (2015) 205 final, 27.10.2015, Kisim I11).
194 (AB) 1025/2012 saylll TUztgun 2(2) maddesindeki ‘Avrupa standardizasyon ciktilar’ tanimina da bakiniz.
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standartlarin veya teknik sartnamelerin, 6érnegdin daha derinlemesine bir risk dederlendirmesi ya da
bosluk analizi vb. yaparak temel gerekliliklere™ nasil uygunluk sagladigini daha ayrintili bir sekilde
gdstermeleri anlamina gelir.

Urtnlere yénelik Birlik uyum mevzuatinin, genel bir kural olarak uyumlastiriimis standartlarin kul-
[animini zorlamadigini vurgulamak édnemlidir. Yalnizca temel gereklilikler yasal olarak baglayicidir
ve imalatcilar ne tir standartlar ve teknik sartnameler olursa olsun uygulayabilirler - ancak yalnizca
ABRG’de referanslari yayimlanan uyumlastiriimis standartlar bir uygunluk varsayimi saglar.

Uyumlastiriimis standartlara dayanan bazi Birlik uyum mevzuati™®, bir riin veya hizmetin uygun-
lugunu goéstermek icin uyumlastiriimis standartlara belirli alternatifler veya tamamlayici araclar
sadlar. Bu alternatiflerden bazilari zorunludur™’, digerleri ise uyumlastirilmis standartlara™® benzer
bir sekilde bir uygunluk varsayimi saglar. Kural olarak, bu alternatifler, temel olarak uyumlastiriimis
standartlarin mevcut olmadidi (heniiz) ve uyumlastiriimis standartlarin tercih edilen secenek olarak
kaldigr durumlar icin bir basvuru secenegi olarak 6ngoértlmektedir.

4.2 Izlenebilirlik Gereklilikleri

= izlenebilirlik gereklilikleri, Giriiniin gecmisinin izlenmesine izin verir ve piyasa gozetimi ve
denetimini destekler. Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin sorumlu iktisadi isletme-
cileri bulmasina ve Uriinin uygunluguna dair kanit elde etmesine olanak tanir.

= izlenebilirlik gereklilikleri, Griiniin etiketlenmesini ve dagitim zincirindeki iktisadi isletme-
cilerin tanimlanmasini igerir.

4.21 izlenebilirlik neden dnemlidir?

izlenebilirlik, Urindn gecmisini izleme kabiliyetidir. Bir diizenleyicinin bakis acisindan, izlenebilirlik
6nemlidir, ciinkl piyasa gdzetimi ve denetiminin, piyasadan geri cekme ve geri cadirma dahil dizel-
tici dnlemler yoluyla etkin bir sekilde uygulanmasini saglar. Glivensiz veya uygun olmayan Grlnlerin
dagitim zincirinde izlenmesini saglar ve zincir boyunca iktisadi isletmecinin rollerini ve sorumlulukla-

195 Avrupa Hava Trafik Yonetimi aginin birlikte calisabilirligine iliskin (AT) 552/2004 sayili Tuztk uyarinca, bir imalatc
uyumlastiriimis bir standardi izlememeyi secerse, beyana kullanima uygunluk beyani denir.

196 Kamu kuruluslarinin web sitelerinin ve mobil uygulamalarinin erisilebilirligine iliskin (AB) 2016/2102 sayili Direktif, Tibbi
Cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tuzlk, in vitro Tani Amacli Tibbi Cihazlara iliskin (AB) 2017/746 sayili Tuzik, Glbrelere
iliskin (AB) 2019/1009 sayili Tizlk ve Urlnler ve hizmetler icin Erisilebilirlik gerekliliklerine iliskin (AB) 2019/882 sayili Direktif.

97 Grnegin, Tibbi Cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Taztk ve in vitro Tani Amacli Tibbi Cihazlara iliskin (AB) 2017/746 sayili
TuzUk kapsamindaki ortak 6zellikler.

198 Srnegin, kamu kuruluslarinin web sitelerinin ve mobil uygulamalarinin erisilebilirligine iliskin (AB) 2016/2102 sayili Direktif
kapsaminda erisilebilirlik gerekliliklerine iliskin teknik sartnameler, Grtnler ve hizmetler icin Erisilebilirlik gerekliliklerine iliskin
(AB) 2019/882 sayili Direktif kapsamindaki erisilebilirlik gerekliliklerine iliskin teknik sartnameler ya da Giibreler hakkinda
2019/1009 (AB) Tuziigu kapsamindaki ortak ¢zellikler.
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rini tanimlar. izlenebilirlik, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin Grinleri fabrika kapisina kadar
ve belirli durumlarda fabrikadan nihai kullaniciya kadar izlemesini saglar.

Bir imalatcinin bakis acisindan izlenebilirlik énemlidir, ciink{ Urlnlerin pazarlanmasindan énce Ure-
tim sUrecinin ve tedarikcilerin etkin kontrolinl ve GrGinGn piyasaya arzindan sonra dagitim zincirleri-
nin kontroltind saglar. Uygunsuzluk durumunda imalatcilar, izlenebilirlik sistemlerinin detayina bagli
olarak geri cagirma veya piyasadan ¢cekmenin etkisini azaltabilirler.

4.2.2 izlenebilirlik hiikiimleri

Birlik uyum mevzuati, amaclara ulasmanin araclari konusunda degil, amaclar konusunda kuralci-
dir. Bu, Birlik uyum mevzuatinin, bu gerekliliklerin nasil saglanacagini veya uygulanacagdini belirt-
meden, piyasada bulunan drdnlerin izlenebilirligi icin gereklilikleri 5ngdrdigu anlamina gelir. Birlik
uyum mevzuati da teknolojiden badimsizdir, yani baski veya kaliplama gibi kullanilacak teknolojiyi
belirtmez. imalatcilar, Griinleri ile Uretim ve dagitim sistemlerine iliskin olarak en uygun gérdikleri
izlenebilirlik sistemini secmelidir.

imalatcinin ve ithal edilen drinler icin de ithalat¢inin (riin Gizerinde isim ve adresinin belirtilmesi temel
bir izlenebilirlik sartidir. (AB) 2019/1020 TGzagunin 4. maddesi kapsamindaki trtnler, AB’de yerlesik
4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmecinin adini ve adresini belirtmelidir. ihtiyac duyulmasi halin-
de, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin, Birlik piyasasina glvenli olmayan veya uygun olmayan
bir Grindn arzindan sorumlu olan iktisadi isletmeci ile hizl bir sekilde iletisime ge¢cmesini saglar.

Adreslerin 6nine ‘imal eden’, ‘ithal eden’ veya ‘temsil eden’ veya ‘yerine getiren’ ibarelerinin gelmesi
zorunlulugu yoktur. Ancak bu bilgiler, imalat yeri ve her bir iktisadi isletmecinin adresi konusunda nihai
kullaniciyi ve piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarini yaniltmamalidir'®®. Bu kelimelerin belirtiimemesi
durumunda, her bir iktisadi isletmecinin roliiniin ne olduguna piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari
karar verecektir. Bu durumda, farkl bir rolt oldugunu kanitlamak iktisadi isletmeciye kalmistir.

»

“Manufactured by”, “imported by” ya da “represented by” (‘Greten’, ‘ithal eden’ veya ‘temsil eden’)
olarak kullanilan ingilizce terimlerin gerekli tim dillere cevirme zorunlulugu yoktur. Bu ingilizce te-
rimlerin AB genelinde kolayca anlasilabilir oldugu kabul edilmektedir.

Urtinlerin piyasa gdézetimi ve denetimi ve uygunluguna iliskin (AB) 2019/1020 TizUgU ve Urlnle-
rin piyasaya arzina yonelik ortak bir cerceveye iliskin 768/2008/AT sayili Karar, belirli izlenebilirlik
etiketleri gerektirerek izlenebilirlige iliskin mevcut uygulamalari ortaya koymaktadir. Birlik uyum
mevzuatina yansitilan 768/2008/AT sayili Kararin referans hikimlerinin yani sira (AB) 2019/1020
TGzUgu sunlari gerektirir:

1 Imalatcilarin asagdidaki unsurlari belirtmeleri gerekir: (1) adlari, tescilli ticari adlari veya tescilli
ticari markalari?® ve (2) Grtn Gzerinde veya bunun mimkidn olmadidi durumlarda ambalajinda

199 By tar bir karisiklik, 6rnegin, daditicinin adi ambalajin Gzerinde goranirken imalatcinin adinin ambalajin icinde yer alan
Grtndn Gzerinde goérinmesi gibi durumlarda ortaya cikabilir.

200 Ticari marka, bir gercek Kisi, ticari kurulus veya diger ttzel kisilik tarafindan, ticari markanin tuketicilere sunuldugu triin
veya hizmetlerin benzersiz bir kaynaktan geldigini belirlemek ve Urinleri veya s6z konusu hizmetleri diger kuruluslarin
hizmetlerinden ayirt etmek icin kullanilan ayirt edici bir isaret veya gdstergedir. Bir ticari marka, bir tar fikri mulkiyettir ve tipik
olarak bir isim, kelime, kelime 6bedi, logo, sembol, tasarim, resim veya bu unsurlarin bir birlesimidir.
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veya Urlne eslik eden bir belgede kendilerine ulasilabilecek adres. Adres, imalatciyla iletisim
kurulabilecek tek bir irtibat noktasini belirtmelidir.?!

2 Ithalatcilarin asagidaki unsurlari belirtmeleri gerekir: (1) adi, tescilli ticari adi veya tescilli ticari
markasi ve (2) Urln Uzerinde veya bunun mimkuin olmadigr durumlarda ambalajinda veya Uriine
eslik eden belgede?®? kendilerine ulasilabilecek adres.

3 (AB) 2019/1020 Tuzagunun 4. maddesinde atifta bulunulan iktisadi isletmeciler, (1) isimlerini,
tescilli ticari unvanlarini veya tescilli ticari markalarini ve (2) 4. madde kapsamina giren ve Birlik
piyasasina arz edilen Grinler icin Urlin ya da ambalajinda, paket veya beraberindeki belgede?®?
posta adresi dahil olmak Uzere iletisim bilgilerini belirtmelidir.

4 imalatcilar Granlerinin bir tip, parti, seri veya model numarasi veya tanimlamalarina izin veren
baska bir unsur tasimasini veya Urtnin boyutu veya dogdasinin izin vermedigi durumlarda, gerekli
bilgilerin ambalaj Gizerinde veya bir Uriine eslik eden belgede?* belirtilmesini saglamalidir.

5 Iktisadiisletmeciler kendilerine bir Griin tedarik eden herhangi bir iktisadi isletmeciyi ve bir Grind
tedarik ettikleri herhangi bir iktisadi isletmeciyi tanimlamak durumundadirlar?®s,

Birlik uyum mevzuati tarafindan aksi belirtiimedikge, farkh iktisadi isletmecilerin isim ve adreslerine
iliskin bilgilerin, Grtntn Gzerinde yer alan CE isareti gibi diger bilgilerin aksine, silinmeyecek sekilde
ilistirilmesine gerek yoktur. Ancak bu bilgiler tGriinde, ambalajda veya beraberindeki belgelerde g6-
ranr olmalidir.

4.2.2.1 imalatcilar icin isim ve adres belirtme zorunlulugu

imalatcilar asagidaki iki unsuru belirtmelidir: (1) adi, tescilli ticari adi veya tescilli ticari markasi ve
(2) Uran Gzerinde veya bunun mimkin olmadidr durumlarda ambalajinda veya drtne eslik eden bir
belgede kendilerine ulasilabilecek adres.

isim ve adres kural olarak Urtne ilistirilmelidir. Ancak bu kurala uyulmasinin mimkin olmamasi du-
rumunda istisnai olarak trinden cikarilabilir. Bu, estetik nedenler hari¢ olmak kaydiyla, makul teknik
veya ekonomik kosullar altinda Urlne ilistirilmesinin mimkin olmadigi durumlarda hakli gérilebi-
lir. Bu degerlendirmeyi yapmak imalatcinin sorumlulugundadir. Bu degerlendirme, Grinln boyutuna
veya niteligine gore yapilmalidir?®e. Bazi Urlnler, 6rnedin isitme cihazlari, sensoérler veya benzerleri,
bu tir bilgileri tasimak icin cok klctktir. Bu gibi durumlarda éncelik sirasina gore bilgilerin ilk se-
cenek ambalaj Gzerinde yer almasi, sektdrel Birlik uyum mevzuatinin hem ambalaj hem de berabe-
rindeki belgeler Uzerinde bilgi verilmesini gerektirdigi durumlar disinda, ikinci alternatif kullanim
talimatlari gibi eslik eden bir belgede yer almasidir.

201 768/2008/AT saylli Kararin Ek | R2(6) maddesi.

202 768/2008/AT saylli Kararin Ek | R4(3) maddesi.

203 (AB) 2019/1020 Tuziguntin 4. maddesinin 4. paragrafi.
204 768/2008/AT saylli Kararin Ek | R2(5) maddesi.

205 768/2008/AT saylli Kararin Ek | R7 maddesi.

206 Bz, 768/2008/AT Sayili Kararin 25. gerekgesi.
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imalatcl, bulundugu yere (AB icinde veya disinda) bakilmaksizin bu yikimltlige uymak zorunda-
dir. Bu hikiim, ambalajsiz veya beraberindeki belgeler olmadan satilan drtnlerin, Grlndn Gzerinde
imalatcinin adini ve adresini tasimasi gerektigi anlamina gelir.

Adres, 6zellikle piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan imalatci ile temasa gecebilecek
tek bir irtibat noktasini belirtmelidir. Yasal metin, imalatcinin Gridn Gzerine tek bir irtibat noktasi
koymasini zorunlu kilmaktadir. Her Griinde yalnizca tek bir irtibat noktasina izin verilir. Bu adresin
mutlaka imalatcinin fiilen yerlesik oldugu adres olmasi gerekmez. Bu adres érnedin yetkili temsilci-
nin veya musteri hizmetlerinin adresi de olabilir.

Tek irtibat noktasinin, Griinin bulundugu her Uye Devlette olmasi gerekmez. Ancak imalatcl, han-
gisinin tek irtibat noktasi oldugunun acik olmasi sartiyla baska adresler?®” de koyabilir. Bu durum,
aran/belgelerde ‘tek irtibat noktasr’ olarak belirtilecektir. Adres veya tlke mutlaka Griintin piyasasin-
da bulunduruldugu Uye Devletin diline cevrilmek zorunda degildir, ancak kullanilan dilin karakterleri
sirketin menseini ve adini tanimlamaya izin vermelidir.

Bir posta adresine ek olarak bir web sitesi adresi verilebilir, ancak bu bir posta adresi yerine gec-
mez. Normalde bir adres, bir sokak ve numara veya posta kutusu ve numara ile posta kodu ve ilge-
den olusur, ancak bazi Glkeler bu formdan sapabilir. Ayrica, ilgili makamlarla hizli iletisim kurmayi
kolaylastirmak icin bir e-posta adresi ve/veya telefon numarasi eklemek faydalidir.

4.2.2.2 ithalatcilar icin isim ve adres belirtme zorunlulugu

ithalatcilar da asagidaki unsurlari belirtmelidir: (1) adi, tescilli ticari adi veya tescilli ticari markasi ve
(2) Grdn Gzerinde veya bunun mimkin olmadigr durumlarda ambalajinda veya Urtine eslik eden bir
belgede kendilerine ulasilabilecek adres. Bu htikiim, 6zellikle piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari
tarafindan iletisim kurulabilecekleri bir adrese atifta bulunmaktadir. Bu, mutlaka ithalat¢inin fiilen
yerlesik oldugu adres degil, 6rnegin misteri hizmetlerinden birinin adresi de olabilir.

Kural olarak ithalatcinin kimligi ve adresi Grin Gzerinde belirtilmelidir. Sadece bunun mimkin ol-
madidi durumlarda ithalatcinin kimligi ve adresi ambalaj Uzerinde ve/veya Urlnle birlikte gelen bir
belgede belirtilebilir. Bu, ithalat¢inin adini ve adresini girmek icin ambalaji agcmasinin gerekecegi du-
rumlarda uygulanabilir. ithalatcinin ilistirecedi ek bilgiler, imalatcinin Griin Gzerine koydugu bilgileri
kapatmamalidir.

Bir posta adresine ek olarak bir web sitesi adresi verilebilir, ancak bu bir posta adresi yerine gec-
mez. Normalde bir adres, bir sokak ve numara veya posta kutusu ve numara ile posta kodu ve ilce-
den olusur, ancak bazi Glkeler bu formdan sapabilir. Ayrica, ilgili makamlarla hizli iletisim kurmayi
kolaylastirmak icin bir e-posta adresi ve/veya telefon numarasi eklemek faydalidir.

207 Brpegin, Grinin piyasada bulunduruldugu Uye Devletteki tiiketiciler ve diger kullanicilar icin bir bilgi noktasi gérevi géren
bir adres.
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(AB) 2019/1020 Tuzugunin 4. maddesinde atifta bulunulan iktisadi

4.2.23 isletmecinin adini ve adresini belirtme zorunlulugu

UrGinin (AB) 2019/1020 Tuzugunin 4 (5) maddesinde listelenen mevzuat kapsamina girdigi ve Birlik
piyasasina arz edildigi durumlarda, 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeciler sunlari belirtme-
lidirler (1) adlari, tescilli ticari adlari veya tescilli ticari markalari ve (2) UrGn Uzerinde, ambalajinda,
paketinde ya da Urlne eslik eden bir belgede posta adresi de dahil olmak Gzere iletisim bilgileri.

Bir posta adresine ek olarak bir web sitesi adresi verilebilir, ancak bu bir posta adresi yerine ge¢-
mez. Normalde bir adres, bir sokak ve numara veya posta kutusu ve numara ile posta kodu ve ilce-
den olusur, ancak bazi Ulkeler bu formdan sapabilir. Ayrica, ilgili makamlarla hizl iletisim kurmayi
kolaylastirmak icin bir e-posta adresi ve/veya telefon numarasi eklemek faydalidir.

4.2.2.4 Olasi senaryolar

Urtin her zaman imalatcinin adini ve adresini tasimalidir. ithal Grinler ayrica ithalatcinin adini ve
adresini de tasimalidir. (AB) 2019/1020 Tuzuguniin 4. maddesi kapsaminda olan ve Birlik piyasasina
arz edilen UrUnler, AB’de yerlesik sorumlu iktisadi isletmecinin adini ve adresini tasimalidir. Sonuc
olarak, bir rlin normalde bir veya iki adres tasimaktadir?s;

= |malatci Avrupa Birligi icindeyse, ithalatci olmadigi icin Griin yalnizca bir (imalatcinin) adres tasi-
yacaktir.

= imalatcinin (adini ve adresini Griin Gzerine koyarak imalatci oldugunu beyan eden) AB disinda
olmasi ve Qrdnlerin bir ithalatcr tarafindan Birlik piyasasina arz edilmesi durumunda, Grin biri
imalatci ve digeri ithalatciya ait iki adrese sahip olacaktir.

= Asil imalat¢l AB disindaysa ve ithalatc Griind kendi adi veya ticari markasi ile piyasaya arz edi-
yorsa veya halihazirda piyasaya arz edilmis olan Urln0 degistiriyorsa (gecerli gerekliliklere uyu-
mu etkileyebilecek sekilde), ithalatci imalatci olarak kabul edilir. Bu durumda Grin (veya ambalaj
veya beraberindeki belge) lzerinde yer alacak tek adres, imalatci olarak kabul edilen ithalatci-
ninZ%° 219 adresidir.

= Urtnler AB disinda Uretilmesine ragmen, imalatcinin AB icinde (kendi adi ve adresini Urlne ilis-
tirerek imalatcr oldugu beyaninda bulunan AB’de yerlesik bir firma) olmasi halinde Birlik piya-
sasina Urin arz eden bu sirket, fiili ithalat baska bir sirket tarafindan yapilsa bile, imalat¢i olarak
kabul edilir. Bu durumda ithalatcr tanimi anlaminda hicbir ithalatcr yoktur ve sadece imalat¢inin
adresine yer vermek yeterlidir.

= Uriin (AB) 2019/1020 Tiiziglnln 4. maddesi kapsamina girdiginde ve Birlik pazarina arz edildi-
ginde, imalat¢i AB disinda bulunuyorsa, GrlnUn ithalat¢isi yoksa (¢clink( dogrudan veya ifa hiz-
met saglayici araciligiyla nihai kullaniciya sevk edilmektedir) ve imalat¢i kendi adina Madde 4
(3)’teki gorevleri yerine getirmek Gzere yetkili bir temsilci atadiysa Uriin Gzerinde (veya ambalajl
veya beraberindeki belge veya 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci icin paket) biri ima-

208 T\bbi cihazlar sektorunde, Griinde ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi de bulunmalidir.

209 jthalatci sadece isim ve adresini ilistiriyor ve asil imalatcinin ticari markasini birakiyorsa ithalatci olarak kalir. Uriin (veya
ambalaj veya beraberindeki belgeler) Uzerinde ithalat¢l ve imalat¢inin adresi yer alacaktir.

210 By, imalatci ve ithalatcr ayni sirketler grubuna aitse ve iiriinii AB’ye ithal eden AB’de verlesik sirket, Gran icin tam imalatgl
sorumlulugu Ustlenirse de gecerlidir.
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latciya digeri 4. maddede belirtilen iktisadi isletmeci olarak yetkili temsilciye ait iki adres buluna-
caktir. Bu, imalat¢cinin AB icinde yerlesik olmasi ancak Madde 4 (3)’de belirtilen gbérevlerini yerine
getirmek Gzere kendi adina yetkili bir temsilci atamis olmasi durumunda da gecerli olacaktir.

= Uriin, (AB) 2019/1020 TuzUgunin 4. maddesi kapsamina girdiginde ve Birlik piyasasina arz edil-
diginde, imalat¢ci AB disinda bulunuyorsa, ithalat¢r yoksa ve imalatci bir yetkili temsilci atama-
missa, ancak drin, AB’de yerlesik bir ifa hizmet saglayici tarafindan isleniyorsa, tGriin (veya am-
balaj veya beraberindeki belge veya 4. maddede belirtilen iktisadi isletmeci oldugu durumunda,
paket) Uzerinde biri imalatciya digeri 4. maddede atifta bulunulan iktisadi isletmeci olarak ifa
hizmet sadlayiciya ait iki adres belirtilmelidir.

4.2.2.5 Tanimlama Ogesi

Urain, tanimlanmasina izin veren bir tip, parti, seri veya model numarasi veya baska bir 63eye sahip
olmahdir. Tanimlama 6gesi, kural olarak, Grtne ilistirilmelidir. Ancak bu kurala uyulamamasi duru-
munda istisnai olarak Grtinden cikarilabilir. Bu, Grinin boyutu ve/veya dogasinin gdsterimi okunaksiz
veya teknik olarak imkansiz kildigr durumlar icin gecerli olacaktir?. Bu gibi durumlarda, tanimlama
dgesi eger varsa ambalaja ve/veya beraberindeki belgeye ilistiriimelidir. Uriin Gzerindeki tanimlama
6gesi, tamamen estetik veya ekonomik gerekcelerle, ambalajdan veya beraberindeki belgelerden
kaldirilamaz. Bu degerlendirmeyi yapmak imalat¢inin takdiridir.

Bu htkim, Grindn ambalajsiz olmasi veya yaninda herhangi bir belge bulunmamasi durumunda,
tanimlama 6gesinin Urldnin Uzerinde olmasi gerektigi anlamina gelir.

Bu gerek, imalatcilara, izlenebilirlik saglandidi slrece, Urlind tanimlayici olarak kullanmak istedikleri
6Geyi secme 6zgurligu verir. Kullanilan tanimlama 6gesi, belirli Grln tipinin, 6zellikle AB Uygunluk
Beyaninin uygunlugunu gdsteren ilgili belgelere acik bir baglanti saglamalidir. Uriintin bu tanimlama
dgesi, AB Uygunluk Beyanindaki ile ayni olmalidir. imalatci tarafindan secilen tanimlama égesi, ayni
tanimlama 6gesini tasiyan tim Urdnlerin piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢cagrilmasi gerekeceginden,
piyasadan ¢cekme veya geri cagirma durumunda da énemlidir.

Bazi durumlarda, 6rnedin bir Grln birkac parcadan olustugunda veya birkac parcanin bir araya gel-
mesiyle olustugunda, Urinin niteligi tanimlama 6gesinin ilistirilmesine izin vermez. Bu durumlarda
Urandn tanimlama 6gesi ambalaja (veya beraberindeki belgeye) ilistiriimelidir. Ambalaj Uzerinde
bir tanimlama 6desi ile isaretlemeye ek olarak, imalatcinin i¢ kurallarina ve potansiyel bir geri cagir-
manin kapsamini en aza indirmek icin tekil 6gelerde (6rnegdin parti kodlari, Gretim tarihleri) izlene-
bilirlige yonelik gelismis bir sisteme sahip olmak suretiyle tek tek triinlerin/parcalarin/bilesenlerin
isaretlemesi yapilabilir.

Bazi iktisadi isletmecilere gore, Urlnlere atifta bulunmanin bir yolu, tanimlama olarak bir Griin nu-
maras! (“SKU”- “Stok tutma birimi”) kullanmaktir. Bu Griin numarasi, izlenebilirlige izin veren diger
unsurlarla birlikte AB Uygunluk Beyani Gzerinde bir tanimlayici olarak da kullanilabilir.

n Oyuncaklar s6z konusu oldugunda, bu, birka¢ parcadan veya birka¢ parcanin birlestiriimesinden olusan oyuncaklar igin
gecerli olabilir.
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Uriiniin cesitli parca/bilesenlerden olusmasi

Her GrGn bir ambalaj icindedir, ancak tipik olarak bazi parcalar/bilesenler, ayr parcalar/bilesenler
veya diger parca/bilesen kombinasyonlari halinde baska bir ambalajda da satilabilir. Bu paketlerdeki
parca/bilesenlerin bir kismi isaretlenirken, digerleri cok kliclik veya parca tzerinde isaretlemeye izin
vermeyen bir sekle sahip olabilir. Bu nedenlerle, sete/ambalaja bir riin numarasi verilmesine ve ayni
Urtn numarasinin AB Uygunluk Beyaninda kullaniimasina izin verilir.

Tanimlama 6desinin temel amaci, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin minferit bir GrinaQ ta-
nimlamasina ve bunu bir AB Uygunluk Beyani ile iliskilendirmesine olanak saglamaktir. Piyasa go-
zetimi ve denetimi gerceklestiginde, Grtn hala ambalajindaysa, 6geyi tanimlamak ve bodylece ilgili
aranle ilgili AB Uygunluk Beyaninin iliskisinin saglanmasi kolay olacaktir. Ambalaji agcmak ve tek tek
parcalar Uzerinde dgeler bulmak ve ardindan bunlari belirli bir AB Uygunluk Beyani ile iliskilendirmek
zorunda olmak daha karmasik olacaktir.

Uriiniin birlestirilmis tek parcadan meydana gelmesi

Ayrica bir Grin yalnizca bir ‘parcadan’ olusuyorsa, bu Urindn imalatgi tarafindan birka¢ parca kul-
lanilarak olusturulmus olmasi (ancak tlketici tarafindan demonte edilmesi amag¢lanmamistir) sik
rastlanan bir durumdur. Uriinii olusturan parcalar genellikle birden fazla Grtin tasariminda kullani-
lir. Normalde, bazi parc¢alar bir tanimlama 6desi tasiyacak kadar blylk olmayabilir ve diger parcalar
teknik nedenlerle (diz olmayan yizey, kiresel sekilli ylzey vb.) tanimlama ddesi ile isaretlemeye
izin vermeyebilir. Bu durumda da ambalajin tzerine bir Griin numarasi ilistiriimesine ve ayni numara-
nin AB Uygunluk Beyaninda kullanilmasina izin verilir.

Uriiniin birkac 6geden olusmamis bir parcadan meydana gelmesi

Bu, Grinin kendisini AB Uygunluk Beyanindakiyle ayni olan bir tanimlama 6§esiyle (yani bir parca
numarasi) isaretlemenin en kolay goérinebilecedi durumdur. Ancak ayni Urln, bir set icindeki diger
artinler/dgeler ile birlikte satilabilir. Uretim noktasinda hangi Uriinlerin ‘tek basina’ satilacagi ve han-
gilerinin diger UrUnlerle birlikte bir ambalaj icinde olacadi bilinmediginden, AB Uygunluk Beyanina
karsilik gelen parca numarasinin ambalaj Gzerinde isaretlenmesi daha kolay olacaktir. Bu ayni za-
manda piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin Grintd AB Uygunluk Beyani ile iliskilendirmesini
de kolaylastiracaktir.

4.2.2.6 iktisadi isletmecilerin tanimlanmasi

iktisadi isletmeciler, 10 yil veya belirli Birlik uyum mevzuatinda dngérilen diger slreler boyunca
aranlerini tedarik ettikleri veya onlardan Urin satin aldiklari iktisadi isletmecilerin bilgisini takip et-
mekle yukamladur. Nihai kullanicr (tUketici), iktisadi isletmeci olarak kabul edilmediginden bdyle bir
yakamluldkleri yoktur.

iktisadi isletmeciler tarafindan bu yikimlalige uymanin yolu Birlik uyum mevzuatinda éngéril-
memistir, ancak piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin, Grinin menseinin izlenmesine olanak
taniyan faturalar dahil ilgili belgeleri isteyebilecedi unutulmamalidir. Bu nedenle, izlenebilirlik gerek-
liliklerine uymak icin faturalarin muhasebe mevzuatinda 6éngérilenden daha uzun slre saklanmasi
faydali olabilir.
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4.3 - Teknik Dosya

= imalatg, teknik dosya hazirlamalidir.

= Teknik dosya, Urlintin tasarimi, imalati ve isletimi hakkinda bilgi saglamayi amaglamaktadir.

Birlik uyum mevzuati, imalatcinin, Grintn gecerli gerekliliklere uygunlugunu kanitlamak icin bilgiler
iceren teknik dosya hazirlamasini zorunlu kilar. Mevzuatin bir kalite sistemine (D, E, H modulleri ve
varyantlarr) dayali bir uygunluk degerlendirme yéntemi éngérdigl durumlarda, bu dosya kalite sis-
temi dokiimantasyonunun bir parcasi olabilir. Teknik dosya, cografi mensei veya konumu ne olursa
olsun, Urln piyasaya arz edildiginde mevcut olmalidir?2,

Teknik dosya, yururlikteki Birlik uyum mevzuati acikca baska bir sire 6ngdérmedikce, Grdndn pi-
yasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 yil streyle saklanmalidir?®, Bu, imalatcinin veya Birlik icinde
yerlesik yetkili temsilcisinin sorumlulugundadir. ‘Piyasaya arz’ kavrami her bir minferit Grind ifade
ettiginden, teknik dosya kapsamindaki manferit Grlinln piyasaya arz edildigi andan itibaren sdrenin
hesaplanmasi gerekmektedir.

Teknik dosyanin iceridi, ilgili Grlnler itibariyla her Birlik uyum mevzuatinda belirtiimektedir. Kural
olarak, dosyanin, Griiniin ve kullanim amacinin aciklamasini icermesi ve Grintn tasarimini, imala-
tini ve isletimini kapsamasi gerekir. Dosyada yer alan ayrintilar, Grinln niteligine ve teknik a¢idan,
arandn ilgili Birlik uyum mevzuatinin temel gerekliliklerine uygunlugunu goéstermek icin neyin ge-
rekli olduguna veya uyumlastiriimis standartlar uygulanmis ise anilan standardin temel gereklilikleri
karsiladigi hususlarina dayanir. 768/2008/AT sayili Kararin Ek II’sindeki gereklilikler, Grinin gecerli
uyum mevzuatina uygunlugunu kanitlamak icin ilgili teknik dosyalarin icerigine atifta bulunmakta-
dir. Ayrica, ‘risk(ler)in yeterli analizi ve degderlendirilmesi’ sarti, imalatcinin 6ncelikle Grinin olasi
tim risklerini tanimlamasini ve spesifik Birlik uyum mevzuatini ve uygulanabilir temel gereklilikleri
belirlemesini gerektirir. Bu analiz belgelenmeli ve teknik dosyalara dahil edilmelidir. Ayrica, imalat-
cinin, Urlndn gecerli temel gerekliliklerle (6rnegdin uyumlastiriimis standartlar uygulayarak) uyumlu
olmasini saglamak icin tanimlanan riskleri nasil ele aldigina iliskin dederlendirmeyi de teknik dosyada
belgelemesi gerekmektedir.

Bir Grindn yeniden tasarimina ve uygunlugunun yeniden degerlendirilmesine tabi tutulmasi duru-
munda, teknik dosya; yapilan degisiklikleri aciklayan, Grinin cesitli versiyonlarinin nasil tanimla-
nabilecedi ve cesitli uygunluk degerlendirmelerine iliskin bilgileri kapsayacak sekilde Grlinin tim
versiyonlarini yansitmalidir. Bu husus, bir Grindn tim émri boyunca bir piyasa gdzetimi ve denetimi
kurulusunun, Urinin teknik dosyanin versiyonunun gecerli olmadigi édnceki versiyonlariyla karsi kar-
sitya kaldigi durumlari dnlemek icin dngdrilmustir.

Bazi Birlik uyum mevzuati, teknik dosyalarin onaylanmis kurulus tarafindan kabul edilen bir dilde
yazilmasini gerektirir?4, Uclinct taraf dogrulamasini gerektiren uygunluk degderlendirme yéntemle-

212 piyasaya arz icin Bolim 2.3’e bakiniz.

23 Tibbi cihazlar alaninda, imalatci, viicuda yerlestirilebilir cihazlar icin, yetkili makamlara sunmak tzere AB Uygunluk
Beyanini, son cihazin piyasaya arzindan sonra en az 15 yil sreyle saklar (2017/745 Tuztgdunn 10 (8). maddesi).

214 Bkz. basit basincli kaplar, makinalar (modul B icin), otomatik olmayan tarti aletleri, gaz yakan cihazlar, tibbi cihazlar,
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rinin uygun bir sekilde yUratalebilmesi icin, Birlik uyum mevzuatinda acik¢a belirtiimemis olsa bile,
dosyanin her zaman onaylanmis kurulusun anlayacagdi bir dilde olmasi gerekir.

4.4 > AB Uygunluk Beyani

= imalatci veya Birlik icinde yerlesik yetkili temsilci, Birlik uyum mevzuatinda éngdriilen uy-
gunluk degerlendirme yonteminin bir pargasi olarak bir AB Uygunluk Beyani dizenlemeli
ve imzalamalidir.

= AB Uygunluk Beyani, yayimlandigi Birlik uyum mevzuatini, ayrica imalatgiy, yetkili temsil-
cisini, varsa onaylanmis kurulusu, Griint ve uygun oldugunda uyumlastirilmis standartlara
veya diger teknik ozelliklere bir referansi tanimlamak igin ilgili tim bilgileri icermelidir.

= Bir Urun, bir AB Uygunluk Beyani gerektiren birkag Birlik uyum mevzuati kapsamina girdi-
ginde, tek bir uygunluk beyani gerekir.

= Tek bir uygunluk beyan, ilgili tim munferit uygunluk beyanlarini iceren bir dosyadan olu-
sabilir.

Birlik uyum mevzuati, imalatciya bir Grind piyasaya arz etmeden énce bir AB Uygunluk Beyani
hazirlama ve imzalama yukimluligu getirmektedir?s. imalatci veya Birlik icinde yerlesik yetkili tem-
silcisi, Birlik uyum mevzuatinda 6ngérilen uygunluk degerlendirme yénteminin bir parcasi olarak bir
AB Uygunluk Beyani diizenlemeli ve imzalamalidir. AB Uygunluk Beyani, Grintn ilgili mevzuatin ilgili
tim gerekliliklerini karsiladigini belirten belgedir.

imalatci, AB Uygunluk Beyanini hazirlayarak ve imzalayarak, Griinin uygunlugunun sorumlulugunu
Ustlenir.

Teknik dosyada oldugu gibi?® AB Uygunluk Beyani, mevzuatta baska bir stre 6ngortlmedik-
¢e?” (ranin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle saklanmalidir. Bu, imalat¢inin veya
Birlik icinde yerlesik yetkili temsilcisinin sorumlulugundadir. ithal Griinler icin Uygunluk Beyaninda?®
bu sorumlulugu ithalatc¢i Gstlenmelidir.

AB Uygunluk Beyani glincel tutulmalidir?®. AB Uygunluk Beyani, seri olarak Uretilmis olsalar bile her
bir Griine 6zeldir. Uygulamada, AB Uygunluk Beyaninin ayni versiyonu, seri olarak Uretilen bircok
bireysel Grin icin gecerli olabilir. Ancak, AB Uygunluk Beyaninin herhangi bir unsuru degistiginde,

muhtemel patlayici ortamlar, asansérler (B, C, D, G, H moddlleri icin), basin¢ch ekipman, in vitro tani amacl tibbi cihazlar ve
radyo ekipmanlari ile ilgili Direktifler.

215 2006/42/AT sayili Makina Direktifinin, ‘kismen tamamlanmis makinalarin’ AB Uygunluk Beyanindan farkli olarak birlestirme
beyani adi verilen bir beyan ile piyasaya arz edilmesini 6ngérdigine dikkat edilmelidir. (AT) 552/2004 sayil Ttizuge gore,
Avrupa Hava Trafik Yonetimi adinin bilesenlerine ya bir uygunluk beyani ya da bir kullanima uygunluk beyani eslik eder.

216 Teknik dosya hakkinda daha fazla bilgi icin Bélum 4.3’ bakiniz.

27 Tibbi cihazlarla ilgili mevzuata gére, viicuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar séz konusu oldugunda AB Uygunluk Beyani 15
yil streyle saklanmalidir.

218 imalatcl, yetkili temsilci ve ithalatcinin sorumluluklari icin Bolim 3’e bakiniz.

219 Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin R10.2 maddesi.
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bu degdisiklikten sonra piyasaya arz edilen trtnler icin AB Uygunluk Beyaninin versiyonunun gln-
cellenmesi gerekecektir. Bu tlr degisiklikler 6rnegin, mevzuattaki degisiklikler, uyumlastiriimis stan-
dartlarin versiyonlarindaki degisiklikler veya imalatci veya yetkili temsilcinin iletisim bilgilerindeki
degisiklikler olabilir.

AB Uygunluk Beyaninin iceridi, ya 768/2008/AT sayili Kararin Ek lII'tinde yer alan 6rnek beyana veya
s6z konusu sektoérel Birlik uyum mevzuatina dogrudan eklenmis bir 6rnek beyana atifta bulunur. EN
ISO/IEC 17050-1 standardi, uygunluk beyani icin genel kriterleri saglamak amaciyla hazirlanmistir
ve ayni zamanda gecerli Birlik uyum mevzuatina uygun olmasi kaydiyla bir rehber belge olarak da
kullanilabilir. Beyan, bir belge, etiket veya esdegeri seklinde olabilir ve kapsadigi tim Grtnlerin izle-
nebilmesi icin yeterli bilgiyi icermelidir.

768/2008/AT sayili Kararin érnek beyani sunlari icerir:

1 Urln0 tanimlayan bir numara. Bu numaranin her Uriine 6zgii olmasi gerekmez. Bir Urline, partiye,

tipe veya seri numarasina?®® atifta bulunabilir. Bu, imalat¢inin takdirine birakilmistir??.

Beyani diizenleyen imalatcinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi.

Beyanin tamamen imalatcinin sorumlulugunda verildigine dair bir ifade.

Urlindin izlenebilirligine izin veren tanimlanmasi. Bu, temel olarak, Grlini aciklayan ve izlenebilirli-
dine izin veren 1. maddeye ek olan herhangi bir bilgidir. Uriiniin tanimlanmast icin ilgili oldugunda
bir gorsel icerebilir, ancak Birlik uyum mevzuatinda bir gereklilik olarak belirtiimedigi strece bu,
imalatcinin takdirine birakilmistir.

5 ilgili tim Birlik uyum mevzuati; atifta bulunulan standartlara veya diger teknik sartnamelere (ulu-
sal teknik standartlar ve sartnameler gibi) kesin, eksiksiz ve acikca tanimlanmis bir sekilde; bu,
ilgili standardin versiyonunun ve/veya tarihinin belirtiimesi anlamina gelir.

6 Uygunluk degerlendirme yéntemine dahil olduklarinda onaylanmis kurulus veya kuruluslarin adi
ve kimlik numarasi?? 223 ve varsa ilgili sertifikaya/sertifikalara atif.

Varsa, gerekli olabilecek tim ek bilgiler (6rnegin derece, kategori).
Beyanin yayimlanma tarihi; yetkili kisinin imzasi ve unvani veya esdeder bir isareti??* 225 bu, uy-
gunluk degerlendirmesinin tamamlanmasindan sonraki herhangi bir tarih olabilir.

Bir Grin icin birden fazla Birlik uyum mevzuatinin gecerli oldugu durumlarda, imalatci veya yetkili
temsilci, bu tir tim Birlik mevzuati ile ilgili olarak tek bir uygunluk beyani sunmalidir?. iktisadi is-
letmeciler Gzerindeki idari yUki azaltmak ve uygulanabilir Birlik mevzuatindan birinin degdistirilmesi

220 sayy alfa sayisal bir kod da olabilir.

221 Ayrica, bunun Birlik uyum mevzuati tarafindan acikca dngérilmesine bakilmaksizin, imalatcilar, EN ISO/IEC 17050-2 uyarinca
AB Uygunluk Beyaninin kendisini tanimlayan bir numara eklemekte 6zgurdurler.

222 Tym Birlik uyum mevzuati, bir onaylanmis kurulusun miidahalesini gerektirmez veya tiim trtnler icin gerekli degildir.

223 Baz Birlik uyum mevzuati uyarinca teknik dosyayi saklayan kisinin adi ve adresi de istenebilir, ¢clinkii bunlara gore teknik
dosyayi sadece imalat¢i saklamayacaktir.

224 By, sirketin Genel Mudurt veya bu sorumlulugun devredildigi sirketin baska bir temsilcisi olabilir.

225 mza sahibinin Avrupa Birligi'nde ikamet etmesi gerekli degildir. Birlik disinda yerlesik bir imalatcl, ilgili Birlik uyum
mevzuatinda aksi belirtiimedikce, tim uygunluk degerlendirme prosedirlerini kendi tesislerinde gerceklestirme ve AB
Uygunluk Beyanini imzalama hakkina sahiptir.

226 768/2008/AT Sayili Kararin 5. maddesi.
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durumunda uyumu kolaylastirmak icin, tek beyan, ilgili minferit uygunluk beyanlarindan olusan bir
dosya olabilir??.

AB Uygunluk Beyani, talep Gzerine yetkili kurulusa sunulmalidir. Ayrica, makineler, muhtemel patla-
yicl ortamda kullanilan techizat, radyo ekipmani, 6lct aletleri, gezi tekneleri, asansorler, yiksek hizh
ve geleneksel rayli sistemler ve Avrupa Hava Trafik Yonetimi aginin bilesenlerine iliskin Birlik uyum
mevzuatl, Urlnlere AB Uygunluk Beyaninin eslik etmesini gerektirmektedir.

AB Uygunluk Beyani, Uriiniin piyasaya arz edildigi veya piyasada bulunduruldugu Uye Devletin talep
ettigi dile veya dillere terciime edilmelidir?®. Birlik uyum mevzuati, tercime etme yakimlaluganin
kimde oldugunu belirtmez. Mantiksal olarak, bu, Grin0 piyasada bulunduran imalat¢i veya baska bir
iktisadi isletmeci olmalidir. AB Uygunluk Beyani, imalatci veya yetkili temsilcisi tarafindan imzalan-
malidir. AB Uygunluk Beyaninin tercimesi baska bir iktisadi isletmeci tarafindan yapiimissa ve ima-
latci tarafindan imzalanmamissa, terciime edilmis versiyonla birlikte imalatc¢i tarafindan imzalanmis
orijinal AB Uygunluk Beyaninin bir kopyasi da sunulmalidir.

4.5 > isaretleme Gereklilikleri

4.5.1 CE isareti

4.5.1.1 CE isaretinin tanimi ve rolii

= CE isareti, Urinun, Grtine uygulanan ve CE isaretini gerektiren Birlik mevzuatina uygunlu-
gunu gosterir.

= CEisareti, AEAda, Turkiye'de veya baska bir tlkede uretilmis olduguna bakilmaksizin, AEA
ve Turkiye piyasasina arz edilecek trinlere ilistirilir.

CE isareti, bir Griinin AB mevzuatina uygunlugunun énemli bir gostergesidir (ancak kaniti degildir)
ve UrUnlerin AEA’da, Turkiye’de veya baska bir Glkede Uretilmis olmasina bakilmaksizin AEA ve Tir-
kiye piyasasinda serbest dolasimini saglar.

Avrupa Ekonomik Alani Uye Devletleri (AEA- AB Uye Devletleri ve bazi EFTA Ulkeleri: izlanda, Nor-
veg, Lihtenstayn), bu tir édnlemlerin kanitlara dayali olarak Grinin uygunsuzlugundan kaynaklandi-
gini gerekcelendirilmedikcge, CE isaretli Grlinlerin piyasaya arz edilmesini kisitlayamaz. Bu ayni za-
manda AEA’da satilan G¢lncl Ulkelerde Uretilen Urlnler icin de gecerlidir.

CE isareti, bir Griinin Avrupa Birligi’'nde Uretildigini géstermez. CE isareti, s6z konusu Birlik uyum
metin(ler)inde belirtilen gerekliliklere uygunlugu gdsterir. Bu nedenle, Uye Devletlerin makamlarinin
yani sira diger ilgili taraflar (6rnegdin dagiticilar) icin temel bilgi olarak kabul edilmelidir. CE isareti
ticari amaclara hizmet etmez, yani bir pazarlama araci degildir.

227 Brnegin, 2014/35/AB sayili Direktifin 22. gerekcesine veya 2014/34/AB sayili Direktifin benzer 24. gerekcesine bakiniz.
228 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R10(2) maddesi.
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CE isareti, genis anlamda uygunluk degerlendirmesini iceren tim bir srecin gérindr sonucudur ve
imalatci tarafindan bir Grinin Birlik uyum mevzuatina uygun olarak beyan edildigini gdsterir.

4.5.1.2 Mevcut mevzuatla iliski

= (AT) 765/2008 sayili Tuzlk, CE isaretlemesini diizenleyen genel ilkeleri, 768/2008/AT Sayili
Karar ise, CE isaretinin ilistirilmesine iliskin kurallari belirler.

= CEisaretini saglayan sektorel Birlik uyum metinleri, (AT) 765/2008 sayili Tiiziik ve 768/2008/
AT sayili Karara dayanmaktadir.

(AT) 765/2008 sayil Tuzuk, CE isaretinin tanimini, formatini ve genel ilkelerini icerir. 768/2008/AT
saylill Karar, ilistirilmesine yol acan uygunluk degerlendirme ydntemlerini belirler.

CE isaretinin ilistirilmesini gerektiren sektérel Birlik uyum mevzuati, cogunlukla (AT) 765/2008 sayili
Tuzlk ve 768/2008/AT sayil Kararin ilkelerini takip etmektedir.

Genel bir kural olarak?® CE isareti, asagidaki durumlarda bir Birlik mevzuatinda yasal uygunluk isa-
reti olarak yer alabilir:

= Sz konusu mevzuat kapsaminda farkli ulusal diizenlemelerin yasaklanmasi anlamina gelen top-
lam uyumlastirma yéntemi kullanildiginda;

= Birlik uyum mevzuati, 768/2008/AT sayili Karara gére uygunluk degerlendirme ydntemlerini
icerdiginde.

Ancak bu kuralin bir istisnasi vardir.

Usuliine uygun olarak gerekcelendirilen durumlarda, 768/2008/AT sayili Karari izleyen bir tam
uyum mevzuati, CE isareti yerine farkli bir isaretleme gerektirebilir. Ornegin, gemi techizati ile ilgili
Direktif bir CE isareti gerektirmez, ancak belirli bir uygunluk isareti - diimen isareti gerektirir. DU-
men isaretinin kullanimi ayrica (AT) 765/2008 sayili TizUk ve 768/2008/AT sayili Kararda belirtilen
genel ilkelere tabidir ve CE isaretine yapilan herhangi bir atif, dimen isaretine yapilan bir atif olarak
yorumlanmalidir. Benzer sekilde, tasinabilir basin¢li ekipmanlar icin CE isareti yerine ‘Pi’ isareti ge-
reklidir.

229 Yapi malzemeleri mevzuatina gére uygunluk degerlendirmesi, yapi malzemeleri mevzuatinda CE isareti bulunmasina
ragmen 768/2008/AT sayili Karari takip etmemektedir. Aradaki fark, yapi malzemeleri mevzuati kapsamindaki CE isaretinin,
CE isaretini 6ngoren diger yasal diizenlemelerde oldugu gibi, daha dar anlamda uygunluk degil, Griintin performans seviyesini
gostermesidir.
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4513 CE isaretini kimler ilistirmeli (ilistirmemeli)

= CE isareti, imalatg (Birlik icinde veya disinda yerlesik) veya Birlik iginde yerlesik yetkili
temsilcisi tarafindan ilistirilir.

= imalatgi, CE isaretini ilistirerek, Griiniin tim gecerli Birlik mevzuati gerekliliklerine uygun
oldugunu ve uygun uygunluk degerlendirme yontemlerinin basariyla tamamlandigini ken-
di sorumlulugunda beyan eder.

imalatcl, Birlik icinde veya disinda yerlesik olsun, Griinin Birlik uyum mevzuati hilkkiimlerine uygun-
lugundan ve CE isaretinin ilistirilmesinden nihai olarak sorumludur. imalatci, kendi adina CE isaretini
ilistirmesi icin bir yetkili temsilci gbrevilendirebilir.

Bir imalatc, bir Grtne CE isaretini ilistirmekle, tamamen kendi sorumlulugunda (ve uygunluk deger-
lendirme slrecine G¢lncl bir tarafin dahil olup olmadigina bakilmaksizin), CE isaretini elde etmek
icin tim yasal gerekliliklere uygunlugunu beyan etmis olur.

ithalatcl veya dagitici veya baska bir isletmeci, Urlinleri kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya
arz ederse veya bunlari degistirirse, imalatcinin sorumluluklarini Ustlenir. Bu, Grindn uygunluguna
ve CE isaretinin ilistirilmesine iliskin sorumlulugu icerir. Bu durumda CE isaretini ilistirirken yasal so-
rumlulugu Ustleneceginden, Grinln tasarimi ve Gretimi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmasi gerekir.

4514 CE isaretinin ilistiriimesine iliskin esaslar

CE isareti asagidaki formu almalidir. CE isareti kacultulir veya
bUyutultrse oranlara uyulmalidir.

CE isareti, GrGine veya veri plakasina gorinulr, okunakli ve silinmeyecek sekilde ilistirilmelidir. Ancak
bunun mimkin olmadigr veya Urinin dogasi geregi garanti edilmedigi durumlarda, varsa amba-
lajina ve/veya beraberindeki belgelere ilistiriimelidir. CE isareti, prensip olarak, Grantn ilgili Birlik
uyum mevzuatinin tim hikdmlerine uygunlugunu saglamak icin uygunluk degerlendirme proseddir(
tamamlanana kadar ilistirilemez. Bu ise genellikle Gretim asamasinin sonunda olur. Bu, 6érnegin CE
isaretinin, son kontroll miteakiben Grtine yapistirilan bir veri plakasi Uzerinde olmasi durumunda
herhangi bir sorun teskil etmez. Ancak, (6rnedin) CE isareti damgalama veya dokim yoluyla ilis-
tirilmisse, isaret Grinin uygunlugunun UGretim sUrecinin bir parcasi olarak dogrulanmasi kosuluyla
Uretim asamasinin herhangi bir asamasinda ilistirilebilir.

Gérunarluk sarti, CE isaretinin tim taraflar icin kolayca erisilebilir olmasi gerektigi anlamina gelir. Or-
nedin, bir Grandn arkasina veya altina ilistirilebilir. Goran0rltk sarti, bir Grintin ambalaji aciimadan
once CE isaretinin mutlaka gérinir olmasi gerektigi anlamina gelmez, clinki CE isaretinin ambalaja
da ilistirilmesi, yalnizca ilgili Birlik yasalarinda ac¢ik¢a gerekli kiinmasi durumunda gereklidir. Montaj
gerektiren drinler icin, CE isareti montajdan sonra gorintr kalmalidir, ancak nihai kurulumdan sonra
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ve normal kullanimda gérindr olmasi gerekmez. Okunabilir olmasini saglamak icin minimum 5 mm
yUkseklik gereklidir. Ancak cesitli mevzuata gorez° kiictk cihazlar veya bilesenler icin CE isaretinin
minimum boyutundan feragat edilebilir.

CE isareti, gortnlr, okunakli ve oranlarina uygun oldugu strece farkh bicimler alabilir (6rn. renk,
duz/ici bos). Normal sartlar altinda gozle goérallr iz birakmadan cikarilamayacak sekilde silinmez
olmahdir (6rnegin, bazi Grln standartlari su ve petrol ispirtolari ile bir strtiinme testi gerektirmek-
tedir). Teknolojik cozUmuntn gorantrlik, okunabilirlik ve silinmezlik®' gerekliliklerini karsilamasini
saglamak imalatcinin sorumlulugundadir. Yine de bu, CE isaretinin GrGndn ayrilmaz bir parcasini
olusturmasi gerektigi anlamina gelmez.

Ancak bazi durumlarda Urline CE isaretinin ilistirilmesi mimkin dedildir (6rnedin belirli patlayici
thrleri Gzerinde) veya isareti ilistirmek makul teknik veya ekonomik kosullar altinda mimkin de-
gildir. Ayrica, ilistirme icin minimum boyutlara uyulmadigi veya CE isaretinin gérandr, okunakli ve
silinmez bir sekilde ilistirilmesinin saglanamadigi durumlar olabilir.

Bu gibi durumlarda CE isareti, varsa ambalaja ve/veya ilgili Birlik uyum mevzuatinin 6ngdrdidu hal-
lerde beraberindeki belgeye ilistirilebilir. Urin Gizerindeki CE isareti, tamamen estetik gerekcelerle
cikarilamaz ya da ambalaja veya beraberindeki belgelere tasinamaz.

(AT) 765/2008 sayili Tuzik ve 768/2008/AT sayili Karar, CE isaretinin (AT) 765/2008 sayili Ttzu-
gun Ek II’'sinde tanimlanan boyutlara, formata ve oranlara sahip olmasi ve okunakli ve net bir sekilde
ilistirilmis olmasi gerektigini belirtir. (AT) 765/2008 sayili Tuzlk ve 768/2008/AT sayili Karar, yuka-
ridaki kosullara uyulmasi kosuluyla herhangi bir tasarimi (6rn. ‘ici bos’ tasarim) yasaklamaz. Ancak,
sadece elektronik etiketlemeye izin verilmez.

Ayrica UrUnlerin internet (zerinden satilmasi durumunda, CE isaretinin ve ilgili mevzuata gbre gerek-
li uyarilarin o internet sitesinde belirtilmesinde ve nihai kullanici satin alma islemini gerceklestirme-
den 6nce gorinlr olmasinda fayda vardir.

4515 CE isaretinin onaylanmis kurulusun kimlik numarasi ile birlikte ilisti-
o rilmesi

ilgili Birlik uyum mevzuatina gdre bir onaylanmis kurulusun dretim kontrol asamasina dahil oldugu

durumlarda, onaylanmis kurulusun kimlik numarasi CE isaretini takip etmelidir. imalatci veya yetkili

temsilcisi, mevzuatin gerektirdigi durumlarda, onaylanmis kurulusun sorumlulugunda kimlik numa-

rasini ilistirir.

Uygulanan uygunluk degerlendirme prosedirlerine bagl olarak, bir onaylanmis kurulus Gretim asa-
masina dahil edilebilir. Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi, ancak onaylanmis kurulusun Gretim
asamasina dahil olmasi durumunda CE isaretinin ardindan gelmelidir. Bu nedenle, modtil B’ye gobre
tasarim asamasinda uygunluk degerlendirmesine dahil olan bir onaylanmis kurulusun kimlik numa-

230 Makinalar, kisisel koruyucu donanimlar, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, tibbi cihazlar, muhtemel patlayici
ortamlar, asansorler - kicik 6lcekli makinalar, in vitro tani amacli tibbi cihazlar, radyo ekipmani veya gemi techizati gibi.

21 Brnegin, CE isaretini ilistirmek icin bir LCD ekranin kullaniimasi, imalatcinin okunabilirlik, goriintrliik ve silinmezlige dikkat
edilmesini saglamasi kosuluyla asansoérler gibi belirli Grtnler icin uygun olarak kabul edilmistir. ‘Silinmez’ ifadesi, elektronik bir
ariza nedeniyle ortadan kaybolmayacak veya asansor kabininin kullanimi nedeniyle veya kullanim 6émri boyunca silinemeyecek
kalici bir gésterge olmasi gerektigini ifade eder.
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rasi CE isaretini takip etmez. Bazen birden fazla Birlik uyum metninin gecerli oldugu durumlarda
Uretim asamasina birka¢ onaylanmis kurulus dahil olabilir. Bu durumlarda, CE isaretini birkac kimlik
numarasi takip eder.

Bu nedenle, kimlik numarasi olmayan drinlerde CE isareti gdrindyorsa, bu su anlama gelir:

tasarim veya Uretim asamasinda herhangi bir onaylanmis kurulus mtdahale etmemistir (modil
A);

veya imalatcinin tercihine gore Uretim asamasinda isletme ici akredite birim midahale etmistir
(modul A1, A2);

veya tasarim asamasina (modul B) bir onaylanmis kurulus miidahale etmis ancak Uretim asama-
sina herhangi bir onaylanmis kurulus midahale etmemistir (modal B’den sonra modiil C);

veya bir onaylanmis kurulus tasarim asamasina (modul B) midahale etmistir ve imalatcinin seci-
mi Uzerine isletme ici akredite kurulus tUretim asamasina midahalede bulunmustur (modil B’'den
sonra C1, C2 modulleri).

Bununla birlikte, CE isareti, bir kimlik numarasi ile Grinler UGzerinde?*? goérindlyorsa, bu su anlama
gelir:

imalatcinin secimi Gzerine bir onaylanmis kurulus Gretim asamasina midahale etmistir (A1, A2
modulleri);

Bir onaylanmis kurulus tasarim asamasina (modil B) midahale etmistir ve imalatcinin secimi
Uzerine bir onaylanmis kurulus (mutlaka ayni olmasi gerekmez ancak kimlik numarasi gériinen)
Uretim asamasina midahale etmistir (modul B’den sonra C1, C2 moddilleri);

tasarim asamasina (modil B) midahale eden bir onaylanmis kurulus ve Uretim asamasina (mo-
dal B'den sonra Cl1, C2, D, E, F modulleri) midahale eden bir onaylanmis kurulus (ayni olmasi sart
degil, ancak kimlik numarasi goértinen) vardir;

tasarim ve Uretim asamasinda midahalede bulunan bir onaylanmis kurulus (D1, E1, F1, G1 H, H1
moddlleri) vardir.

CE isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin mutlaka Birlik icinde ilistirilmesi zorunlu de-
gildir. Ornegin, Griin orada imal edilmisse ve onaylanmis kurulus ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun
olarak o Ulkede uygunluk degerlendirmesi yapmissa, tcincl bir Ulkede de ilistirilebilirler. CE isareti
ve kimlik numarasi, bir arada kaldiklari strece ayri ayri da ilistirilebilir.

232 Bjr riin icin birden fazla Birlik uyum mevzuatinin gecerli olmasi ve CE isaretinin bir kimlik numarasiyla birlikte gériinmesi
durumunda, bunun, onaylanmis kurulusun ilgili mevzuatlarin her birinin gerektirdigi uygunluk degerlendirme slrecine
mudahale ettigi anlamina gelmedigi unutulmamalhdir. ilgili Birlik uyum mevzuatindan bazilari, bir onaylanmis kurulusun
mudahalesini gerektirmeyebilir.
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4.5.1.6 Hangi Uriinlere CE isareti ilistirilmelidir (ilistiriimemelidir)

= CE isareti, 6zel Birlik uyum mevzuatinin aksini gerektirdigi durumlar disinda, ilistirilmesi
gereken ilgili herhangi bir Grln piyasaya arz edilmeden dnce ilistirilmelidir.

= Uriinler, CE isaretinin ilistirilmesini dngdren cesitli Birlik uyum mevzuatina tabi oldugunda,
isaret, Urdnlerin tim bu mevzuatin hiikiimlerine uygun oldugunun beyan edildigini goste-
rir.

= Bir Urln, CE isareti ilistirilmesini dngdren bir Birlik uyum mevzuati kapsaminda olmadigi
surece, CE isareti taslyamaz.

TUm Grtnler CE isaretine sahip olmak zorunda degildir?3. CE isaretinin ilistirilmesi zorunlulugu, ilisti-
rilmesini dngdren yasal dizenlemeler kapsaminda olan ve Birlik piyasasini hedefleyen tim Grtnleri
kapsar. Bu nedenle, asagdida sayilan Urlnlere CE isaretinin ilistiriimesi gerekmektedir:

= Uye Devletlerde veya lclinci lkelerde imal edilmis olup olmadigina bakiimaksizin, CE isareti
ilistiriimesini 5ngdren mevzuata tabi olan tim yeni imal edilmis Grdnler

= CE isaretiilistiriimesini 5ngdren mevzuata tabi U¢tinci Ulkelerden ithal edilen kullaniimis ve ikinci
el Grlnler

= CE isareti ilistirilmesini d6ngdren mevzuata tabi olan ve Urlinin gtvenligini veya gecerli uyum
mevzuatina uygunlugunu etkileyebilecek sekilde modifiye edilmis, yeni olarak kabul edilen
6nemli 6lctide degistirilmis Grinler

Bazi durumlarda, belirli bir Birlik uyum mevzuatinin amaclari dogrultusunda bir Grin nihai kabul
edilir ve CE isaretine sahip olmasi gerekir. Bu ayni (rin daha sonra, kendisi de CE isareti gerektiren
baska bir Birlik uyum mevzuatina tabi olan baska bir nihai tGrine dahil edilir. Bu, bir Griinde birden
fazla CE isaretinin bulunabilecedi bir durum yaratir?®.

Genel olarak CE isareti 6ngdren birlik uyum mevzuati, belirli Grinlerde CE isaretinin uygulanmasini
haric tutabilir. Genel bir kural olarak, bu tir Urlnler asagidaki durumlarda serbest dolasima tabidir:

a Urlnlere sunlar eslik ediyorsa:
= Makinalar Direktifine gbre kismen tamamlanmis makinalar icin bir birlestirme beyani;

= Gezitekneleri ve kisisel deniz tasitlari Direktifinde atifta bulunulan kismen tamamlanmis deniz
tasitlari durumunda imalatci veya ithalatcr tarafindan beyan.

b Muhtemel patlayici ortamlarda kullaniimasi amaclanan ekipman ve koruyucu sistemlere iliskin
Direktifte (ATEX) tanimlanan bilesenler olmasi durumunda bunlara bir uygunluk onayi eslik edi-
yorsa

233 Avrupa Hava Trafik Yonetimi aginin birlikte calisabilirligine iliskin (AT) 552/2004 sayili Ttizilk CE isareti ngdrmemektedir.

234 Tipik 6rnek bir bilgisayar olabilir.
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¢ Asagdidaki durumlarda bir beyan eslik ediyorsa:

= tibbi cihazlarla ilgili mevzuatta atifta bulunulan ismarlama tibbi cihazlar ve klinik arastirmalara
yonelik cihazlar;

= invitro tani amacl tibbi cihazlar mevzuatinda atifta bulunulan performans degerlendirmesine
yonelik cihazlar.

d Gaz yakan cihazlarla ilgili Direktifte atifta bulunulan donanimlar icin bunlara bir uygunluk sertifi-
kasi eslik ediyorsa.

e Uran, imalatcinin adini ve otomatik olmayan tarti aletleri ile ilgili Direktife gére uygunluk deger-
lendirmesine tabi olmayan aletler olmasi durumunda maksimum kapasite géstergesini tasiyorsa.

f Uran, basit basincli kaplar ve basincli ekipmanlarla ilgili Direktiflerde belirtilen belirli kaplar s6z
konusu oldugunda saglam muhendislik uygulamalarina uygun olarak Uretilmisse.

Ek olarak, basinch ekipmanlar Direktifi, Uye Devletlere, kendi topraklarinda, CE isaretini tasimayan,
ancak uygunluga tabi olan basincl ekipman veya tertibatlarin piyasaya arzina ve kullanicilar tarafin-
dan hizmete sunulmasina izin verme yetkisi verir ancak bu durumda bir onaylanmis kurulus yerine
bir kullanici tarafindan uygunluk degerlendirmesi yapilmaldir.

4.5.1.7 CE isareti ve diger isaretler

= CE isareti, bir Grinin kapsaminda oldugu ve CE isaretini gerektiren Birlik uyum mevzuati-
na uygun oldugunu gosteren tek uygunluk isaretidir.

= Uye Devletler, CE isaretiyle rtiisecek baska bir uygunluk isaretine herhangi bir referansi
kendi ulusal diizenlemelerine dahil etmekten kacinmalidir.

= Bir urun, CE isaretinden farkli bir islevi yerine getirmesi, onunla karistirilmasina neden ol-
mamasi, okunabilirligini ve gorundrliginu azaltmamasi kosuluyla ek isaret ve isaretler
tasiyabilir.

CE isareti, uyumlastirma gerceklesmeden 6nce var olan, ayni anlama gelen tim zorunlu uygunluk
isaretlerinin yerini almistir. Bu tir ulusal uygunluk isaretleri CE isaretiyle uyumlu degildir ve s6z
konusu gecerli Avrupa mevzuatinin ihlali anlamina gelmektedir. Birlik uyum mevzuatini aktarirken,
Uye Devletlerin CE isaretini ulusal diizenlemelerine ve idari prosedirlerine dahil etmeleri gerekmek-
tedir. Ayrica, CE isareti ile ayni anlama gelen baska herhangi bir uygunluk isaretini ulusal mevzuat-
larina sokmaktan kacinmalidirlar.

Ancak, kamu cikarlarinin korunmasina katkida bulunduklari, Birlik uyum mevzuati kapsaminda olma-
digr ve ilistirilmelerinin CE isaretinin géranirligund, okunabilirligini ve anlamini bozmadidi slrece
diger isaretler kullanilabilir. Ek isaretlerin (bir imalatcinin korunan ticari markasi veya diger 6zel/
ulusal isaretler gibi) ilistirilmesine, bu tir isaretlerin CE isaretiyle karisiklik yaratmadigi élctide izin
verilir. Bu karisiklik, CE isaretinin anlamina veya sekline iliskin karisikhgi ifade etmektedir.
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Bu bakimdan CE isaretine ek olarak yapilan diger isaretlerin CE isaretinden farkli bir islevi yerine ge-
tirmesi gerekmektedir. Bu nedenle, CE isaretinin iliskili oldugu amaclardan farkli amaclara uygunluk
hakkinda bilgi saglamalidirlar (6rnegin, gecerli Birlik uyum mevzuati kapsaminda olmayan cevresel
hususlar). Ayrica, bazi Birlik uyum mevzuati, CE isaretini tamamlayici ve 6rtismeyen ek isaretler
ongormektedir (bkz. 4.5.2.).

4518 Yaptirimlar

= Uye Devletler, CE isaretini ydneten rejimin dogru bir sekilde uygulanmasini saglamali ve
isaretin uygunsuz kullanimi durumunda uygun onlemleri almalidir.

= Uye Devletler ayrica, ciddi ihlaller igin cezai yaptirimlari da igerebilecek sekilde ihlaller iin
yaptirim getirmelidir.

= Bir Uye Devlet, CE isaretinin yanlis ilistirilmesi nedeniyle serbest dolasimi kisitlamaya ka-

rar verdiginde veya CE isaretini tasiyan uygun olmayan bir Grtinden sorumlu olanlara yone-
lik 5nlem aldi§inda Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirimde bulunmalidir.

CE isareti, s6z konusu Urlnlin piyasaya arz edilmeden énce yasal gerekliliklere uygunlugunu sag-
lamak icin gerekli kontrollerin yapildiginin varsayilabilmesinin ilk gostergesidir. Piyasa gdzetim ve
denetimi kuruluslari, kamu yararinin korunmasi i¢cin ek kontroller yapma hakkina sahiptir. Piyasa
gbzetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan alinacak énlem, orantililik ilkesine gére vaka bazinda
kararlastiriimalidir.

Uye Devletler, hem CE isaretinin aldatici ve kétiiye kullanilmasini énlemek hem de bu tir aldatici
veya kotlye kullanim meydana gelirse durumu dizeltmek icin ulusal mevzuatlarinda uygun én-
lemleri saglamalidir. Bu énlemlerin etkili, kusurun ciddiyeti ile orantili ve caydirici olmasi gerekir ve
ilgili iktisadi isletmeci daha 6nce benzer bir ihlal yapmissa alinan énlemler artirilabilir. Gerektiginde
piyasadan geri cekmeyi, Urlnlerin geri ¢cagrilmasini, para cezalarini ve cezai yaptirimlari (para ve
hapis gibi) icerebilirler.

Onlemler, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin bir Griniin risk teskil ettigini veya yurirlikteki
mevzuata uymadigini tespit etmesi halinde alinan diger énlemlere halel getirmeksizin uygulanir. Ay-
rica Uye Devletler dnlemlerin uygulanmasini saglamahdir.

Bu bakimdan, CE isaretinin, ilistirilmesinin 6ngéruldigu bir AB uyum mevzuatinin kapsamina gir-
meyen herhangi bir Grine ilistirilmesi; bu durumun tiketiciler ya da kullanicilar icin o Grdndn belirli
Birlik uyum mevzuati hikidmlerini karsiladigi hakkinda bir izlenim yaratacak olmasi nedeniyle aldatici
olarak kabul edilir. Bu nedenle yetkili kuruluslar, CE isaretinin aldatici kullanimina karsi hareket etme-
lerini saglayan yasal araclara sahip olmalidir. CE isareti tasiyan uygun olmayan bir Griinden sorumlu
olanlar hakkinda da islem yapilmalidir.

Bir Grline CE isaretine ek olarak isaretlerin ilistirilmesi belirli kisitlamalara tabidir?®. Piyasa gdzetimi

235 Bkz. Boliim 4.5.1.7 ve 4.5.2.
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ve denetimi makami, bu ilkelere uyulmasini saglamak icin gerekli énlemleri almali ve gerektiginde
uygun islemleri yapmahdir.

Bir Uye Devlet, CE isaretinin yanlis ilistirilmesi nedeniyle aldigi serbest dolasimi kisitlama kararini
ve CE isaretini uygun olmayan bir Urlne ilistirmekten sorumlu kisiye karsi aldigr énlemi Komisyona
ve diger Uye Devletlere bildirmelidir. Daha sonra benzer bir eylemin gerekli olup olmadigina karar
vermek diger Uye Devletlerin takdirindedir. CE isareti sartina tabi olmayan Urlinlere gereksiz yere
CE isareti ilistirilmesi durumunda, Uye Devletler Komisyonu ve diger Uye Devletleri bu konuda bil-
gilendirmelidir.

4.5.2 Diger zorunlu isaretler

Bazi Birlik uyum mevzuati, CE isaretini tamamlayici ve CE isaretiyle ortismeyen ek isaretler
ongormektedir.

Ornegin, kullanim kategorisini belirten piktogramlar veya diger isaretler, bazi Birlik uyum mevzua-
tina gore CE isaretinin tamamlayicisidir, ancak onun bir parcasini olusturmaz veya onun yerini al-
maz. Genel olarak, bu isaretler CE isareti ile ayni prensipleri takip eder. Bazi 6érnekler:

= enerji ile ilgili Grinler icin AB eneriji etiketi;

= muhtemel patlayici ortamlarda kullaniimasi amaclanan techizat ve koruyucu sistemler icin gere-
ken patlamaya karsi korumanin 6zel isareti;

= Olch aletleri ve otomatik olmayan tarti aletleri icin gerekli olan ek metroloji isaretlemesi.
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UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI

5.1 Uygunluk Degerlendirmesi i¢cin Moddller

5.1.1 Uygunluk degerlendirmesi nedir?

= Uygunluk degerlendirmesi bir Grtinle ilgili belirtilen gerekliliklerin yerine getirilip getirilme-
diginin, imalatgi tarafindan gosterildigi stregtir.

= Bir Griin, hem tasarim hem de Uretim asamasinda uygunluk degerlendirmesine tabi tutu-
lur.

Urtinleri kapsayan her yasal diizenlemenin iki &nemli unsuru sunlardir:

= kapsanan Urlnlerin &zelliklerini dizenleyen yasal gereklilikler;

= ve imalatcinin bir Grinin piyasaya arz edilmeden énce bu yasal gerekliliklere uygun oldugunu
gostermek icin gerceklestirdigi uygunluk degerlendirme proseddrleri.

Bu rehber, uygunluk degerlendirmesini 768/2008/AT sayili Kararda (6zellikle ‘Yeni Yaklasim’ altin-
daki Birlik uyum mevzuati ve simdi Yeni Yasal Cerceve icin) belirtildigi sekilde ele almaktadir.

Bir Griin hem tasarim hem de Uretim asamasinda uygunluk degderlendirmesine tabi tutulur. Uygunluk
degerlendirmesi imalatcinin sorumlulugundadir. Bir imalatci, tasarim veya imalati yUkleniciye yaptir-
diginda da uygunluk degerlendirmesinin ydrittlmesinden sorumlu olmaya devam eder.

Uygunluk degerlendirmesi, Urln piyasaya arz edildikten sonra ulusal piyasa gézetimi ve denetimi
kuruluslari tarafindan yapilan kontrollerden olusan piyasa gdzetimi ve denetimi ile karistirlmama-
lidir. Bununla birlikte, her iki faaliyet de risk altindaki kamu c¢ikarlarinin korunmasini ve i¢ pazarin
dlzgln isleyisini saglamak icin birbirini tamamlayicidir ve esit derecede gereklidir.

Uygunluk degerlendirme ydnteminin temel amaci, piyasaya arz edilen Grdnlerin ilgili mevzuat hi-
kimlerinde belirtilen gerekliliklere uygun oldugunu géstermektir.
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Birlik uyum mevzuatinda uygunluk degerlendirmesinin

5.1.2 .
modiiler yapisi

= Birlik uyum mevzuatinda uygunluk degerlendirme yontemleri hem tasarim hem de tretim
asamalarini kapsar. Bir veya iki modulden olusurlar. Bazi modiller her iki asamayi da kap-
sar. Diger durumlarda, her asama icin ayri modiller kullanilir.

= 768/2008/AT sayili Karar, uygunluk degerlendirme moddillerinin ‘yatay igerigini’ ve yontem-
lerin modullerden olusturulma yollarini ortaya koymaktadir.

= Yasa koyucu, (768/2008/AT sayili Kararda belirtilen) uygunluk degerlendirme moddlleri/
yontemlerinden ilgili sektor i¢in en uygun olanlari seger.

Birlik uyum mevzuati kapsaminda, uygunluk degerlendirme yéntemleri bir veya iki uygunluk deger-
lendirme modiliinden olusmaktadir. Urlinler hem tasarim hem de iretim asamasinda uygunluk de-
gerlendirmesine tabi tutuldugundan, uygunluk degerlendirme yoéntemi hem tasarim hem de Uretim
asamalarini kapsar; bir moddl sunlari kapsayabilir:

= bu iki asamadan herhangi biri (bu durumda bir uygunluk degerlendirme yéntemi iki modulden
olusur);
= veya her ikisi (bu durumda bir uygunluk degerlendirme ydntemi tek bir modtlden olusur).

768/2008/AT sayili Karar, uygunluk degerlendirme modiillerinin ‘yatay icerigini’ ve yéntemlerin mo-
dillerden olusturulma yollarini belirtmektedir.

Yasa koyucu, ilgili sektoriin 6zel ihtiyaclarini karsilamak icin (768/2008/AT sayili Kararda belirtilen)
uygunluk degerlendirme modidilleri/yéntemlerinden en uygun olani (olanlari) secer?s. ilgili Griinlerin
ve tehlikelerin tird, kamu cikarlarinin korunmasi Gzerindeki etkisi, ilgili sektértin ekonomik altyapisi,
Uretim yontemleri vb. dikkate alinarak en az kulfetli modduller secilmelidir. MimkUnse denetim, bel-
gelendirme ve/veya kalite glivence moduilleri saglanmalidir.

Uygunluk degerlendirme ydntemleri yasal acidan esdegderdir ancak teknik olarak metodlar acisindan
ayni dedildir. Sektoérel mevzuattaki uygulamalari, Grdnlerin ilgili temel gerekliliklere uygunlugu ko-
nusunda yUksek dizeyde gliven saglamayi amaclamaktadir.

768/2008/AT sayili Kararda yer alan modullerin amaci, sinirli sayida olasi yontemlere izin vermektir.

Bununla birlikte, ilgili en genis Urln yelpazesine uygulanabilmesi i¢cin sunulan secenegin yeterince
cesitli olmasi gerekir.

Birlik uyum mevzuati, uygunluk degderlendirme yéntemlerini ya imalatciya baska secenek birakma-
yarak ya da imalatcinin secmesi gereken bir dizi ydntem olusturarak belirler. Birlik uyum mevzua-
tindaki uygunluk degerlendirme yéntemleri 768/2008/AT sayili Karardan kaynaklandigindan, tutarli

236 Eko tasarim direktifinde uygunluk degerlendirme yontemleri (uygulama énleminde detaylandiriimak tizere) kural olarak
direktifin kendisinde belirtilmistir, ancak usuliine uygun olarak gerekcelendirilmis durumlarda 768/2008 sayili Kararin
moddulleri 6ngorulmistdar.
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ve istikrarli kalirlar. Boylece 6zellikle bir Grin icin birden fazla uyum mevzuatinin gecerli oldugu
durumlarda Urtin uygunlugunun dederlendirilmesi daha seffaf hale gelmektedir.

Uygunluk degerlendirmesindeki aktorler - Tedarik

213 zincirinde uygunluk degerlendirmesinin konumlandirilmasi

= Mevzuatin, onaylanmis kurulusun veya isletme i¢i akredite bir uygunluk degerlendirme
biriminin katiimini saglayip saglamadigina bakilmaksizin, uygunluk degerlendirmesi ima-
latginin sorumlulugundadir.

= Uygunluk degerlendirmesinde ana aktdrler, yasa koyucu, imalatgi ve (mevzuat tarafindan
ongoruldugu takdirde) onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite uygunluk degerlendir-
me birimidir.

= Hem tasarim hem de uretim asamasi veya her asama igin kullanilan moduller bir onaylan-
mis kurulusu igerebilir veya icermeyebilir.

= sletme ici akredite uygunluk degerlendirme kuruluslari, onaylanmis kuruluslarla ayni dii-
zeyde teknik yeterlilik ve tarafsizlik gostermelidir.

Uygunluk degerlendirmesi imalatcinin sorumlulugundadir. Ancak, ilgili mevzuatin gerektirmesi ha-
linde, uygunluk degerlendirme yéntemine Gclncl taraf dahil edilmelidir.

Toplamda Uc¢ ihtimal vardir:

Uclinctl taraf katilimi yoktur. Bu, yasa koyucuya gére, imalatcinin beyaninin (ilgili teknik incele-
meler ve belgelerle birlikte) s6z konusu Grtintn/drunlerin ilgili yasal gerekliliklere uygunlugunu
saglamak icin yeterli oldugu durumla ilgili olabilir. Bu durumda imalatci, gerekli tim kontrol ve
denetimleri kendisi yapar, teknik dosyay! olusturur ve Gretim strecinin uygunlugunu saglar.

Uygunluk degerlendirmesi, imalatcinin isletmesinin bir parcasini olusturan bir isletme ici akredite
uygunluk degerlendirme kurulusunun katiimiyla gerceklestirilir. Ancak bu isletme ici birimin uy-
gunluk degerlendirmesi disinda herhangi bir faaliyeti bulunmamali ve herhangi bir ticari, tasarim
ve Uretim yapisindan badimsiz olmalidir (ayrintilar icin 768/2008/AT sayili Karar Ek | Madde
R2Te bakiniz). Bu isletme ici birimler, akreditasyon yoluyla, harici uygunluk degerlendirme kuru-
luslariyla ayni teknik yeterliligi ve tarafsizligi gdstermek zorundadir.

Belirli bir sektér icin uygun oldugunda, yasa koyucu, imalatcilarin ¢ok iyi donanimli test labo-
ratuvarlari veya tesisleri islettigi gercedini kabul edebilir. Bu, test teknik bilgisinin imalatcilarin
uhdesinde kaldigi yeni yaratici karmasik Grinler icin gecerli olabilir.

Diger bazi durumlarda yasa koyucu, Gclncd bir tarafin, yani harici bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun miudahalesini gerekli gorebilir. Boyle bir kurulus, tarafsiz ve degerlendirdigi kurulus-
tan veya Uriinden tamamen badimsiz olmalidir (ayrica bkz. 768/2008/AT sayil Karar Ek | Madde
R17(3)), bagimsizhidiyla celisebilecek herhangi bir faaliyette bulunamaz (ayrica 768/2008/AT sa-
yili Kararin Ek | Maddesi R21(2)(c)’ye bakiniz) ve bu nedenle degerlendirilecek Griinde kullanici
olamaz veya baska menfaatleri olamaz.
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Urtnlerin kendileri icin gecerli olan Birlik uyum mevzuatinin gerekliliklerine uygunlugunu deger-
lendirmek icin teknik olarak yetkin oldugunu dastndikleri G¢ctincd taraf uygunluk degerlendirme
kuruluslarini bilgilendirmek Uye Devletlerin sorumlulugundadir. isletme ici birimlere bildirim yapila-
maz, ancak yine de akreditasyon yoluyla harici kuruluslarla ayni teknik yeterliligi géstermeleri ge-
rekir. Uye Devletler ayrica (isletme ici veya harici) kuruluslarin teknik yeterliliklerini kalici olarak
korumasini saglamalidir.

Yukaridakiler dikkate alindiginda, bir uygunluk degerlendirme yéntemindeki paydaslar sunlardir:

a Yasa koyucu;
= (rUnlerin yerine getirmesi gereken yasal gereklilikleri belirler;

= 768/2008/AT sayili Karar kapsaminda belirtilen icerikten uygunluk degerlendirme moddlleri-
ni/ydntemlerini secer.

b imalatcs;
= (r0n0 tasarlar, imal eder ve test eder veya tasarlattirir, imal ettirir veya test ettirir;
= (rinin teknik dosyasini hazirlar;
= ({rUnlerin uygunlugunu saglamak icin gerekli tim énlemleri alir;
= (ranlerin olumlu degerlendirilmesi Uzerine AB Uygunluk Beyanini dizenler ve mevzuat ge-
rektiriyorsa UrUnlere CE isaretini ilistirir;

= bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi durumunda, mevzuat gerektiriyorsa, onaylanmis kuru-
lusun kimlik numarasini Grtine ilistirir.

Urdnlerinin ilgili yasal gerekliliklere uygunlugundan her zaman imalatcinin sorumlu oldugu hususu
nettir. Bu baglamda, Grin0 kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden iktisadi isletmeci,
Birlik uyum mevzuati amaclari dogrultusunda otomatik olarak imalat¢i konumuna gelir. Bu nedenle,
aslinda baska biri tarafindan yapilmis olsa bile, Griiniin uygunluk degerlendirmesinin (tasarim ve Ure-
tim) tim sorumlulugunu Ustlenir. Ayrica, Grinin uygunlugunu kanitlamak icin gerekli tim belgelere
ve gerektiginde sertifikalara sahip olmalidir, ancak bunlarin kendi adina olmasi gerekmez.

¢ (Isletme ici veya harici) uygunluk degerlendirme kurulusu:
= mevzuatta 6ngdrildigd takdirde kontrol ve dederlendirmeler yapar;

= olumlu degerlendirme Gzerine, ilgili mevzuatin gerektirdidi sekilde onay sertifikasi veya tasdik
belgesi verir.

Belirli bir Birlik uyum mevzuati kapsaminda bir veya birka¢c modul icin uygunluk degerlendirme-
si yapmak isteyen bir uygunluk degerlendirme kurulusu, hizmet sunmak istedigi farkli modullerin
tim gerekliliklerine gére degerlendirilmelidir (bakiniz 5.2.3). Bir Birlik uyum mevzuati kapsaminda
uygunluk degerlendirme hizmetleri sunmak isteyen bir kurulus, Birlik uyum mevzuatinda belirtilen
modullerden en az biri icin hizmet sunmalidir. Bir kurulusun birden fazla modul icin hizmet sunma
zorunlulugu olmadigi, ancak tim modulin sorumlulugunu Gstlenmesi gerektigi hususlarina dikkat
edilmesi gerekir.

Uygunluk degerlendirmesinin tedarik zincirindeki tam konumu, Akis Semasi 2’de gdsterilmektedir.
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Akim Semasi 2
Uygunluk Degerlendirmesi

p
1. Yasa koyucu UrUnlerin yerine getirmesi gereken yasal gereklilikleri belirler.
2. Yasa koyucu 768/2008/AT sayili Karar'da belirtilen icerik arasindan
uygunluk degerlendirme modiillerini /ydntemlerini secer.
) U
-~
1. Imalatci Grindn teknik dosyasini hazirlar.
2. Imalatci trtintn teknik gerekliliklere uygunlugunu
saglamak icin gerekli tim 6nlemleri alir.
|\
4 3\
Imalatci tasarim ve dretim Uygunluk degerlendirmesi tasarim
streclerini baslatir. ve Uretim asamalarini kapsar.

y

Imalatcinin secimi
ve/veya yasal hikimler
Ugtincd taraf dahil Uctincd taraf
degdildir. imalatgr mevzuatta belirtilen
tim kontrolleri denetim ve
kendlisi yapar. kontrolleri yapar.

N J
e N
Degerlendirme sonucu?

g J

¥ 4

[ Olumlu ] [ Olumsuz

4

1. imalatci uygunluk beyanini hazirlar ve mevzuatta belirtilen gereklilikleri tamamen
karsiladigini kabul eder.

2. imalatcr Grtine CE isaretini ilistirir ve bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi halinde,
mevzuat geregdince onaylanmis kurulusun kimlik numarasini Grline ekler.

L4

Urtin piyasaya arz edilmeye hazir
hale gelmistir.
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5.14 Modiiller ve versiyonlari

Sekiz modul vardir. Bazilarinin farkli versiyonlari bulunmaktadir.

Sekiz modul vardir (A’dan H’ye harflerle adlandirilir). Moddller, imalat¢inin (ve yetkili temsilcisinin)
sorumluluklarini ve isletme ici akredite birim veya onaylanmis uygunluk degerlendirme kurulusunun
katihm derecesini belirler. Bunlar, ‘yatay men(’ olan 768/2008/AT sayili Karar kapsaminda belirtilen
uygunluk degerlendirme yodntemlerinin bilesenleridir. Bazi modullerin versiyonlari bulunmaktadir.
Modyiller icinde farkli versiyonlarin olmasinin nedeni (bu, 768/2008/AT sayili Karar kapsaminda be-
lirtilen tim moddllerin tUm versiyonlari icin gecerlidir), daha ytksek dizeyde risk arz eden Urlnler
icin gerekli koruma seviyesinin saglanmasinin temini ve daha agir modyillerin kullaniminin engellen-
mesidir. Buradaki hedef, imalatcilarin Gzerindeki yiktd mimkin oldugunca en aza indirmektir.

Bir ve iki modiil ydntemleri - Tip onayi lizerinden yapilan

>1> 7 islemler (AB tip inceleme)

Bazi durumlarda uygunluk degerlendirme yontemi iki adimda gergeklesir:
= bir numunenin veya ilgili Griindn tasariminin uygunlugunun ilk muayenesi;

= daha sonraimal edilen Griinlerin onayli numuneye uygunlugunun tespiti

Bazi durumlarda, érnegin ‘dngorilen Gretimi temsil eden’ bir tip/numune bazinda seri tretim ve s6z
konusu Grdnin karmasik tasarimh oldugu durumlarda, AB mevzuati uygunluk degerlendirme yénte-
mini iki adimda dlzenleyebilir:

= ilk olarak tipin/numunenin ilgili yasal gerekliliklere uygunlugunun incelenmesi (AB tip inceleme -
modul B olarak adlandirihir);

= ve ardindan Uretilen Grtnlerin onayli AB tipe uygunlugunun tespiti.

Bu durumlarda uygunluk degerlendirme yontemleri iki modulden olusur; ilk modil her zaman modil
B’dir. Bu yontem sadece yiki ve maliyetleri azaltmakla kalmaz, ayni zamanda Urdnlerin uygunlugu-
nun dogrudan yasal gerekliliklere karsi geleneksel olarak incelenmesine kiyasla daha verimlidir. Tip
onaylandiktan sonra (ve bu belirli bir numune icin yalnizca bir kez yapihr), yalnizca piyasaya arz
edilecek Urtnlerin onaylanmis tipe uygun olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Modil B uygulamasinda yer alan uygunluk degerlendirme kurulusu, modul B ile birlikte kullanilan
modiulde yer alan ile mutlaka ayni olmak zorunda degildir. Modul B ile birlikte diizenlenen modulin
sertifikasinin diizenlenme tarihi her zaman modul B sertifikasinin tarihinden sonra olmalidir. Her iki
sertifika da Grtnln piyasaya ilk arzindan énce mevcut olmalidir.
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AB tip incelemesinin olmadigi durumlarda uygunluk degerlendirme yontemleri iki asamali (tasarim
& Uretim) bir modualden olusmaktadir.

Modiil B ile birlikte kullanilan modulU Ustlenen imalat¢i?®’, moddl B kapsaminda AB tip inceleme
sertifikasina sahip olan ile ayni kisi olmak zorunda degildir. Ancak, Grini piyasaya sdren imalatci,
uygunluk degerlendirmesinin tim sorumlulugunu Ustlenir (GrGndn tasarimi ve Gretimi). Sonuc olarak
imalatci, AB tip inceleme sertifikasi kendi adina olmasa da her iki sertifikaya ve Grinin tim gecmisi-
ne sahip olmalidir. Her halUkarda, sertifikanin piyasaya arz edilen Urline teredditsiz tahsis edilebil-
mesi saglanmalidir. Tim idari ve teknik bilgi ve verilere, yapilan tip testiile ilgili bilgilere sahip olmall,
tip testi ile ilgili teknik dosyay! yénetmeli ve parti testi yaptirmalidir. Yukaridaki mantik, uygunluk
degerlendirme ydénteminin tek asamali veya iki asamali olup olmadigina bakilmaksizin, aslinda tim
moduller ve ydntemler icin gecerlidir. Bir imalatcinin Grindn tasarimi ve Uretimi icin bir veya daha
fazla baska imalatciya/imalatcilara guvendigi durumlarda, imalatcinin Grdnln tasarimi, Gretimi ve
uygunluk degerlendirmesindeki herhangi bir degdisiklik hakkinda tam olarak bilgilendirildigine dair
kanit bulunmalidir.

Sertifikanin, atifta bulundugu belirli Grin icin uygun modultn eksiksiz olarak uygulandidini géster-
mesi gerekir.

5.1.6 Kalite glivencesine dayali modiiller

= Birlik uyum mevzuatinda uygunluk degerlendirmesi amaciyla kalite glivence sistemlerinin
kullanimi, D, E ve H moddllerinde ve bunlarin versiyonlarinda agiklanmaktadir.

= Ydrirlukteki mevzuata uygunluk amaciyla imalatgi, kalite sisteminin, trtnlerin s6z konusu
yasal gerekliliklere tam uyumunu saglayacak sekilde yurutulmesini ve uygulanmasini sag-
lamalidir.

= imalatclnln EN ISO 9000, EN ISO 9001 standartlarina uygunlugu, bu standartlarin kapsadi-
gi yasal hukumlerle ilgili olarak ilgili kalite glivence moddllerine uygunluk varsayimi verir.

= Ayrica kalite sistemi, ilgili Griinlerin 6zelliklerini de dikkate almalidir.

Bazi moduller ve versiyonlari kalite glivence tekniklerine dayalidir ve EN ISO 9000%%, EN ISO 90012
standartlarindan tiretilmistir. Kalite glivence tekniklerine dayali moddller (D, E, H moddilleri ve bun-
larin versiyonlari), bir imalatcinin, Grintn gecerli mevzuatin temel gerekliliklerini karsiladigini gos-
termek icin isletmesinde uygulamasi gereken unsurlari tanimlar.

Bu, imalatciya yasal gerekliliklere uygunlugu géstermek amaciyla onaylanmis bir kalite sistemi kul-
lanma imkani verildigi anlamina gelmektedir. Kalite sistemi onaylanmis kurulus tarafindan degderlen-
dirilmektedir.

27 igili moduller C, C1, C2, D, E ve F modulleridir.
238 Kalite yonetim sistemleri — Temel bilgiler ve kelime dagarcigi.

239 Kalite yonetim sistemleri — Gereklilikler.
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EN ISO 9000, EN ISO 9001 temelinde uygulanan bir kalite sistemi, kalite sisteminin, ilgili moddllerin
ilgili Granlerin 6zelliklerini dikkate almasi kosuluyla, bu standartlarin kapsadigi modullerdeki hikim-
lerle ilgili olarak ilgili modullere uygunluk varsayimi verir.

Ancak imalatci, bu modullere uyum saglamak amaciyla EN ISO 9007 e dayali olanlar disindaki kalite
sistem modellerini de uygulamakta serbesttir.

Her durumda imalatcl, kalite sistemini uygularken tim ddzenleyici hikimleri tam olarak ele almali-
dir, 6zellikle:

Kalite hedefleri, kalite planlamasi ve kalite el kitabl, temel gerekliliklere uyan Urlnler sunma ama-
cina hizmet etmelidir.

imalatci, drtnle ilgili temel gereklilikleri ve bu gerekliliklerin yerine getirilmesini saglayacak
uyumlastiriimis standartlari veya diger teknik ¢dézimleri belirlemeli ve belgelemelidir.

Tanimlanan standartlar veya diger teknik ¢6zimler, tasarim girdisi olarak ve tasarim ciktisinin
temel gerekliliklerin karsilanmasini sagladiginin dogrulamasi olarak kullaniimaldir.

imalati kontrol etmek icin alinan &énlemler, driinlerin belirlenen temel gerekliliklere uygun olmasi-
ni saglamalidir.

Muayene raporlari ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin yeterlilik raporlari gibi ka-
lite kayitlari, gecerli temel gerekliliklerin yerine getirilmesini saglamaya uygun olmalidir.

51.7 Modiillere genel bakis

MODULLER TANIM

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

A-Uretimin dahili . o . y . - .

kontrolii Imalatginin kendisi, iirlinlerin yasal gerekliliklere uygunlugunu saglar (AB tip incelemesi
yoktur).

A1-Uretimin dahili Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

kontrolii ve denetimli isletme igi akredite bir birim tarafindan veya imalatci tarafindan segilen bir onaylanmig

uriin testi kurulusun sorumlulugu altinda gergeklestirilen iiriintin belirli yonleri lizerinde A+ testler.

A2-Uretimin dahili
kontrolii ve iriiniin
rastgele araliklarla
denetimli muayenesi

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

Bir onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite birim tarafindan rastgele araliklarla
gerceklestirilen A+ iiriin kontrolleri.

Tasarimi kapsar.

Her zaman, iirlinlerin onayl AB tip uygunlugunun gdsterildigi diger modiller tarafindan
takip edilir.

B-AB tip incelemesi Onaylanmig kurulug, teknik tasarimi ve/veya bir tipin numunesini inceler ve bir AB tip
inceleme sertifikasi diizenleyerek kendisi igin gegerli olan mevzuatin gerekliliklerini
karsiladigini dogrular ve onaylar. AB tip incelemesi 3 sekilde yapilabilir: 1) Giretim tipi, 2)
iiretim tipi ve tasarim tipinin birlesimi ve 3) tasarim tipi.
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C-Uretimin dahili
kontroliine dayal AB tip
uygunluk

MODULLER TANIM

Uretimi kapsar ve B modiiliinii takip eder.

imalatgl, modiil B kapsaminda onaylanmis AB tipe gére iiriin uygunlugunu saglamak icin
tretimini dahili olarak kontrol etmelidir.

C1-Uretimin dahili
kontroliine ve denetimli
iiriin testine dayali AB
tip uygunluk

Uretimi kapsar ve B modiiliinii takip eder.

imalatgi, modiil B kapsaminda onaylanmis AB tipe gdre iiriin uygunlugunu saglamak icin
tiretimini dahili olarak kontrol etmelidir.

Bir isletme ici akredite birim tarafindan veya imalatgi tarafindan segilen bir onaylanmis
kurulusun sorumlulugu altinda gerceklestirilen iriiniin belirli yonlerine iligkin C+ testleri
(*yasa koyucu imalatginin tercihini sinirlayabilir)

C2-Uretimin dahili
kontroliine ve riiniin
rastgele araliklarla
denetimli muayenesine
dayali AB tip uygunluk

Uretimi kapsar ve B modiiliinii takip eder.

imalatcl, modiil B kapsaminda onaylanmis AB tipe gére iiriin uygunlugunu saglamak igin
tretimini dahili olarak kontrol etmelidir.

Bir onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite birim tarafindan iiriintin belirli yonleri
lizerinde rastgele araliklarla test gerceklestirilen C + iiriin kontrolleri.

D-Uretim siirecinin kalite
glivencesine dayali AB
tip uygunluk

Uretimi kapsar ve B modiiliinii takip eder.

imalatci, AB tipe uygunlugu saglamak icin bir iiretim (imalat kismi ve nihai iiriiniin
denetimi) kalite giivence sistemi isletir. Onaylanmis kurulus kalite sistemini degerlendirir.

D1-Uretim siirecinin
kalite glivencesi

Hem tasarimi hem de {iretimi kapsar.

imalatgl, yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak igin bir iiretim (imalat kismi ve nihai
iiriniin denetimi) kalite giivence sistemi isletir (AB tip degil, modiil B olmadan D gibi
kullanilir). Onaylanmis kurulus, iiretim (imalat kismi ve nihai iiriiniin denetimi) kalite
sistemini degerlendirir.

E-Uriin kalite
giivencesine dayali AB
tip uygunluk

imalatci, AB tipe uygunlugu saglamak icin nihai iiriin muayenesi ve testi igin bir iiriin
kalite (= imalat kismi olmadan iiretim kalitesi) glivence sistemi isletir. Onaylanmis
kurulus kalite sistemini degerlendirir.

Modiil E'nin arkasindaki fikir, modiil D'dekine benzer: her ikisi de bir kalite sistemine
dayalidir ve modiil B'yi takip eder. Farklari, modiil E kapsamindaki kalite sisteminin
nihai iiriiniin kalitesini saglamayi amaglarken, modiil D (ve D1 de) kapsamindaki kalite
sisteminin tiim Uretim siirecinin (imalat kismi ve nihai iriiniin testini igeren) kalitesini
saglamayi hedeflemesidir. Bu nedenle E, imalat siireciyle ilgili hiikiimler olmaksizin
modiil D'ye benzer.

E1-Nihai rtin
muayenesi ve testinin
kalite glivencesi

Hem tasarimi hem de {iretimi kapsar.

imalatcl, yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak icin nihai iiriin muayenesi ve testi igin
bir tiriin kalite (=imalat kismi olmadan iiretim kalitesi) giivence sistemi galistirir (modiil
B degil (AB tip), modiil B olmadan E gibi kullanilir). Onaylanmis kurulus kalite sistemini
degerlendirir.

E1 modiiliiniin arkasindaki fikir, D1 modiiliiniinkine benzer: her ikisi de bir kalite
sistemine dayanmaktadir. Farklari, ET modiili kapsamindaki kalite sisteminin nihai
tiriiniin kalitesini saglamayi amaclarken, D1 modiilii kapsamindaki kalite sisteminin
tim diretim siirecinin (imalat kismi ve nihai iirliniin testini igeren) kalitesini saglamayi
hedeflemesidir. Bu nedenle E1, imalat siireciyle ilgili hiikiimler olmaksizin D1 modiiliine
benzer.
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MODULLER TANIM

F-Uriin dogrulamasina
dayali AB tip uygunluk

Uretimi kapsar ve B modiiliinii takip eder.

imalatg, imal edilen iiriinlerin onayli AB tipe uygunlugunu saglar. Onaylanmis kurulus,
irtiniin AB tipe uygunlugunu kontrol etmek igin {iriin incelemeleri (her irtiniin testi veya
istatistiksel kontroller) gergeklestirir.

Modiil F, C2 gibidir ancak onaylanmis kurulus daha sistematik iiriin kontrolleri
yapmaktadir.

F1-Uriin dogrulamasina
dayali uygunluk

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

imalatg, imal edilen iiriinlerin yasal gerekliliklere uygunlugunu saglar. Onaylanmis
kurulus, tirtiniin yasal gerekliliklere uygunlugunu kontrol etmek igin iiriin incelemeleri (her
drliniin testi veya istatistiksel kontroller) gergeklestirir (AB tip degil, modiil B olmadan F
gibi kullanilir)

Modiil F1 A2 gibidir ancak onaylanmig kurulus daha detayl iiriin kontrolleri yapar.

G-Birim dogrulamasina
dayali uygunluk

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

imalatci, imal edilen iiriinlerin yasal gerekliliklere uygunlugunu saglar. Onaylanmis
kurulus, yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak igin her bir tiriinii dogrular (AB tip degil).

H-Tam kalite
glivencesine dayal
uygunluk

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

imalatci, yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak icin tam kalite giivence sistemi isletir
(AB tip degil). Onaylanmis kurulus kalite sistemini degerlendirir.

H1-Tam kalite
glivencesine ve tasarim
incelemesine dayali
uygunluk

Hem tasarimi hem de iiretimi kapsar.

imalatci, yasal gerekliliklere uygunlugu saglamak icin tam kalite giivence sistemi isletir
(AB tip degil). Onaylanmis kurulus, kalite sistemini ve iiriin tasarimini degerlendirir ve bir
AB tasarim inceleme sertifikasi verir.

Modiil H1'e kiyasla Modiil H, ayrica onaylanmis kurulusun iriin tasariminin daha ayrintih
bir incelemesini gerceklestirmesini saglar.

AB tasarim inceleme sertifikasi, trtinlerin uygunlugunun bu numuneye karsi kontrol
edilebilmesi igin, 'ongdriilen iiretimi temsil eden’ bir numunenin uygunlugunu onaylayan
modiil B'nin AB tip inceleme sertifikasi ile karistinlmamalidir. H1 modiiliiniin AB tasarim
inceleme sertifikasi kapsaminda boyle bir 6rnek bulunmamaktadir. AB tasarim inceleme
sertifikasi, Urliniin tasariminin uygunlugunun bir onaylanmis kurulus tarafindan kontrol
edildigini ve onaylandigini dogrular.
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5.1.8

Yéntemlere genel bakis

Asagidaki yontemler mimkuinddar:

A1

A2

B+C

B+C1

B+C2

B+D

D1

B+E

E1

B+F

F1

H1

Uretimin dahili kontrolii

Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi

AB tip incelemesi (B) ardindan {iretimin dahili kontroliine dayali AB tip uygunluk (C)

AB tip incelemesi (B) ardindan iiretimin dahili kontroliine ve denetimli tiriin testine dayali AB tip uy-
gunluk (C1)

AB tip incelemesi (B) ardindan iiretimin dahili kontroliine ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli mu-
ayenesine dayali AB tip uygunluk (C2)

AB tip incelemesi (B) ardindan iiretim siirecinin kalite giivencesine dayali AB tip uygunluk (D)

Uretim siirecinin kalite giivencesi.

AB tip incelemesi (B) ardindan iiriin kalite glivencesine dayali AB tip uygunluk (E)

Nihai iirlin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

AB tip incelemesi (B) ardindan iiriin dogrulamasina dayali AB tip uygunluk (F)

Uriin dogrulamasina dayali uygunluk

Birim dogrulamasina dayali uygunluk

Tam kalite glivencesine dayali uygunluk

Tam kalite giivencesine ve tasarim incelemesine dayali uygunluk
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5.1.9 Uygun modiillerin se¢cimine yonelik gerekceler

= Yasa koyucu, kamu gikarinin korunmasindan 6dun vermeden, ilgili Birlik uyum mevzuati-
nin amaglari igin ¢ok kilfetli olacak moddillerden kaginmalidir.

= Secilen modiillerin karmasiklgi, Grinin riski (kamu yarari, saglik, gtvenlik, cevre Gzerin-
deki etkisi), tasarim karmasikligi, Gretiminin dogasi (buyuk seriler ve kiguk seriler, ozel
yapim, basit veya karmasik Gretim mekanizmasi vb.) ile orantili olmalidir.

Yasa koyucu, mevzuat icin modulleri secerken asagidaki ilkeleri izlemelidir:

Genel bir kural olarak, Urlnler piyasaya arz edilmeden 6nce hem tasarim hem de Uretim modul-
lerine tabi tutulur.

Kamu yararinin korunmasi acisindan uygun oldugunda, imalatciya mimkin oldugunca genis bir
modul secenedi sunulmaldir.

imalatcinin Grnlerin uygunlugunu saglamak icin tiim kontrolleri kendisi yapmasi yeterliyse, yasa
koyucu A modulini secebilir. Bu, kamu yarari icin disik risk olusturan karmasikligr az (basit
tasarim ve Uretim mekanizmasi) olan Urlnlerde uygulanabilir.

Bir tip/numune bazinda seri tretim yapilmasi ve séz konusu Urinin karmasik tasarimli olmasi
veya 6rnegdin daha ylUksek uygunsuzluk riskleri tasimasi durumunda, AB mevzuati uygunluk de-
Jerlendirme yontemini iki asamada dizenleyebilir: prototipin/numunenin ilgili yasal gerekliliklere
uygunlugu (AB tip incelemesi- moddl B) ve ardindan Grlnlerin onaylanmis AB tip uygunlugunun
(modul C ve varyantlar, D, E, F) belirlenmesi.

Yasa koyucu, uygunluk degerlendirmesinin bir numuneye (modil B) karsi gdsterilmesini tercih
ettigi durumlarda, imalatcinin dretim asamasinda uygunlugu saglamak icin tim kontrolleri ken-
disinin yapabilmesinin yeterli olup olmadigi olasiligini incelemelidir. Bu durumda, yasa koyucu C
modulinl secebilir.

Cogu durumda yasa koyucu, imalatcilarin oldukca sik olarak ¢ok iyi donanimli test laboratuvarlari
veya tesisleri yonettigini kabul etmelidir. Bu genellikle, test teknik bilgisinin imalatcilarin icinde
kaldigr yeni yenilikci karmasik Grdnler icin gecerlidir. Bu gibi durumlarda, yasa koyucu, isletme
ici akredite birimin kullanimina izin veren Al, A2 veya C1, C2 modullerinden birini (bir numuneye
karsi uygunluk degerlendirmesinin gdsterilmesini tercih etmisse son ikisi- modil B) secmeyi dii-
sinebilir.

Urtinlerin onayl bir AB tip uygunlugunun gdsterilmesi imalatciya birakilamiyor ancak drtnlerin
Uretim strecinde bir onaylanmis kurulus tarafindan denetlenmesini gerektiriyorsa, yasa koyucu
imalatcidan onaylanmis bir kalite sistemi calistirmasini (moddl D, E) veya Grdnlerinin uygunlugu-
nun testler/kontroller (moduil F) yoluyla dogrulanmasini isteyebilir. Bu baglamda, Uretim meka-
nizmasl nispeten ‘basit’ ise, 0 zaman yasa koyucu, imalatcinin kalite sisteminin saf imalat kismini
dahil etmeden sadece nihai Grindn testine odaklanmasinin yeterli oldugunu dustnebilir. Bu du-
rumda, modul E en uygun olanidir.

Basit tasarimli ancak karmasik Gretim/imalath Griinler séz konusu oldugunda, yasa koyucu daha
resmi bir numune incelemesine gerek kalmadan D1, E1, F1 modullerini secmeyi ve dolayisiyla sira-
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siyla D, E ve F modiillerinin avantajlarini kullanmayi dislnebilir (D, E, F modyillerinden énce gelen
B modulinde 6ngéraldugu gibi).

= Klulclk serilerde Uretilen Grlnler icin yasa koyucu G modulind secmeyi distnebilir.

= malatci hem tasarim hem de {retim asamasini kapsayan bir tam kalite sistemi calistiriyorsa veya
isletmek zorundaysa, yasa koyucu H modulint tercih edebilir.

= imalatci tam bir kalite glivence sistemi islettiginde, ancak tasarimin uygunlugunun dogrulanmasi
ve bir onaylanmis kurulus tarafindan AB tasarim inceleme sertifikasinin verilmesi gerekliyse, yasa
koyucu H1 modulinU secebilir.

5.2 > Uygunluk Degerlendirme kuruluslari

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis

2.2.1 kuruluslar

Onaylanmis kuruluslar, Gglincd bir tarafa ihtiyag duyuldugunda, ilgili teknik uyum mevzuatin-
da atifta bulunulan uygunluk degerlendirme yontemlerine iliskin gorevleri yerine getirir.

Uygunluk degerlendirme kurulusu, su faaliyetlerden biri veya birkaci dahil olmak Gzere bir veya bir-
kac¢ uygunluk degerlendirmesi unsurunu gerceklestiren bir kurulustur: kalibrasyon, test, belgelendir-
me ve muayene. Onaylanmis kuruluslar, U¢clnct bir tarafa ihtiyac duyulan, yirurlikteki Birlik uyum
mevzuatl anlaminda uygunluk degerlendirme yéntemlerini ylritmek Gzere kendi ulusal makamlari
tarafindan resmi olarak atanmis ve bildirilmis uygunluk degerlendirme kuruluslaridir. Bu kuruluslar
AB mevzuatina gére ‘onaylanmis kuruluslar’ olarak adlandirilirlar.

Onaylanmis kuruluslar, kamu yararina olan alanlarda sorumluluk alir ve bu nedenle yetkili ulusal ma-
kamlara karsi sorumlu kalmalidir. Onaylanmis kurulus olmaya hak kazanabilmek icin, kurulusun bir
Uye Devletin topraklarinda kurulmus bir tiizel kisilik olmasi ve dolayisiyla onun yargi yetkisine gir-
mesi gerekir. Uye Devletler, ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gerekliliklere uyan bir kurulusu
bildirip bildirmeme konusunda karar vermekte serbesttirler.

5.2.2 Gorev ve sorumluluklar

= Onaylanmis kuruluslar, bildirim kapsamindaki uygunluk degerlendirme hizmetlerini Birlik
icinde veya disinda yerlesik herhangi bir iktisadi isletmeciye sunmakta serbesttir. Bu faali-
yetleri diger Uye Devletlerin veya {igiincii Glkelerin topraklarinda da gerceklestirebilirler.

= Onaylanmis kuruluslar, ilgili bilgileri kendi bildirim makamlarina, piyasa gozetimi ve dene-
timi kuruluslarina ve diger onaylanmis kuruluslara saglamalidir.
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= Onaylanmis kuruluslar yetkin, ayrim gozetmeyen, seffaf, bagimsiz ve tarafsiz bir sekilde
faaliyet gostermelidir.

= Onaylanmis kuruluslar, ilgili Birlik uyum mevzuatina gore uygunluk degerlendirmesi yap-
mak icin konuya iliskin yeterli bilgi ve deneyime sahip gerekli personeli emrinde bulundur-
malidir.

=  Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde edilen bilgilerin gizliligini
saglamak igin yeterli dizenlemeleri yapmalidir.

= Onaylanmis kuruluslar, bildirimde bulunan Uye Devletin ulusal mevzuati kapsaminda so-
rumluluklar givence altina alinmadikga, mesleki faaliyetlerini kapsamak Gzere uygun bir
sekilde sigortalanmalidir.

= Onaylanmis kuruluslar, teknik yetkinliklerini degerlendirmenin tercih edilen yolu olan akre-
ditasyon ile yetkinliklerini gosterebilirler.

Onaylanmis kurulusun, bildirimde bulunan Uye Devletin topraklarinda kurulmus olmasi gerekse de,
Uye Devlet disinda ve hatta Birlik disinda faaliyetleri veya personeli olabilir. Bununla birlikte, sertifikalar
ve diger uygunluk degerlendirme belgeleri her zaman onaylanmis kurulus tarafindan ve onun adi-
na diizenlenir?°. Onaylanmis kurulus, degerlendirme islevlerini her zaman atayan Uye Devletin yargi
yetkisi dahilinde yerine getirmek zorunda oldugundan, onaylanmis kurulusun butininin izlenmesini
saglama yetenedine sahip olmasi gereken bildirim makamini, faaliyetlerinin sorumlulugunu Gstlenmesi
gerektigi icin, bilgilendirmek zorundadir. izlemenin mimkin olmadigini diisindiga takdirde, bildirim
makami gerekli goérdligu sekilde bildirimin kapsamini geri cekmeli veya sinirlandirmalidir.

Onaylanmis kuruluslar, faaliyetleri hakkinda (6rnegin uygunluk degerlendirmelerinin nasil gercek-
lestirildigi, kaynaklarin mevcudiyeti, taseronluk, ¢ikar catismasi durumlari) dogrudan veya yetkili bir
birim (6rnegin ulusal akreditasyon kurulusu) araciligiyla ulusal bildirim makamlarini bilgilendirmeli-
dir. Ayrica, bildirim makamlarinin veya Komisyonun talebi Gzerine, kendilerinin bildiriminin yapildigi
kosullarin dogru sekilde tatbik edildigine iliskin tim bilgileri saglamaya da hazir olmalidirlar.

Onaylanmis kuruluslarin, givenlikle ilgili uygunsuzluklar nedeniyle reddedilen, kisitlanan, askiya alinan
veya geri ¢cekilen tim sertifikalar ve talep halinde, diizenlenen sertifikalar veya gerceklestirilen diger
uygunluk degerlendirme faaliyetleri hakkinda bildirim makamini bilgilendirme konusunda genel bir
yukimlulaga vardir. Ayrica, onaylanmis kuruluslar, ayni Birlik uyum mevzuati kapsaminda bildirimi ya-
pilmis, ayni Urdnleri kapsayan benzer uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yUriten diger kuruluslara,
olumsuz ve talep halinde olumlu uygunluk degerlendirme sonugclarina iliskin hususlarda ilgili bilgileri
saglamalidir. Onaylanmis kuruluslarin gérevlerini yerine getirirken uymak zorunda olduklari gizlilik ko-
sullart nedeniyle, diger onaylanmis kuruluslarla paylasilacak bilgiler, Griine iliskin gizli ticari bilgilerle il-
gili olamaz. Uygunluk degerlendirmesinin olumsuz sonug¢lariyla alakall hususlarda degis tokus edilecek
ilgili bilgiler, bu nedenle, esasen séz konusu Grtnin ve Ureticinin teshisine imkan saglayan bir uygunluk
degerlendirme belgesinin diizenlenmesinin reddedildigi bilgisi ile sinirli olmahdir.

Onaylanmis kuruluslar ayrica, piyasa gbdzetimi ve denetimi kurulusuna ve bazi Birlik uyum mevzuati-
na gore diger Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarina piyasa gdzetimi ve denetimi

240 Onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiklenici kullanimi icin Bélam 5.2.5'e bakiniz.
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amaciyla ilgili bilgileri saglamalidirlar. Onaylanmis kuruluslar, esasen AB Uygunluk Beyanini veya
teknik dosyay! saglamaktan sorumlu dedildir. Bununla birlikte, ilgili uygunluk degerlendirme yon-
temi dogrultusunda, teknik belgeleri teknik dosyanin bir parcasi olarak tutmalari ve talep Gzerine
Komisyona veya Uye Devletlere sunmalari gerekebilir??. Ayrica, onaylanmis kuruluslar, bir korunma
6nlemi maddesinin uygulanmasindan sorumlu Komisyon biriminin talebi Gzerine, Grin veya uygun-
luk degerlendirmesi ile ilgili gerekli bilgileri saglamalidir.

Onaylanmis kuruluslar, musterilerinden ve diger ilgili taraflardan badimsiz G¢tincd taraflardir ve dyle
kalmalidir. Bagimsizlik, tarafsizlik ve dogruluklari garanti edildigi ve hak ve yukumllUkler tastyan bir
tlzel kisilik olarak teshis edilebildikleri slrece, onaylanmis kurulus olmak isteyen kuruluslarin 6zel
veya kamu kurulusu olmalari fark etmez.

Bagimsizlik sarti, yonetim kurulu da dahil olmak Gzere tim organizasyonu kapsar ve is derneklerine
veya meslek federasyonlarina ait birimler icin de gecerlidir.

Tarafsizligi garanti etmek icin onaylanmis kurulus ve personeli, kararlarini etkileyebilecek her tirla
ticari, parasal ve diger baskilardan uzak olmalidir. Kurulus ayrica, faaliyetinin disaridan etkilenmeme-
sini saglamak icin prosedurler uygulamak zorundadir. Kurulusun yapisi, 6zellikle kurulusun onaylan-
mis kurulus faaliyetleri disinda faaliyetleri varsa, tarafsizligini korumalidir.

Ayrica, kurulusun, onaylanmis kurulus olarak yurtttigt goérevler ile dahil oldugu diger faaliyetleri
ayristiran politika ve prosedurleri olmali ve bu ayrimi musterilerine acik bir sekilde gdstermelidir.
Buna gore, pazarlama materyali, kurulus tarafindan yratldlen degerlendirme veya diger faaliyet-
lerin, ilgili Birlik uyum mevzuatinda tanimlanan goérevlerle baglantili oldugu izlenimini hicbir sekilde
vermemelidir.

Bir uygunluk degerlendirme kurulusu, bir test raporu sundugunda, bunu uygunluk degerlendirme
kurulusu hlviyetiyle yapar; sadece onaylanmis kurulus hiviyetiyle AB tip inceleme sertifikalari (6zel-
likle onaylanmis kurulusun adini ve kimlik numarasini tasiyan bir sertifika) verebilir. Hicbir durumda,
onaylanmis kurulus, mevzuatta belirtilmeyen testlerle ilgili olarak, bu testler ister kurulusun kendisi
tarafindan ister baska bir kurulus tarafindan yapilmis olsun, onaylanmis kurulus numarasini?*? tasiyan
bir test raporu dizenleyemez. Ayrica, onaylanmis kurulus numarasini yalnizca, onaylanmis kurulu-
sun mudahalesini gerektiren ve kendisinin onaylanmis kurulus olarak bildiriminin yapiimis oldugu
belirli uygunluk degerlendirme moduld kapsaminda yUratldlen uygunluk degerlendirme faaliyetleri-
ne iliskin olarak kullanabilir.

Akredite onaylanmis kuruluslar bu hlviyetleriyle hareket etmeli ve faaliyetin akreditasyon belgesi
kapsaminda oldugu durumlarda akredite olduklarini diizenledikleri sertifikalarda her zaman belirt-
melidirler.

Onaylanmis kurulus, sertifikanin verilmesinden sonra uygunlugun izlenmesi sirasinda Grinin artik
uygun olmadigini tespit ettigi takdirde imalatcidan uygun dizeltici nlemi almasini istemeli ve gere-
kirse diizenledigi bir sertifikayi askiya almali veya geri cekmelidir?*.

241 Bkz. 768/2008/AT sayili Kararin Ek II'sinde yer alan Modl B, 8. maddenin G¢cinct paragrafi.
242 NANDO'daki onaylanmis kurulus numarasi hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Bolim 5.3.3.
243 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R27(4) maddesi.
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Onaylanmis kurulus haviyetiyle, Grinin uygunluk degderlendirmesi icin katma degeri olmadikca ek
hizmet teklif etmemeli veya sunmamalidirlar. Bununla birlikte, onaylanmis kuruluslar, Grlnlerin Av-
rupa Birligi disindaki G¢lncl Ulke pazarlarina yonelik oldugu durumlarda, érnegdin Karsilikli Tanima
Anlasmalari baglaminda her tirl uygunluk degerlendirme hizmeti ve isareti sunabilir?*4. Bu tir faa-
liyetler, kurulusun onaylanmis kurulus olarak ifa ettigi faaliyetlerden acikca ayristiriimalidir. Onaylan-
mis kuruluslar ayrica teknik uyum mevzuati kapsami disindaki faaliyetlerinin onaylanmis kuruluslar
olarak yetkinliklerine, nesnelliklerine, tarafsizliklarina veya operasyonel dogruluklarina olan giveni
tehlikeye atmamasini veya azaltmamasini saglamalidir. Onaylanmis kuruluslar, bu faaliyetleri yurat-
mek icin onaylanmis kurulus numaralarini kullanamazlar. Onaylanmis kuruluslar, bildirildikleri kap-
samin disinda olan ve bir onaylanmis kurulusun miidahalesini gerektiren diger Birlik uyum mevzuati
cercevesinde onaylanmis kurulus numaralarini tasiyan sertifika vermekten kacinmalidir.

Onaylanmis kurulus; imalatgl, yetkili temsilci, tedarik¢i veya bunlarin ticari rakibi olamaz ve bu ta-
raflarin herhangi birine s6z konusu GrUnlerin tasarimi, imali, pazarlamasi veya bakimi ile ilgili olarak
danismanlik veya tavsiye teklif edemez veya sunamaz (veya teklif etmis veya sunmus olamaz). An-
cak bu, imalatci, yetkili temsilci, tedarikciler ve onaylanmis kurulus arasinda teknik bilgi ve rehberlige
iliskin degis tokus olanagini engellemez.

Tarafsizhdi korumak ve ¢ikar catismalarindan kaginmak icin, Grdnlerin piyasaya arzindan énce onay-
lanmis kuruluslar tarafindan gerceklestirilen uygunluk degderlendirmesi ile piyasa gdzetimi ve dene-
timinin arasinda net bir ayrim yapilmasi énemlidir. Ayrica, piyasa gbdzetimi ve denetimi kuruluslari
gorevlerini bagdimsiz, tarafsiz ve édnyargisiz olarak yerine getirmelidir. Bu nedenle, piyasa gbzetimi
ve denetimi kuruluslarinin onaylanmis kurulus olarak atanmasi uygun gérilmemeli ve her iki sorum-
lulugun da tek bir kurulusa verilmesi durumunda tarafsizligi ve ¢cikar catismasi olmamasini saglamak
icin gerekli 6nlemler alinmalidir?*>24¢_Onaylanmis kuruluslar, ¢ikar catismasindan stphelenilen veya
kanitlanan tim vakalarin belirlenmesi, gdzden gecirilmesi ve ¢éztlmesi icin yazili prosedirlere sahip
olmahdir. Onaylanmis kurulus ayrica, kendi adina hareket eden tiim personelin olasi herhangi bir
cikar catismasini beyan etmesini sart kosmalidir.

Onaylanmis kuruluslar, s6z konusu Urtnler ve uygunluk degerlendirme yontemleri ile ilgili yeterli
bilgi ve deneyime sahip ve uygun egitimi almis gerekli personele sahip olmak zorundadir. Bilgi ve
deneyim, 6zellikle ilgili mevzuat ve uygulama politikalari, Avrupa ve uluslararasi standardizasyon
faaliyetleri, ilgili teknolojiler, Uretim yontemleri ve dogrulama prosedirleri ve séz konusu Urindn
normal kullanim kosullari ile ilgili olmalidir. Kurulus, tdm kaynaklarinin performansini ydnetecek,
kontrol edecek ve bunlardan sorumlu olacak ve belirli alanlarda kullandigi tim personelin, ister cali-
san olsun, ister sdézlesmeli olarak istihdam edilen veya disaridan saglanan olsun, uygunluguna iliskin
kapsaml kayitlar tutabilecek bir konumda olmalidir. Kurulus ayrica uygun tesislere erisime sahip
olmali ve AB’de test veya yeniden test yapabilmelidir. Aksi takdirde, bildirimde bulunan kurulusun
yetkinligi kontrol etmesi mumkin degildir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde ettikleri tim bilgilerin gizliligini
garanti etmelidir. Hicbir sonucun veya baska bir bilginin ilgili yetkili kurulus ve imalat¢i veya yetkili

244 Karsilikli Tanima Anlasmalari icin Bolim 9.2'ye bakiniz.
245 piyasa gdzetimi ve denetimi icin Bolim 7'ye bakiniz.

246 Bununla birlikte, bazi sektorlerde (6rnegin patlayicilar ve piroteknik maddeler) piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslarinin
cikar catismasi olmamasi kaydiyla onaylanmis kuruluslarin testlerini kullanmasi yaygin bir uygulamadir.
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temsilci disinda herhangi bir tarafa ifsa edilmemesini saglamak icin gerekli diizenlemeleri yapma-
hdir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yeterli bir sekilde sigorta ettirmelidir.
Sorumluluk sigortasinin kapsami ve toplam mali degeri, onaylanmis kurulusun faaliyetleriyle baglan-
til risk dzeyine uygun olmalidir. Bununla birlikte, uygunluk degerlendirmesinin bazi asamalari bir
onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda gerceklestirilse bile, bilhassa imalatc, Grintn yUrurlikte-
ki mevzuatin tim gereklerine uygunluguna iliskin genel sorumlulugu elinde tutar.

Onaylanmis kuruluslar koordinasyon faaliyetlerine katilmakla yuktmltudar?’. Bu kuruluslar ayrica
Avrupa standardizasyon faaliyetlerinde dogrudan yer almali, temsil edilmeli veya baska bir sekilde
ilgili standartlarin mevcut durumu hakkinda bilgi sahibi olmayi garanti etmelidirler?4,

5.2.3 Onaylanmis kuruluslarin yetkinligi

Onaylanmis kurulusun birincil gorevi, ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen kosullarda uy-
gunluk degerlendirme hizmetleri sunmaktir. Bu, kamu yarari olan bir alanda imalatgilara yo-
nelik bir hizmettir.

Onaylanmis kuruluslar, temel gerekliliklere uygunlugu degerlendirmek ve bu gerekliliklerin gecerli
Birlik uyum mevzuatindaki ilgili prosedirlere goére teknik uygulamasinin tutarh bir sekilde gercek-
lestirilmesini saglamak Uzere gdrevlendirilir. Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi ile
ilgili teknik ve idari gbrevleri yerine getirmelerini saglayacak uygun tesislere ve teknik personele
sahip olmalidir. Bu kuruluslar sagladiklari bu tir hizmetlerle ilgili olarak uygun kalite kontrol yon-
temlerini de uygulamalidirlar. imalatcilar, ilgili Birlik uyum mevzuatina gére séz konusu uygunluk
degerlendirme yontemini gerceklestirmek Uzere atanmis herhangi bir onaylanmis kurulusu sec-
mekte 6zglrdar.

Bazi sektoérel mevzuat, uyumlastiriimis standartlarin mevcut olmadigi veya imalat¢i tarafindan uy-
gulanmadigi durumlarda, bir onaylanmis kurulusun zorunlu katiimini 6ngéren bir uygunluk deger-
lendirme modulindn (6rnedin AB tip incelemesi) kullanilmasina hilkmeder. Bunun sonucu olarak,
ic pazar kurallarinin dogru bir sekilde uygulanmasini garanti etmek icin, onaylanmis kuruluslarin,
gerekli uygunluk degerlendirmesini gerceklestirme yetkinligine sahip olduklarini gdsterebilmeleri ve
mevzuatin gerekliliklerinin, uyumlastiriimis standartlarin (tam) yoklugunda dahi yerine getirildigini
kanitlamak icin gerekli tasdik belgesini diizenleyebilmeleri gerekmektedir.

Birden fazla uygunluk degerlendirme ydntemine gére hizmet sunmak isteyen bir onaylanmis kuru-
lus, ilgili gbrevlerle alakali sartlari yerine getirmeli ve bu husus, s6z konusu her bir farkli yéntemin
gerekliliklerine gore degerlendirilmelidir. Bununla birlikte, cogu teknik uyum mevzuatinin kapsami
nispeten genis ve heterojen olabileceginden, bir onaylanmis kurulusun o mevzuatin kapsamina gi-

247 Onaylanmis kuruluslar arasindaki koordinasyon icin bkz. Bélum 5.2.4.

248 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R17(11) maddesi.
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ren tUm Urlnleri kapsayacak yeterlilige sahip olmasi gerekmez, yalnizca belirli bir Grin kapsami icin
bildirimde bulunulabilir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesinin yuratidlmesinin ve sertifikalarin diizenlenmesi-
nin bir gdzden gecirme strecine tabi olmasini saglamak icin uygun yapilara ve prosedirlere sahip
olmalidir. ilgili prosediirler, dzellikle, sertifikalarin askiya alinmasi ve geri cekilmesi, diizeltici dnlem-
leri almasi icin imalatciya yodneltilen talepler ve yetkili kurulusa rapor verilmesi ile ilgili yakimltlik
ve sorumluluklari kapsamalidir.

Kamu yarari alaninda belirli sorumluluklari yerine getirmenin yani sira, onaylanmis kuruluslar ken-
dilerini sanayiye hizmet veriyor olarak gérmelidir. Bu nedenle, s6z konusu mevzuatla ilgili olarak
imalatciya ve yetkili temsilcisine gerekli bilgileri vermeli, uygunluk degerlendirme ydntemini iktisadi
isletmelere gereksiz yik getirmeden uygulamali ve Griintn uygunluk degerlendirmesi icin katma de-
geri olmayan ek belgelendirme veya isaretleme 6énermekten kacinmalidirlar. Ek belgelendirme veya
isaretlemelere iliskin faaliyetler, onaylanmis kurulus faaliyetlerinden acikca ayristiriimalidir. Onaylan-
mis kuruluslar, bu faaliyetleri yaratmek icin onaylanmis kurulus numaralarini kullanamazlar.

iktisadi isletmeciler icin gereksiz yiklerden kacinmak ve gizli verilerin veya fikri milkiyet haklarinin
korunmasini garanti etmeye yardimci olmak icin onaylanmis kuruluslara sunulan teknik dosya, yal-
nizca mevzuata uygunlugun degerlendirilmesi amaciyla gerekli olanla sinirli olmalidir.

imalatc test raporlarini veya teknik dosyanin diger unsurlarint saglayabilir. Onaylanmis kurulus, so-
nuclarin tdm sorumlulugunu Gstleniyorsa, bu raporlari dikkate alabilir. Onaylanmis kurulus, bu test-
leri dikkate alma nedenini gerekcelendirmek kaydiyla, uygunluk degerlendirmesi icin imalat¢inin test
sonuclarini kabul edebilir. Ancak, imalat¢inin testlerinin sonuclarini kabul etmek, onaylanmis kurulus
olarak gorevlerini yerine getirmek icin yeterli degildir ve onaylanmis kurulus tarafindan ilgili modl
kapsaminda ek testler yapilmasi gerekir.

524 Onaylanmis kuruluslar arasinda koordinasyon

Onaylanmis kuruluslar, kamu kuruluslari tarafindan kendilerine verilen goérevleri yerine getirdiklerini
dikkate alarak, Komisyon tarafindan diizenlenen koordinasyon faaliyetlerinde yer almakla yukimlu-
dirler. Komisyon, Uye Devletlerle birlikte, onaylanmis kuruluslar arasinda koordinasyon saglanma-
sini garanti eder.

Her bir Birlik uyum mevzuati veya ilgili muhtelif mevzuat icin bir onaylanmis kurulus koordinasyon
grubu olusturulur ve bu grubun calisma alan, ilgili mevzuatin teknik hikimlerinin yeknesak bir sekil-
de uygulanmasini saglamak icin uygunluk degerlendirmesinde karsilasilan teknik sorunlarla sinirlidir.
Bu amacla, calisma kurallarini ve yapisini belirlemekte ézgtr olmaldir. Her bir onaylanmis kurulus
grubunun bir teknik sekreterligi ve bir baskani vardir.

Genellikle, onaylanmis kurulus gruplari yalnizca onaylanmis kuruluslarin temsilcilerinden olusur.
Komisyon, maliyetleri azaltmak ve katilimin édnlndeki engelleri kaldirmak icin Sekreterliklere mali
destek sadlayabilir?*®. Calismalarini daha verimli kilmak icin gruplar, belirli teknik sorulari tartismak
icin sinirh sayida katilimciyla alt gruplar olusturabilir. Komisyon gruplarda temsil edilir. Birlik uyum
mevzuatinin etkin bir sekilde uygulanmasindan dogrudan sorumlu olan yetkili kurulus uzman ve

249 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R30(1) maddesi.
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temsilcileri, gruplara gézlemci olarak katilabilir. Avrupa standardizasyon kuruluslari (CEN, CENELEC
ve ETSI), standartlarla ilgili hususlar ortaya ciktiginda gruplarda temsil edilir. Uyumlastiriimis stan-
dartlarin varsaydidi uygunluga iliskin 6nemli siiphelerin bulundugu vakalar tartisildiginda, onaylan-
mis kuruluslar grubunun Komisyonu ve Uye Devletleri bilgilendirmesi beklenir. Gruplar ayrica ilgili
Avrupa federasyonlarini ve diger ilgili taraflari davet edebilir. Onaylanmis kurulus gruplarinin gizli
nitelikteki konulari ele almak zorunda oldugu durumlarda, toplantilara katiim gerekli gérildiginde
kisitlanir. Onaylanmis kurulus gruplari tarafindan alinan tavsiyeler ve idari kararlar, gerekirse, ilgili
uyumlastiriimis standartlarin bazi bélimlerine iliskin ortak bir anlayisin saglanmasi icin izahat da
dahil olmak tzere uygunluk degerlendirmesinin teknik ydnlerinin yeknesak bir sekilde anlasiimasiyla
sinirh olmali ve ilgili mevzuatin yorumlanmasina iliskin olmamalidir. Onaylanmis kurulus gruplarinin
idari kararlarini ve tavsiyelerini yayinlamalari uygundur. Bir kurulus is birliginde bulunmayi redde-
derse, kurulusa iliskin bildirim geri cekilebilir. Diger taraftan, onaylanmis kuruluslar, kendi gruplari
tarafindan olusturulan idari kararlar ve belgeler hakkinda bilgi sahibi olmalari ve bunlari uygula-
malari halinde Avrupa dizeyindeki toplantilara katilmak zorunda degildirler. Sektérel ve sektoérler
arasi onaylanmis kurulus gruplari veya bunlarin alt gruplari tarafindan Uretilen ilgili calisma belgeleri,
toplanti raporlari, tavsiyeler ve kilavuzlar, toplantilara katilmis olsun ya da olmasin, bu gruplarin bir
parcasini olusturan tim onaylanmis kuruluslara sunulmalidir. Bilgi alisverisi ve iletisim, Komisyonun
idaresindeki CIRCABC gibi bir platform kullanilarak artirilabilir.

Ayrica ulusal koordinasyon gruplari da tesvik edilir ve bunlarin mevcut olmasi durumunda, s6z ko-
nusu Uye Devlet tarafindan atanmis onaylanmis kuruluslarin bu gruplarin faaliyetlerinde yer almalari
talep edilebilir.

5.2.5 Onaylanmis kuruluslarin yiiklenici kullanmasi

= Onaylanmis kurulus, saglam ve diizenli olarak izlenen yetkinligi esas alarak, ¢calismalari-
nin bir kismini, ister yiiklenici ister yan kurulusu olsun, baska bir kurulusa yaptirabilir.

= Yiklenicilik, onaylanmis kurulusun operasyonlarinin seffafligini ve giivenilirligini saglama-
yI mumkdn kilan bir sozlesmeye dayanmalidir.

Bir onaylanmis kurulus, yalnizca kendisinin yetkin oldugu bir gérevi ylkleniciye verebilir. Onaylan-
mis kurulusun gerekli yetkinlik ve bilgiye sahip olmadigdi icin isin bir kismini ytkleniciye vermesi s6z
konusu olmamalidir. Onaylanmis kurulus, uygun personel ve donanima sahip olmali ve modullerin
gerekliliklerine goére gerekli tim test ve degderlendirmeleri kendisi gerceklestirebilmelidir.

Onaylanmis kuruluslar icin ylklenici olarak gérev yapan kuruluslarin bu hviyetleriyle bildirilmeleri-
ne gerek yoktur. Bununla birlikte, onaylanmis kurulus, belirli isleri yikleniciye verme niyetini ilgili Uye
Devlete bildirmelidir. Onaylanmis kurulusun, faaliyetlerinde ne 6lctide yUklenicilere (AB disindakiler
dahil) bagli olmayi veya bildirimde bulunulan Uye Devlet disindaki personel veya tesisleri kullanmay!
amacladig, bildirim makami tarafindan uygun sekilde incelenmelidir. Uye Devlet, béyle bir yapi icin
bildirim makami olarak genel sorumlulugu alamayacadina karar verebilir ve bildirimi geri cekebilir
veya kapsamini sinirlayabilir. Onaylanmis kurulus, tim yUklenici faaliyetlerinin bir kaydini tutmal
ve sistematik olarak gtincellemelidir. Ylkleniciye verilmeyen uygunluk degerlendirme faaliyetleri,
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gecerli uygunluk degerlendirme modulinde belirtildigi gibi onaylanmis kurulusun veya imalat¢inin
tesislerinde gerceklestiriimelidir.

Onaylanmis kurulus tarafindan yuklenici olarak kullanilan kurulus, teknik acidan yetkin olmali ve
onaylanmis kurulusla ayni kriterlere ve ayni kosullara gére bagimsizlik ve tarafsizlik gdéstermelidir.
isinin bir kismini yikleniciye veren kurulusun bildiriminde bulunan Uye Devlet, yiklenici kurulusun
yetkinliginin onaylanmis kurulus tarafindan etkin bir sekilde izlenmesini saglamaya muktedir olmali-
dir. Minferiden faaliyet gésteren dis denetciler veya uzmanlar, bir yiklenici icin gecerli olan sartlari
yerine getirmek zorundadir.

Onaylanmis kurulus, 6rnedin dizenli dederlendirmeler yaparak ve gdrevlerinin yerine getirilmesiy-
le ilgili ayrintilar hakkinda kendisine diizenli olarak bilgi verdirerek, yUklenicilerin gerekli yetkinlige
sahip olmasini ve bunu muhafaza etmelerini saglamalidir. Onaylanmis kurulus ayrica, ylklenicilerin
ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gerekliliklere uygunlugunu gdésterebilmelidir.

Yuklenicilik faaliyetleri ve yuklenicilerin ve/veya yan kuruluslarin yetkinligine iliskin bilgiler, bildirim
makaminin gerekli &nlemleri alabilmesi ve talep Uizerine Komisyona ve diger Uye Devletlere gecik-
meksizin iletebilmesi icin her zaman hazir olmalidir. EN ISO/IEC 17000 serisi standartlara uygunluk,
onaylanmis kurulusun kendisinde oldugu gibi, ytklenicinin de sartlarin cogunu karsiladigi varsayimi-
na yol acar. Akreditasyonun onaylanmis kuruluslarin yetkinligini degerlendirmek icin kullaniimadigi
durumlarda, yetkili kurulus, yiklenicinin yerinde kontrollerini, akreditasyon kapsaminda yapilmasi
gereken seviyede gerceklestirmelidir.

Yuklenicilik icin bir diger kosul, uygunluk degerlendirme yonteminin teknik operasyonlar ve deger-
lendirme operasyonlari olarak alt bélimlere ayrilabilmesi ve teknik operasyonlari yaritmek icin kul-
lanilan metodolojinin yeterince acik olmasidir. Onaylanmis kurulus, teknik operasyonun énemli ve
butlncll parcalari olarak tanimlanabildigi stirece, kati bir sekilde sinirlanmis teknik goérevleri (testler
ve muayeneler gibi) ylklenicilere verebilir. Bununla birlikte, onaylanmis kurulus tarafindan yiklenici
olarak kullanilan kurulus, bu teknik operasyonlarin énemli ve batdnctl kisimlarini gerceklestirmelidir.
Onaylanmis kurulus personeli, yiklenicilerin test sonuclarini degerlendirebilmek icin teknik olarak
kalifiye olmalidir. Onaylanmis kuruluslar faaliyetlerini salt idari islevlerle sinirlamamalidir.

Onaylanmis kuruluslar, test sonuclarini degerlendirirken, 6zellikle Birlik uyum mevzuatinin gereklilik-
lerinin karsilanip karsilanmadigini degerlendirmek icin test raporunu dogrulamak amaciyla érnegin
testlerin gerceklestirilmesini yUkleniciye verebilir. Benzer sekilde, kalite sistemlerinin belgelendiril-
mesi alaninda, onaylanmis kurulusun denetim sonuclarinin degerlendirmesini yapmasi sartiyla, ytk-
lenici kullanilmasi mimkanddr. Onaylanmis kurulus, kendisi icin yapilmis bildirimi anlamsiz kilacagin-
dan, hicbir kosulda tim faaliyetlerini ylkleniciye veremez.

Bir onaylanmis kurulusun yan kuruluslari ve yUklenicileri ile ilgili olarak, ¢ikar catismalari ortaya ci-
kabilir: bir onaylanmis kurulus, 6rnegin (onaylanmis kurulusla) iltisakli bir sirketin (yani yan kurulus
veya yUklenici) imalatciya danismanlik hizmeti verdigi veya dogrudan veya dolayh olarak Grin veya
ardn tipinin tasarimi, imalati, montaji vb. faaliyetlerde yer aldigi Grlnlerde uygunluk dederlendirmesi
yapamaz. Bu tir bir ¢ikar catismasini 6nlemek icin onaylanmis kurulus, érnegin belirli bir Grln icin
sirketlere yan kuruluslar/yukleniciler tarafindan saglanan hizmetlerden kaynaklanan riskleri belirle-
melidir. Onaylanmis kurulus bu bilgileri hazir bulundurmali ve bu sirketler bir imalatciya belirli bir
ardn icin hizmet vermisse, onaylanmis kurulusun ilgili kalemler icin o imalatciya uygunluk degerlen-
dirmesi yapmasinin mimkin olmadigini belirtmelidir.
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YUkleniciye verilen isler, tam seffafligi garanti altina almak icin objektif kriterlere dayal ayrintili bir
prosedUr ortaya koyan, énceden belirlenmis teknik 6zelliklere gbre gerceklestirilmelidir. Yiklenicinin
standartlara uygunlugun degerlendirilmesine dahil oldugu durumlarda, prosedurleri ortaya koyduk-
lari takdirde bunlar kullaniimaldir. Bu kurulus temel gerekliliklere uygunlugun degerlendirilmesinde
yer aliyorsa, onaylanmis kurulusun kendisinin izledigi prosedir veya onaylanmis kurulus tarafindan
buna esdeger kabul edilen bir prosedr kullaniimalidir.

Onaylanmis kurulus, her durumda, genel sorumluluklarinin yerine getirilmesini saglamak icin ytkle-
nicileri ile baglayici bir anlasmaya sahip olmaldir?*°. Onaylanmis kuruluslar, ilgili Birlik uyum mevzua-
tina?' gore ylklenici veya yan kurulusun niteliklerinin ve bunlarin yarattikleri calismalarin degerlen-
dirilmesine iliskin ilgili belgeleri bildirim makaminin emrinde bulundurmak zorundadir.

YUklenici kullanan bir onaylanmis kurulus, bildirimin kapsadigi tim faaliyetlerden sorumlu olmaya
devam eder. Ylklenici kullanimi, yetki veya sorumluluklarin devrine yol agcmaz. Sertifikalar ve diger
uygunluk belgeleri her zaman onaylanmis kurulus adina ve sorumlulugunda dizenlenir. Bu nedenle,
yaklenici kullanan onaylanmis kurulus, ytklenicinin calismalarini tim unsurlariyla incelemeye yetkin
olmali ve nihai karari vermelidir.

Yuklenici kullanimina iliskin kosullar, Avrupa Birligi icinde yerlesik olsun ya da olmasin tim yukleni-
ciler icin gecerlidir. Onaylanmis kurulus, ylklenici tarafindan kendisi icin yUratdlen islerden tamamen
sorumlu olmaya devam eder.

Onaylanmis kurulus, ylklenici tarafindan ydrattlen herhangi bir test, muayene veya diger herhangi
bir islemin sonuclarini dogrulayabilmek icin uygun tesislere ve personele sahip olmalidir. Ayrica,
akreditasyon, bildirim icin secilen yol ise, onaylanmis kuruluslarin hizmetlerini kullandiklari yan kuru-
luslarini da kapsamalidir. Akreditasyon kuruluslari, sinir 6tesi akreditasyona iliskin mevcut uluslara-
rasi kilavuzu uygun sekilde tatbik ederek veya akreditasyon belgelerinde bu hususu belirterek bunu
dikkate almahdir. Bildirim akreditasyona dayanmiyorsa, séz konusu yan kurulus ve ydklenicilerin
dogru ve tutarh bir sekilde denetlenmesi icin, bildirimde bulunan kurulusa verilecek bilgilerin icerigi,
ilgili akreditasyon uygulamalarina uygun hale getirilerek ayrica belirtilmelidir.

250 Onaylanmis kuruluslarin gérev ve sorumluluklari icin bkz. Balim 5.2.2.
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5.2.6 Isletme ici akredite birimler??2

Yalnizca sektorel Birlik uyum mevzuatinin 6ngérdigid durumlarda, bir isletme ici akredite birim, par-
casl oldugu sirket icin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yaritmek Gzere, uygunluk degerlendir-
me prosedurlerinin Al, A2, C1 veya C2 modaullerinin uygulanmasi icin kullanilabilir. Bu birim, sirketin
ayri ve farkli bir b61Umuna olusturmali ve degerlendirdigi Grlinlerin tasarimina, Uretimine, tedarikine,
kurulumuna, kullanimina veya bakimina katilmamalidir.

Bir isletme ici akredite birimin bir dizi gerekleri karsilamasi gerekir. Birim (AT) 765/2008 sayil Tu-
zUGe gore akredite edilmis olmalidir. Birim ve personeli, parcasi oldugu sirketin organizasyon yapisi
icinde tanimlanabilir olmali ve tarafsizliklarini garanti eden ve bunu ilgili ulusal akreditasyon kuru-
lusuna ispat eden raporlama ydntemlerine sirket icinde sahip olmalidir. Birim ya da personeli, de-
gerlendirdikleri GrGnlerin tasarimindan, imalatindan, tedarikinden, kurulumundan, calistiriimasindan
veya bakimindan sorumlu olamaz veya degerlendirmeleriyle ilgili olarak badimsiz karar vermelerine
veya durUstlUklerine halel getirebilecek herhangi bir faaliyette bulunamazlar. Akredite edilmis bir
isletme ici birim, hizmetlerini yalnizca bir parcasi oldugu tesebbulse sunabilir.

Bir isletme ici akredite birim, Uye Devletlere veya Komisyona bildirilemez, ancak akreditasyonu ile
ilgili bilgi, parcasi oldugu sirket veya ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan, talep etmesi halinde
bildirim makamina verilmelidir.

5.3 Bildirim

5.3.1 Bildirim makamlari

Bildirim makami, Birlik uyum mevzuati uyarinca uygunluk degerlendirme kuruluslarini ata-
mak ve bildirmekle gorevli kamu kurulusudur.

Bildirim makami, Birlik uyum mevzuati uyarinca uygunluk degerlendirme kuruluslarini atamak ve bil-
dirmekle goérevli kamu kurulusudur. Bu makam ¢odu zaman, uygunluk degerlendirme kurulusunun
kapsaminda bildirildigi Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasindan ve yénetiminden sorumlu olan
ulusal idaredir. Her Uye Devlet, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesinden, bildi-
rilmesinden ve izlenmesinden sorumlu olacak bir bildirim makami tayin etmelidir. Bildirim makami,
bildirdigi kuruluslarin yetkinliginin tim sorumlulugunu Ustlenir.

Her Uye Devlet, bildirim makamlarini uygunluk degderlendirme kuruluslariyla cikar catismasi olmaya-
cak sekilde olusturmalidir. Bu makamlar, faaliyetlerinin nesnelligini ve tarafsizligini koruyacak sekilde
organize edilmeli ve isletilmelidir. Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun bildirimine iliskin her bir
karar, degerlendirmeyi yapanlardan farkli yetkin kisiler tarafindan alinmalidir.

252 valnizca sinirl sayida Birlik uyum mevzuatinin isletme ici akredite birimleri ngordiigi dikkate alinmalidir.
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Bir bildirim makaminin ayrica, ne uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gerceklestirdigi herhangi
bir faaliyeti ne de bir danismanlik hizmetini ticari olarak veya rekabet halinde sunmamasi veya sagd-
lamamasi gerekir. Bildirim makami, elde ettigi bilgilerin gizliligini korumali ve gbérevlerini gerektigi
gibi yerine getirebilmesi icin emrinde yeterli sayida yetkin personele sahip olmalidir.

Uye Devletler, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi ve bildiriimesi ile onaylan-
mis kuruluslarin izlenmesine iliskin prosedirleri hakkinda Komisyonu bilgilendirmelidir. Komisyon,
bu bilgileri web sitesinde kamuya acik hale getirir.

5.3.2 Bildirim siireci

= Bildirim, bir Birlik uyum mevzuatina gore uygunluk degerlendirmesini yuritmek zere bir
uygunluk degerlendirme kurulusunun atandiginin ve bu kurulusun mezkar Birlik mevzua-
tinda belirtilen, onaylanmis kuruluslarla ilgili gerekleri yerine getirdiginin bildirim makami
tarafindan Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirilmesi eylemidir.

= Uye Devletler, diger Uye Devletler ve AB kurumlarina karsi onaylanmis kuruluslarinin yet-
kinligine iliskin nihai sorumlulugu Ustlenirler.

= Akreditasyon, onaylanmis kuruluslarin teknik yetkinligini degerlendirmenin tercih edilen
yoludur.

= Onaylanmis kurulusun bildirimi, bildirim makami tarafindan Komisyona ve diger Uye Dev-

letlere, tim onaylanmis kuruluslarin bir listesinin bulunabilecedi, Komisyon tarafindan ge-
listirilen ve yonetilen elektronik bildirim araci olan NANDO araciligiyla gonderilir.

5.3.2.1 Bildirim esaslari

Onaylanmis kurulus olabilmek, Avrupa Birligi‘'nde yerlesik olan uygunluk degderlendirme kuruluslari
icin mumkundur. Uye Devletler, onaylanmis kuruluslarin bildiriminden sorumludur ve onaylanmis
kuruluslarin secimi ve sorumlulugu ulusal makamlara aittir. Bildirim makamlari, bildirimde buluna-
caklari kuruluslari, kendi topraklarinda yerlesik, mevzuatin gereklerine uyan ve bildirim icin gerekli
yetkinlige sahip kuruluslardan secebilirler. Bildirim, bdyle bir kurulusun bir Birlik uyum mevzuatina
gbre uygunluk degerlendirmesini yaritmek Uzere atandiginin ve bu Birlik uyum mevzuatinda belir-
tilen onaylanmis kuruluslarla ilgili gereklilikleri yerine getirdiginin bildirim makami tarafindan Komis-
yon’a ve diger Uye Devletlere bildiriimesi eylemidir.

Atama, atama makaminin bir eylemi olarak kabul edilirken -bu, bildirim makamiyla ayni birim olabi-
lir- sadece, Komisyonu ve diger Uye Devletleri bilgilendirme eylemi, bir ‘atanmis kurulus’un ‘onay-
lanmis kurulus’ haline gelmesine imkan verir.

Bildirim kendi takdirlerine bagh oldugundan, Uye Devletler teknik yetkinlik gdsteren tiim kuruluslari
bildirmek zorunda degildir. Uye Devletler ayrica, belirli bir Birlik uyum mevzuatina gére uygulanacak
her bir proseddrle ilgili olarak onaylanmis kurulus bildirmekle de yikimli degildir.
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Uye Devletler, Birlik uyum mevzuatinin kabul edilmesinden sonra herhangi bir zamanda bir kurulus
bildiriminde bulunmakta serbesttir. Bununla birlikte, Birlik uyum mevzuati uygulanmaya baslama-
dan énce bildirimde bulunmak?®? ve tim onaylanmis kuruluslarin yeknesak yetkinlige sahip olmasini
saglamak icin gerekli tim adimlari atmalhdirlar. Béylelikle, Birlik uyum mevzuatinda éngérilen gecis
déneminden etkin bir sekilde faydalanmis olunur ve onaylanmis kuruluslarin Birlik uyum mevzua-
tinin ilk uygulama tarihinden itibaren faal olmalarina ve sertifikalarin verilmesine imkan saglanmis
olur. Yeni mevzuat ile onaylanmis kuruluslarin yeniden bildiriminin gerekli olmasi halinde, Uye Devlet
gerekli hiktmleri ulusal mevzuata aktardiginda ve belirli bir Birlik uyum mevzuati icin bir bildirim
makami atadiginda, bu bildirim makaminin bildirim yapmasi mimkindur. Béylece bir onaylanmis
kurulus, gecis doneminde hem eski hem de yeni mevzuat kapsaminda bildirilmis olabilir, ancak,
6zel mevzuatta aksi dngdrilmedikce, eski mevzuat kapsamindaki bildirim, yeni mevzuatin uygulama
tarihinde otomatik olarak sona erer. Bununla birlikte, bu gibi durumlarda onaylanmis kuruluslarin
hazirlik calismalari yapabilmelerine karsin, sektdér mevzuatinda aksi 6ngdériimedikce, Birlik uyum
mevzuatl uygulanmaya baslamadan énce sertifika diizenlemeye yetkili olmadiklari vurgulanmalidir.

5.3.2.2 Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi

Onaylanmis kurulus olmak isteyen bir uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirilmesi,
mezk{r uygunluk degerlendirme kurulusunun teknik olarak yetkin ve séz konusu uygunluk deger-
lendirme ydntemlerini gerceklestirme kapasitesine sahip olup olmadigini ve gerekli bagimsizlik, ta-
rafsizlik ve dogruluk seviyesini gosterip gdsteremeyecegdini tespit eder.

Uye Devletler, diger Uye Devletler ve AB kurumlara karsi onaylanmis kuruluslarinin yetkinligine ilis-
kin nihai sorumlulugu Ustlenirler. Bu nedenle, onaylanmis kurulus olmayi talep eden kuruluslarin
yetkinligini, ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirlenen kriterlerle birlikte ilgili temel gereklilikler ve uy-
gunluk degerlendirme ydntemine (yontemlerine) gére dogrulamalidirlar. Genel olarak, Birlik uyum
mevzuatinda belirtilen yetkinlik kriterleri sunlari kapsar:

= personel ve ekipmanin mevcudiyeti;

= (runle dogrudan veya dolayli olarak ilgili olan taraflardan (tasarimci, imalatgi, imalat¢inin yetkili
temsilcisi, tedarikci, montajci, tesisatcl, kullanici gibi) bagimsizlik ve bunlara iliskin tarafsizlik;

= ilgili personelin s6z konusu Urlnler ve uygunluk dederlendirme ydntemi ile ilgili teknik yetkinli-
gi;

= mesleki gizlilik ve dirtstligin muhafazasi; ve

= pbu sorumluluk, ulusal hukuk kapsaminda devlet tarafindan karsilanmadikca, hukuki sorumluluk
sigortas! yaptirmak.

Bildirim makamlari veya akreditasyon kuruluslari, onaylanmis kuruluslarin yetkinliklerinin strekliligi-
ni degerlendirmek icin bildirim sonrasinda periyodik izleme yapmalidir.

253 768/2008/AB saylli Karar ile uyumlu Birlik uyum mevzuati, onaylanmis kuruluslara iliskin degistirilmis htuktmler igerir.
Bu tr mevzuatin amaclari dogrultusunda onaylanmis kuruluslarin bildirimi ile ilgili olarak, en azindan onaylanmis kuruluslara
yonelik ilgili huktmlerin (6zellikle bu kuruluslar icin getirilen sart ve yukumltllkleri icerenlerin) ulusal hukuka aktariimasi
esastir. Ayrica, bildirim prosedirlerinin Komisyona ve diger Uye Devletlere iletiimesi ve Uye Devletlerin séz konusu Birlik uyum
mevzuati icin bildirim makamini atamasi gerekir.
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Onaylanmis kuruluslarin, yasal olarak kurulduklari Uye Devlet disinda ve hatta Birlik disinda faali-
yetleri veya personeli olabilir. Ancak, bu Uye Devletin bildirim makami, onaylanmis kurulusun bu-
tintndn (yalnizca genel merkezin dedil) izlenmesini garanti edebilecek kapasitede olmalidir. Tim
test tesislerinin baska bir Uye Devlette veya hatta AB disinda olmasi, bildirimde bulunan makamin
onaylanmis kurulusun batandnin faaliyetlerini izlemesini neredeyse imkansiz hale getirir.

Birden fazla UGlkede birimi olan uygunluk degerlendirme kuruluslarinin denetimi, ulusal akreditasyon
kuruluslari ve bildirim makamlari arasindaki sinir étesi is birligi kapsaminda yapilir; ancak sorumlu-
luk, uygunluk degerlendirme kurulusunun kurulmus oldugu Uye Devletin bildirim makamina aittir.
Uygunluk degerlendirme kurulusu, bildirimde bulunulacak asil kurulus olarak, bildirim icin gerekli
gorevleri yerine getirmek icin gerekli araclara ve yetkinlige sahip olmalidir. Yan kurulus/yUklenici
kullanma hakki olsa da, tim test ve dederlendirmelerde yan kurulusa/yUkleniciye bagiml olmama-
hdir?>4,

Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirmesiyle baglantili belirli gérevleri ytkleniciye verebilir,
yUklenicinin onaylanmis kurulusun kendisi icin gecerli olan ayni sartlari karsilamasini garanti eder
ve belirli faaliyetleri yalnizca misterinin mutabakati ile ytkleniciye verebilir. Bu nedenle, aday-onay-
lanmis kurulusun bildirimde bulunulan Uye Devletteki merkez ofisinin yalnizca ticari gdrevleri yerine
getiren cok az sayida personelden olustugu, ancak kurulusun bildirimde (bulunuldugu/bulunula-
cadn uygunluk degerlendirme islerinden hicbirinin bu Uye Devlette gerceklestiriimeyecek oldugu
yapllar kabul edilemez.

5.3.2.3 (AT)765/2008 sayil Tliziik kapsaminda akreditasyon

Ulusal olarak taninan ve Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) Gyesi olan akreditasyon kuruluslari tara-
findan EN ISO/IEC 17000 serisi standartlara gore gerceklestirilen akreditasyon, onaylanmis kurulus
olmak isteyen uygunluk degerlendirme kurulusunun yetkinliginin teknik degderlendirmesidir. Akre-
ditasyon, bir sart olmamasina ragmen, bildirimi yapilacak kuruluslarin yetkinligini ve dtrtstlGgana
degerlendirmede 6nemli ve tercih edilen bir aractir. Bu nedenle akreditasyon, bildirim icin uygulanan
kriterlerdeki farkliliklar azaltmak icin, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendiriimesinde
en c¢ok tercih edilen teknik esas olarak ulusal bildirim makamlari tarafindan kabul edilmelidir.

Aday onaylanmis kurulusun yetkinligini géstermek icin kullanilabilecek EN ISO/IEC 17000 serisi
uyumlastirimis standartlar, Birlik uyum mevzuatindaki belirli uygunluk degerlendirme araclarina
(modidllere) ve farkh Grlinlere bagl olarak degisebilir. Aday onaylanmis kuruluslarin yetkinlik de-
gerlendirmesinin uyumlastiriimasini saglamak ic¢in, Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), ilgili her bir
Birlik uyum mevzuati ve her bir uygunluk degerlendirme modull icin akreditasyon standartlarina
iliskin bir tavsiye gelistirmistir?®>. Bunlar, bildirimden ve/veya mevzuat dizenlemesinden sorumlu
makam -kendi takdiriyle- resmi olarak farkl sartlar belirleyip yayimlamadigdi slrece, bildirim ama-
cityla uygunluk degerlendirme kuruluslarini dederlendiren ve akredite eden tim ulusal akreditasyon
kuruluslarinin kullanmasi amaciyla hazirlanmistir.

254 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R20(1) maddesi, onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesiyle baglantili belirli
gorevleri ytkleniciye verdigi veya bu hizmetleri bir yan kurulustan aldigi hallerdeki yukamltltklerini dizenler.

255 EA-2/17 Bildirim Amacli Akreditasyona iliskin EA Belgesi.
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Akreditasyon, Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirilecek kuruluslarin yetkinligi, mesleki di-
rastligu ve tarafsizligr hakkinda verilen cok glvenilir bir beyandir. Bir bildirime eslik eden akredi-
tasyon sertifikasinin kabul edilebilmesi icin, akreditasyon sertifikasinin, bildirilen adayin yetkinligini
bildirimin yapilmak istendigi ilgili Birlik uyum mevzuati cercevesinde gdstermesi gerekir. Akredi-
tasyon ayrica akredite kuruluslarin diizenli olarak izlenmesini ve gbzetimini de gerektirir. Bir ulusal
akreditasyon kurulusu, akreditasyon belgesi diizenledigi uygunluk degerlendirme kurulusunun artik
yetkin olmadigini veya yukamltlUklerini yerine getirmedigini tespit ettiginde, akreditasyon belgesi
geri cekilmelidir.

Akreditasyonun tercih edilmesinin temelini, akreditasyon kurulusunun akredite ettidi uygunluk de-
gerlendirme kuruluslarini yeterli 6lctide denetlemesini saglayan, esdegerlik incelemesi streci olus-
turmaktadir. Bununla birlikte, ulusal akreditasyon kurulusunun esdegerlik incelemesinden basaril bir
sekilde gecemedigi, ancak yine de onaylanmis kuruluslari degerlendirmis olabildigi durumlar ortaya
cikabilir®®. Ulusal akreditasyon kurulusu, s6z konusu belirli akreditasyon faaliyeti icin esdegerlik in-
celemesine tabi tutulmamis olmasina ragmen yine de bu faaliyet icin bir uygunluk degerlendirme ku-
rulusunun yetkinligini degerlendiriyorsa, bu uygunluk degerlendirme kurulusunun bildirimi AB uyum
mevzuati ¢ercevesinde akredite olarak kabul edilmemelidir.

Bir ulusal akreditasyon kurulusu, belirli bir faaliyet icin 6nceki bir esdegerlik incelemesinde basarili
olmus ancak sonraki degerlendirmede askiya alinmissa, bu ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan
degerlendirilen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeni bildirimleri de akredite edilmemis olarak
kabul edilmelidir. Prensip olarak, ulusal akreditasyon kurulusunun esdegerlik incelemesinin askiya
alindid1 noktaya kadar verilen akreditasyon sertifikalari, ulusal makamlar tarafindan taninmaya de-
vam edilmelidir.

Ulusal akreditasyon kurulusunun askiya alinmasina iliskin gerekceler, onaylanmis kuruluslarin yetkin-
ligi hakkinda ciddi stiphelere yol acarsa, sorumlu bildirim makaminin, onaylanmis kuruluslarin yetkin-
ligini nasil garanti edecegi ve bildirimin geri cekilmesi de dahil olmak Uzere alinan her tirli dizeltici
dnlem konusunda Komisyonu ve diger Uye Devletleri bilgilendirmesi gerekir.

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinliginin dogrulanmasi icin tercih edilen
arac olmasina ragmen, Uye Devletler degerlendirmeyi kendileri gerceklestirebilir. 1 Ocak 2010’da
(AT) 765/2008 sayili Tuzugin yurarlige girmesinin ardindan, bu gibi durumlarda, Komisyona ve
diger Uye Devletlere, degerlendirilen kurulusun tim gecerli mevzuat gerekliliklerine uyduguna dair
kanit sunulmalidir. Ayrica onaylanmis kurulus, akreditasyon kuruluslari tarafindan olusturulan uygu-
lamaya benzer dlzenli gbzetime tabi olmalidir.

5.3.2.4 (AT) 765/2008 sayili Tuziiglin 5. maddesinin ikinci fikrasi

(AT) 765/2008 sayili TizUgun 5. maddesinin ikinci fikrasina gére, bir Uye Devlet bildirimini akredi-
tasyona dayandirmadigi zaman, ‘Komisyona ve diger Uye Devletlere, séz konusu Birlik uyum mev-
zuatinin uygulanmasi icin sectigi uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinliginin dogrulanmasi
icin gerekli tim belgeye dayali kanitlari saglar’?’.

256 Tuzagun 7. maddesi, bunu, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun, kuruldugu Uye Devlet disinda akreditasyon
isteyebilecedi bir durum olarak tanimlar.

257 Benzer bir hiikiim, 768/2008/AT sayili Kararla uyumlu Direktiflerin coguna dahil edilmistir.
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Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin tarafsizligina ve teknik yetkinligine ve kendileri tarafindan
verilen raporlara ve sertifikalara gerekli gliven dizeyini saglamak icin, ulusal makamlar, akreditas-
yon olmadan degerlendirme yaparken, aday onaylanmis kurulusun bildirildigi gérevleri gerceklestir-
meye ehil oldugunu ve onaylanmis kuruluslara iliskin gecerli kriterleri karsiladigini nasil tespit ettigini
aciklayan ayrintih ve kapsamli bilgi vermelidir. Belirli bir bildirimle baglantili bu bilgiler, NANDO
elektronik bildirim araci kullanilarak Komisyona ve diger Uye Devletlere sunulur.

Degerlendirme prosediri en azindan asagidaki unsurlari esas almaldir:

= resmi bir basvuru prosediri

= ilgili gereklilikler bakimindan degerlendirme
= degerlendirme raporunun hazirlanmasi

= sarih karar verme sireci

= onaylanmis kurulus tarafindan sartlarin stirekli olarak yerine getirildigini dogrulamak icin yerinde
ziyaretler de dahil olmak (zere periyodik gbzetim saglayan sistematik bir gdzetimin ve ilgili yap-
tirim mekanizmasinin mevcudiyeti

= ulusal makamin, teknik uyum mevzuati kapsaminda, bildirim amacli olarak yaptidi uygunluk de-
gerlendirme kuruluslarini degerlendirme faaliyeti icin kendi teknik yetkinliginin gésterilmesi. Bu
ispat, EAZ® esdederlik incelemesi sistemi ile esdeder glvence vermelidir.

= aday onaylanmis kuruluslar, genel kosullardan, hak ve yiktmlliklerinden ve bildirim amaciyla
yapilan degerlendirmeye iliskin sartlardan haberdar edilmelidir.

Degerlendirmenin kendisi asagidakilerden olusmaldir:

= Dbelgelerin ilgili gerekliliklere uygunluk kapsaminda esasa ydnelik hususlar acisindan tam ve ye-
terli oldugunun gézden gecirilmesi

= tesis ve ekipmanin mevcudiyeti ve uygunlugu, personelin teknik yetkinligi, uygun bir ydénetim
sisteminin mevcudiyeti gibi teknik ve prosedurle ilgili hususlar ile gerekliliklere dliizgtn bir sekilde
uygun olundugunu goésteren diger hususlari kontrol etmek icin yerinde denetim. Degerlendirme,
teknik faaliyetlerin gézlemlenmesini icermelidir.

Resmi akreditasyon disinda bir dederlendirme siireci secerken, bildirimde bulunan makamlar, bildi-
rim slrecine destek olmak icin akreditasyonun secilmeme nedenlerini belirtmelidir. Ayrica, bildirim-
de bulunan kuruluslar, onaylanmis kurulus olmak isteyen akredite olmayan uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin degerlendirmesi isini, akreditasyon belgesinin verilmesi de dahil olmak Gzere tim ak-
reditasyon strecini yerine getirmedikleri middetce, ulusal akreditasyon kurulusuna yaptiramazlar.

Akreditasyon kullaniimadiginda, ulusal akreditasyon kuruluslarinin yaptidi gibi, onaylanmis kurulu-
sun yetkinliginin strekliligini saglamak icin bildirim makamlari periyodik dogrulamalar yapmalidir.

258 EA'nIN rolii hakkinda, bkz. Bélim 6.5.2 ve Balim 6.5.4.
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5.3.2.5 Bir onaylanmis kurulusun bildirimindeki adimlar

Onaylanmis kurulus olmak icin, bir uygunluk degerlendirme kurulusu, yerlesik oldugu Uye Devletin
bildirim makamina bildirim icin basvuruda bulunur. Bu basvuruya, uygunluk degderlendirme faali-
yetlerinin, uygunluk degerlendirme ydntemleri veya modiillerinin ve bu kurulusun yetkin oldugunu
iddia ettigi Grln veya Urdnlerin bir aciklamasinin yani sira, varsa, uygunluk degerlendirme kurulusu-
nun ilgili uyum mevzuatinda belirtilen gereklilikleri yerine getirdigini onaylayan, ulusal akreditasyon
kurulusu tarafindan verilmis bir akreditasyon sertifikasi eslik etmelidir.

S6z konusu kurulus, akreditasyon sertifikasi sunamadigi durumlarda, ilgili uyum mevzuatinda belir-
tilen gerekliliklere uygunlugunun dogrulanmasi, kabull ve dizenli olarak izlenmesi icin gerekli olan
tim belgeye dayali kanitlari bildirim makamina sunmalidir. Dogrulamadan sonra Uye Devlet Komis-
yonu ve diger Uye Devletleri kurulusa iliskin ayrintilar hakkinda bilgilendirir.

Onaylanmis kurulusun bildirimi, Komisyonun gelistirdigi ve yonettigi bir elektronik bildirim araci olan
NANDO (Yeni Yaklasim Onaylanmis kuruluslar Bilgi Sistemi) vasitasiyla bildirim makami tarafindan
Komisyona ve diger Uye Devletlere gdnderilir. Bildirim, kurulusa ait tim ayrintilari, uygunluk de-
gerlendirme faaliyetlerini, s6z konusu uygunluk degerlendirme yéntemlerini veya modulleri ve Grin
veya Urtnleri ve ilgili yetkinlik onayini icermelidir. Bildirim ayrica, ulusal akreditasyon kurulusu ta-
rafindan onaylanmis kurulusun yeniden degerlendirilmesi icin belirlenen tarihi veya akreditasyonun
mevcut olmadigi bir bildirim icin, bildirim makami tarafindan yapilacak bir sonraki izleme inceleme-
sinin tarihini de icermelidir.

Bir bildirimin bir akreditasyon sertifikasina dayanmadigi durumlarda, bildirim makami Komisyona ve
diger Uye Devletlere, uygunluk degderlendirme kurulusunun yetkinligini, bunun nasil tespit edildigini
ve bu kurulusun dazenli olarak izlenmesini ve sartlari yerine getirmeye devam etmesini garanti et-
mek icin mevcut bulunan dizenlemeleri gbsteren belgeye dayall kanit sunmalidir.

Bildirim, NANDO’dan Komisyona ve diger Uye Devletlere bir bildirim e-postasi génderildikten ve
NANDO web sitesinde yayimlandiktan sonra yurrlige girer. ilgili kurulus bu andan itibaren onay-
lanmis kurulus faaliyetlerini yerine getirebilir. 768/2008/AT sayili Karar ile uyumlu mevzuat uyarinca
bildirim, itiraz icin diger Uye Devletler veya Komisyona taninan bir stirenin ardindan - akreditasyo-
nun kullanildigi durumlarda iki hafta, akreditasyonun kullaniimadigi durumlarda iki ay - ve sadece
herhangi bir itirazin yapilmamasi halinde yayimlanir.

Komisyon ve diger Uye Devletler, bildirimin kapsami veya gecerlilik siiresindeki bir degisiklik veya
kurulusun kendisine ait detaylarda dedisiklikler gibi, bildirimi mUteakiben ortaya ¢ikmis ilgili degisik-
likler hakkinda benzer sekilde bilgilendiriimelidir.

5.3.3 Komisyon tarafindan yayimlanma - NANDO web sitesi

Komisyon, onaylanmis kuruluslarin (ve Kullanici Denetmenleri ve Taninmis Uclinctl Taraf kurulusla-
ri gibi diger uygunluk degerlendirme kuruluslari kategorilerinin) listelerini, Europa sunucusundaki
NANDO web sitesinde, bilgilendirme amaciyla kamuya acik hale getirir. Listeler, bildirimler yayim-
landikca glncellenir ve site glincel kalmasi icin her giin yenilenir.

Bir onaylanmis kurulusa, ilk bildirimde NANDO sisteminde bir kimlik numarasi atanir. Bu numara,
bildirimin NANDO veri tabaninda dogrulandigi anda sistem tarafindan otomatik olarak olusturulur.
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Bir tuzel kisilik, kapsami altinda bildirildigi Birlik uyum mevzuatinin sayisina bakilmaksizin, yalnizca
bir onaylanmis kurulus kimlik numarasi tasiyabilir. Numara tahsisi, onaylanmis kurulus listelerinin
istikrarl bir sekilde idare edilmesini saglamak icin tasarlanmis tamamen idari bir islemdir ve Komis-
yona hicbir sekilde hak bahsetmez veya sorumluluk ytklemez. NANDO’daki numaralandirma sistemi
siraldir ve onaylanmis kurulus listeden c¢ikarildiginda numaralar yeniden kullanilmaz. Bir bildirimin
askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda, bildirimin detaylari veri tabaninda kalr ve bunlar
web sitesinin “Geri Cekilmis/Stresi Dolmus Bildirimler/Onaylanmis kuruluslar” kismina tasinir?®.

Kapsamdaki dedisiklikler (uzatma veya daraltma), bildirimin gecerlilik stiresindeki degisiklikler veya
bildirimin iptali ayni sekilde Uye Devletlere e-posta ile bildirilir ve NANDO web sitesinde yayimlanr.
Web sitesi Birlik uyum yasasina, Glkeye ve onaylanmis kurulus numarasina gore veya anahtar keli-
meler kullanilarak aranabilir.

Onaylanmis kuruluslarin yetkinliginin izlenmesi - askiya

5.34 . \
alma - geri cekme - temyiz
Onaylanmis kuruluslarin yetkinliginin stirekli olmasini saglamak ve bunu diger Uye Devletlere ve
Komisyona seffaf kilmak esastir. AB diizeyindeki mevzuat, ulusal yetkili makamlarin, bildirdikleri ve
NANDO’da listelenen kuruluslarin yetkinliginin strekliligini diizenli olarak izlemesini ve degderlendir-
mesini acik bir sekilde gerekli kilar. NANDO web sitesi, bildirim sistemini destekleyen bu devam eden
sUrecleri gorandr kilmalidir.

NANDO veri tabanina girilen, akreditasyona dayal olan veya olmayan tiim onaylanmis kurulus bil-
dirimleri, ilk bildirimin veya son glncellemenin yapildigi tarihten itibaren en fazla bes yil icinde,
onaylanmis kurulusun yetkinliginin strekli izlenmesi suretiyle elde edilen bilgiyle gtincellenmelidir.
Bu tlr glincellemeler, akreditasyonla ilgili yeni verileri veya bildirimin akreditasyona dayanmamasi
durumunda, kurulusun bildirim makami tarafindan mecburi izlenmesinde elde edilen bilgileri -6zel-
likle degerlendirme siireciyle ilgili bir raporu, diger bir ifadeyle belge incelemesini, yerinde deger-
lendirmeyi, yerinde ziyaretler de dahil olmak Gzere sistematik gdézetimin aciklamasini ve ilgili maka-
min degerlendirmeyi yuritmedeki teknik yetkinliginin kanitini- icerir. 5 yillik stire sonunda bildirim
gincellenmezse, Komisyon onaylanis kurulusun yetkinliginin strekliliginin sorgulanmasi icin sebep
oldugunu dikkate alir®° ve bildirimde bulunan Uye Devletten s6z konusu kurulusun yetkinliginin
muhafaza edildigine dair tim bilgileri saglamasini talep eder.

Komisyon ve Uye Devletler, bildirim aninda veya sonrasinda bir onaylanmis kurulusun yetkinligi hak-
kinda sUphe ortaya ciktiginda harekete gecme sorumluluguna sahiptir. Komisyon, kendi inisiyatifiyle
veya sikayet sonrasinda, bir onaylanmis kurulusun gerekliliklere uymadidi veya sorumluluklarini ye-
rine getirmedigi kanaatine varirsa, ulusal bildirim kurulusunu bilgilendirir ve bildirime ve onaylanmis
kurulusun yetkinligini muhafaza ettigine esas teskil eden, belgeye dayali kanitlari talep eder. Bir Uye
Devletin bu tir bilgileri saglamamasi durumunda Komisyon bu hususu, tartismak Uzere diger Uye
Devletlerin dikkatine sunabilir veya bildirimde bulunan Uye Devlete karsi ABIA’nin 258. maddesin-
deki prosediru baslatabilir.

259 Bjldirimin geri cekilmesi ve bildirimin iptali hakkinda daha fazla bilgi icin, bkz. Bolum 5.3.4.
260 768/2008/AT sayili Kararin R26 maddesine gore.

Mavi Rehber 129



130

Bir bildirim makami, bir onaylanmis kurulusun ilgili mevzuatta belirtilen gereklilikleri artik karsila-
madigini veya yukumlalklerini yerine getirmedigini tespit etmesi veya bu konuda bilgilendirilmesi
halinde, - kusurun ciddiyetine bagli olarak - s6z konusu kurulusla hemen iletisime gectikten sonra
bildirimi geri cekmeli veya askiya almalidir. S8z konusu makam, Komisyonu ve diger Uye Devletleri
buna goére derhal bilgilendirmek zorundadir. Ayrica, Uye Devlet bu bilgileri yayimlamali ve bildiri-
me benzer bir prosedilr izleyerek Komisyonu ve diger Uye Devletleri bilgilendirmelidir. S6z konusu
onaylanmis kurulus, bdyle bir karari temyiz etme olanagina sahip olmalidir. Temyize gétlirmenin
bildirimin geri cekilmesini erteleyip ertelemeyecedi ulusal mevzuata baghdir.

Bildirimin geri cekilmesi, onaylanmis kurulusun gereklilikleri veya yukamltlUklerini karsilayamaz hale
geldiginde gerceklesir. Bu, onaylanmis kurulusun gereklilikleri yerine getirme konusundaki zafiyeti-
ne iliskin olarak (akreditasyon kurulusu veya bildirim makami tarafindan yapilan) periyodik gdzetim
sirasinda kanit elde ettigi veya onaylanmis kurulusun yetkinligi veya tutumuna dair sikayet aldigdi
durumlarda, bildirimde bulunan Uye Devletin istegiyle yapilabilir. Ayrica, Komisyonun, onaylanmis
kurulusun bildirim gerekliliklerini karsiladigindan veya karsilamaya devam ettiginden stiphe duymasi
icin bir nedeninin olmasi durumunda, aksiyon almasinin sonucunda gerceklesebilir. Bu gibi durum-
larda Komisyon, bildirimde bulunan Uye Devleti buna gére bilgilendirir ve gerektiginde bildirimi geri
cekme de dahil olmak Uzere gerekli diizeltici &nlemleri almasini talep eder. Bildirim makami uygun
oénlemleri almalidir. Bir bildirimin geri ¢cekilmesinin diger bir nedeni, 6érnegin politikasina, teskilatina
veya sahiplik yapisina iliskin olarak planlanan degisiklikler nedeniyle onaylanmis kurulusun kendisi-
nin talebi olabilir. Bir bildirimin geri ¢cekilmesi, bir ihlal prosedtrindn nihai sonucu da olabilir.

Geri cekme, bildirimde bulunan Uye Devletin sorumlulugundadir. Yalnizca ulusal makam bir bildirimi
geri cekme hakkina sahiptir. Komisyon, yalnizca ABIA’nin 258. maddesi kapsamindaki bir ihlal prose-
durinin sonunda Avrupa Birligi Adalet Divani bir Uye Devletin belirli bir Birlik uyum mevzuatini ihlal
ettigine ve sonuc olarak, bir bildirimin gecersiz olduguna hikmettiginde bildirimi geri cekebilir. Bu
tlr tim durumlarda Komisyon, sorusturmalari sirasinda elde edilen hassas bilgilerin gizli tutulmasini
sadlar.

Sektdre 6zgl durumlar sakli kalmak kaydiyla, bir bildirimin askiya alinmasi veya geri cekilmesi, o
ana kadar onaylanmis kurulus tarafindan verilen sertifikalari, sertifikalarin geri cekilmesi gerektigi is-
patlanana kadar etkilemez. Bir bildirimin askiya alinmasi veya geri ¢cekilmesi durumunda veya onay-
lanmis kurulusun faaliyetine son vermesi halinde, uygunluk degerlendirme islemlerinin devamliligini
saglamak icin, bildirimde bulunan Uye Devlet, bu kurulusun dosyalarinin ya baska bir onaylanmis
kurulus tarafindan takip edilmesini veya talepleri halinde, sorumlu bildirim ve piyasa gbdzetimi ve
denetimi kuruluslarinin erisimine hazir tutulmasini saglamalidir.
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AKREDITASYON

(AT) 765/2008 sayili Tuzik, ulusal ve AB dizeyinde akreditasyon icin hukuki bir cerceve saglar
ve kurallari, proseddrleri ve altyapilari ile genel bir politika ortaya koyar. Uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin yetkinligine dayanak olusturmanin bir araci olarak akreditasyonun gtgclendirilmesi ve
dolayisiyla mallarin serbest dolasimini saglamak icin gerekli olan sertifikalarin ve diger onaylarin
guvenilirligi ve kabul(, 1970’lerin sonundan beri Komisyonun bir mesguliyeti olmustur. 1990’larda,
akreditasyonun ticari ve rekabet iceren bir faaliyet haline gelmesi ve dolayisiyla son kontrol seviyesi
olarak guvenilirligini azaltmasi yéninde bir egilim gerceklesmistir. Ancak YYC, AB’de akreditasyo-
nun hem ulusal hem de Avrupa makamlarina karsi sorumlu, ticari olmayan ve rekabet icermeyen bir
kamu faaliyeti oldugunu teyit etmistir.

Bu sekilde devreye alinan glclendirilmis AB akreditasyon sistemi, akreditasyon alanindaki uluslara-
rasi kuruluslarin standartlari, kurallari ve uygulamalari ile uyumludur. (AT) 765/2008 sayili Tuzuk,
akreditasyonun kamu yararina hizmet vermesini saglamay! amaclar. Ulusal akreditasyon kurulus-
larinin Avrupa dizeyinde érgiti olan Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Tuzik tarafindan ve Uye
Devletler (EFTA dahil) ve Komisyon ile T Nisan 2009 tarihinde imzalanan kilavuz tarafindan tanin-
makta ve bir Cerceve Ortaklik Anlasmasinin imzalanmasi yoluyla Komisyon ile imtiyazl bir iliskiden
yararlanmaktadir. Bu cercevede, EA’nin birincil roll, Birlik genelinde akreditasyon sertifikalarinin
karsilikli olarak taninmasini ve kabul edilmesini desteklemek icin Avrupa akreditasyon hizmetlerinin
uyumlastiriilmasina katkida bulunmak ve ulusal akreditasyon kurumlarinin yetkinligini ve bunlarin
hizmetlerinin denkligi kontrol eden siki bir esdegerlik incelemesi sistemini isletmektir.

Akreditasyon alaninda, (AT) 765/2008 sayili TUzUk, hem mevzuat uyarinca akreditasyonun gerekli
oldugu diazenlenmis alani hem de diizenlenmemis alani kapsayan tek bir Avrupa sistemi kurmustur.
Dizenlenmemis alanda, bir kurulus gonulli olarak akredite olmak isterse, yalnizca (AT) 765/2008
sayill TazUk altinda faaliyet gdsteren akreditasyon kuruluslarina gidebilir, boylece hangi ilkelere da-
yali olursa olsun rakip sistemlerin varligi 6nlenmis olur. Bu nedenle akreditasyon ile ilgili asagidaki
aciklamalar goénilla alanda verilen akreditasyonu da kapsar.
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6.1 > Neden Akreditasyon?

Akreditasyon, Birlik icinde mallarin serbest dolasimini destekleyen bir kalite zincirinin kamu
eliyle son seviye kontrolinu saglar.

(AT) 765/2008 sayil TuzUk, akreditasyon icin ilk kez yasal bir cerceve getirmistir. Uygunluk deger-
lendirme kuruluslarinin akreditasyonu daha énce hem dizenlenmis hem de diizenlenmemis alanlar-
da kullaniilmakla birlikte, Avrupa dizeyinde yasal bir cerceve kapsaminda idare edilmemistir.

Akreditasyonu Avrupa dizeyinde dizenleme fikrinin iki yéna vardir. Bir yandan kapsamli bir Avrupa
akreditasyon cercevesi, Avrupa uygunluk degerlendirme zincirindeki son kamu denetimi seviyesini
sadlar ve bu nedenle Urin uygunlugunu saglamada énemli bir unsurdur - diger yandan, AB gene-
linde Urdn ve hizmetlerin serbest dolasimini, bunlarin gtivenli ve kamu yararinin korunmasina iliskin
diger hususlarla uyumlu olduklarina iliskin gtveni desteklemek suretiyle iyilestirir.

TUzUgun yararlige girmesinden énce, Uye Devletler arasinda akreditasyon icin ortak kurallarin olma-
masl, akreditasyonun cok farkli sekilde kullanilmasi anlamina gelmis, bu durum akreditasyon sertifi-
kalarinin farkli ulusal kuruluslar ve piyasa operatérleri tarafindan mutlaka taninmasi sonucunu dogur-
mamis, bu da coklu akreditasyona yol acarak, akreditasyonla ilgili olarak yukarida aciklanan faydalari
saglamadan isletmeler ve uygunluk degerlendirme kuruluslari icin artan maliyete neden olmustur.

Bu nedenle, akreditasyon icin yasal cercevenin getirilmesi, tek pazardaki idari yUkleri azaltmis ve
akreditasyon Uzerindeki kamu kontroliini gl¢lendirerek i¢c pazarin isleyisi icin temel bir ara¢ hizmeti
gérmustar.

Tuzlk tarafindan olusturulan akreditasyon cercevesi, acik bir sekilde hem diizenlenmis hem de go6-
ndllt alanlarda uygulanir. Bunun bdyle uygulanmasinin nedeni, her iki alanda da uygunluk deger-
lendirme kuruluslarinin aktif olmasi ve Urlnlerin kullanilmasi nedeniyle iki alan arasindaki ayrimin
bulaniklasabilmesidir. Dolayisiyla dizenlenmis ve dizenlenmemis alanlarda farkli akreditasyon uy-
gulamalari, kamu kuruluslari ve piyasa aktorleri icin gereksiz yUklere yol acarken, gonulli ve dizen-
lenmis alanlar arasinda celiskilere neden olur.

6.2 > Akreditasyon Nedir?

Akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme fa-
aliyetini gergeklestirmek igin teknik yetkinlige sahip oldugunun uyumlastirilmis standartlara
dayali olarak ulusal bir akreditasyon kurulusu tarafindan tasdik edilmesidir.

Akreditasyon, ulusal bir akreditasyon kurulusu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun,
belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini ylritmek icin uyumlastiriimis standartlar tarafindan
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belirlenen gereklilikleri ve uygun hallerde, ilgili sektérel kurallarda belirtilenler de dahil olmak lGzere
herhangi bir ek gerekliligi karsiladiginin tasdik edilmesidir.

Genis bir Urln yelpazesi, G¢cincl taraf uygunluk degerlendirmesine tabidir. Bu, diizenlemeye tabi
olmayan Urtnlerin yani sira ulusal veya AB diizeyinde diizenlenen urinleri de icerir. AB dizeyinde,
yani uyumlastiriilmis alanda diizenlenen drdnler icin bu, genellikle ulusal olarak atanmis uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin - onaylanmis kuruluslarin - GrinG test etmesi ve Urln piyasaya arz
edilmeden 6nce bir uygunluk onayi vermesi anlamina gelir.

Daha iyi bir ifadeyle, akreditasyonun olabilmesi icin, belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyeti yU-
raten (tizel kisiligine bakilmaksizin) akredite edilebilir bir uygunluk degderlendirme kurulusunun ol-
mas! gerekir.

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gdrevlerini ilgili mevzuat ve standartlarin ge-
rektirdigi sekilde yerine getirebilecek teknik yetkinlige sahip olduklarinin garanti ve tasdik edilmesi-
ne yonelik, standartlara dayal faaliyettir. Akreditasyon her zaman uygunluk degerlendirme kurulu-
sunun belirli bir faaliyet alaniyla baglantili oldugundan, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin belirli
alanlardaki gorevlerini yerine getirme yetkinligini degerlendirir. Kamu yararina faaliyet gosteren ak-
reditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin teknik yetkinligini, gtvenilirligini ve dtristlGgana
degerlendirir. Bunu, uluslararasi kabul gérmUs standartlara ve diger gerekliliklere gbre, seffaf ve
tarafsiz bir degerlendirme streci aracihidiyla yapar. (AT) 765/2008 sayili Tuizuk, ulusal akreditas-
yon kuruluslarini, uygunluk degerlendirmelerinin uygun bir sekilde yapildigini, isletmelerin boyut
ve yapisinin, degerlendirme konusu Urin teknolojisinin karmasiklik derecesinin ve Uretim sidrecinin
niteliginin dikkate alindigini dogrulamakla yukdmla kilar.

Akreditasyon, Yeni Yasal Cerceve kapsaminda uyumlastirilan ve referanslari AB Resmi Gazetesinde
yayinlanan, uygunluk degerlendirme kuruluslari ile ilgili uluslararasi standartlari esas alir. Akreditas-
yon, ulusal bir akreditasyon kurulusu tarafindan, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun uyumlas-
tirilmis standartlarca belirlenen gereklilikleri ve uygun hallerde, ilgili sektorel kurallarda belirtilenler
de dahil olmak Gzere herhangi bir ek gerekliligi karsiladiginin tasdik edilmesidir. 765/2008 sayili
TUzUk ile uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu yalnizca ulusal akreditasyon kuru-
luslarinin yapmasina izin verilir.

ilgili uluslararasi standartlara dayali olarak uyumlastirilmis standartlari esas alma, uygunluk deger-
lendirme kuruluslarinin yetkinligi konusunda gerekli seffaflik ve gliven dlzeyini yaratmayi ve (AT)
765/2008 sayili Tuzuk tarafindan kurulan Avrupa akreditasyon sisteminin uluslararasi akreditasyon
sistemi ile uyumlu oldugunu glvence altina almayi, dolayisiyla uluslararasi ticareti kolaylastirmayi
amaclar.

TUzUgan uygunluk degerlendirme sisteminde ulusal akreditasyon kuruluslarina verdigi énemli rol
g6z 6nine alindiginda, akreditasyon kuruluslari uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinlikle-
rini degerlendirirken TuzUk kurallarina titizlikle uymak zorundadir. Yasa koyucu, bir akreditasyon
kurulusunun gerceklestirebilecegi faaliyetleri acikca sinirlamaya karar vermis ve uyumlastiriimis
standartlara dogrudan atifta bulunarak yetki alanlari Gzerinde siki bir kontrol saglamistir. Bu, ayni
zamanda, ulusal makamlarin bu nedenle akreditasyon kuruluslarinin tam akreditasyon streci disinda
degerlendirme hizmetleri gerceklestirmesini veya uyumlastiriilmamis uygunluk degerlendirme stan-
dartlarini kullanmasini talep edemeyecekleri ve bunlari yapmaktan men etmeleri gerektigi anlamina
gelir.
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6.3 > Akreditasyonun Kapsami

Akreditasyon her zaman belirli bir kapsam igin, yani belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri
icin talep edilir ve verilir.

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinligini degerlendirmek ve onaylamak icin
standartlara dayali bir ydntemdir. Birlik politikasi, Uzerinde mutabakat saglanmis standartlara dayan-
masI nedeniyle, akreditasyonu karsilikli gliven kosullarini yaratmak Uzere tasarlanmis bir arac olarak
kullanmistir. Karsilikli given, ancak objektif olarak dogrulanabilen kriterlere dayanarak saglanabilir,
bu da, uygunluk degerlendirmesinin seffaf ve karsilastirilabilir olmasina imkan saglar. Uygunluk de-
gerlendirme kuruluslariyla ilgili standartlar, Birlik uyum mevzuatiyla getirilen uygunluk degerlendir-
me yontemlerini uygulamaya koymayi desteklemek amaciyla Uretilmistir?®’. Bu standartlar, mevzu-
atta, standartlarda veya diger teknik belgelerde yer alip almadiklarina veya bu tir teknik belgelerin
performansa dayall veya Urline 6zel olup olmadigina bakilmaksizin, belirtilen sartlara uygunlugun
degerlendirmesini yapan kuruluslarin genel yetkinlik sartlarini kapsayacak sekilde tasarlanmistir. Bu
kavram, Urdnlerin ic pazarda serbest dolasimini kolaylastiran bir ara¢ olarak akreditasyonun rolin0
desteklemis ve uluslararasi diizeyde ISO/IEC 17000 standartlari tarafindan benimsenmistir.

Kapsamlarina iliskin maddelerde belirtildigi gibi, standartlar ilgili sektérden badimsiz olarak kuru-
luslar icin kriterler belirler. Bununla birlikte, akreditasyon her zaman belirli bir kapsam icin, yani
belirli uygunluk degerlendirme faaliyeti ve uygun hallerde, gerceklestirilen test ve kullanilan yéntem
tdrleri icin talep edilir ve verilir (6rnegdin kurulus X 2014/68/EU sayil Direktif kapsamindaki basincli
ekipman kategorileri alaninda A tipi kurulus olarak denetim yapmaya yetkindir) ve asla yalnizca
genel 17000 standartlarina uygunlukla sinirli degildir. Bu nedenle, 177000 standartlarina uygunlugu
esas alan akreditasyon, her zaman, bu genel kriterlerin, basvuru sahibi uygunluk degerlendirme ku-
rulusunun akreditasyon talep ettigi belirli teknik alanla ilgili tim teknik sartlarla tahkim edilmesi ve
daha fazla detaylandiriimasi ihtiyacina isaret eder. Dolayisiyla akreditasyon, yetkinligin teknolojinin
mevcut durumuna gére dogrulanmasi anlamina gelir ve uygunluk degerlendirme kuruluslarina iliskin
standartlari ve tim Urin ve/veya teknolojiler ile ilgili mevzuati, standartlari ve diger sartlari esas alan
degerlendirmeyi icerir.

261 Birlik uyum mevzuati tarafindan kullanilacak uygunluk degerlendirme yéntemleri kiimesi ilk olarak 93/465/AET sayili
Konsey Kararinda ('moduller Karari’ olarak adlandirilan) ortaya konmustur.
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6.4 > (AT) 765/2008 Sayili Tuziige gore Akreditasyon

= Her Uye Devlet, tek bir ulusal akreditasyon kurulusu atayabilir.
= Akreditasyon, bir kamu kurulusu faaliyeti olarak yurutilmelidir.

= Ulusal akreditasyon kurulusunun sorumluluklari ve gorevleri, diger ulusal makamlarin so-
rumluluklarindan agikga ayirt edilmelidir.

= Akreditasyon, kar amaci gitmeden sunulmalidir.

= AB icinde, akreditasyon kuruluslarinin diger akreditasyon kuruluslariyla rekabet etmesi
mimkdin degildir.

= ABicinde, akreditasyon kuruluslari yalnizca kendi Uye Devletlerinin topraklarinda faaliyet
gostermelidirler.

6.4.1 Ulusal akreditasyon kuruluslari

TuzUk, her Uye Devletin tek bir ulusal akreditasyon kurulusu atayabilecegdini 6ngdérmektedir. Sa-
dece ulusal akreditasyon kuruluslarinin uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu
yapmasina izin verilir. Baska hicbir kurulus, ne uyumlastirilmis standartlara ne de uyumlastiriima-
mis standartlara gore bu tlr hizmetleri sagladigini iddia edebilir. Bu hikiim, AB’de akreditasyonun
isleyisi ve TuzUk tarafindan olusturulan akreditasyon cercevesinin esasidir. Uye Devletler, bunu
ekonomik olarak strdurtlebilir bulmazlarsa veya tiim faaliyetler icin akreditasyon sunmayi yarar-
[ gbrmezlerse, kendi ulusal akreditasyon kuruluslarini kurmak zorunda dedildirler. Bu, belirli bir
faaliyet icin bir Uye Devletin topraklarinda hicbir zaman birden fazla akreditasyon kurulusunun
faaliyet gdsteremeyecegdi anlamina gelir. Bu nedenle, seffafligi saglamak icin, Uye Devletler hangi
baska bir Uye Devletin akreditasyon kurulusundan faydalandigini Komisyona ve diger Uye Devlet-
lere bildirmek zorundadir.

Ulusal akreditasyon kuruluslarinin bir listesi cevrimici olarak mevcuttur?? Ulusal akreditasyon kuru-
luslari, akreditasyon yaptiklari faaliyetleri kamuya acik hale getirmek zorundadir.

TUzUk, bir ulusal akreditasyon kurulusunun hangi yasal yapida kurulmasi gerektigini amir degildir.
Bu, ulusal akreditasyon kurulusunun bir bakanlk blnyesinde faaliyet gosterebilecedi, mustakil bir
devlet kurumu olabilecedi veya 6zel bir sirket olarak kurulabilecegi anlamina gelir. Bununla birlikte
Tuzlk, akreditasyonun bir kamu kurulusu faaliyeti olarak yUritilecedi ve bu amacla Uye Devlet ta-
rafindan resmi olarak taninmasi gerektigi konusunda ¢cok aciktir.

Ayrica, ulusal akreditasyon kurulusunun sorumluluklari ve goérevleri, diger ulusal makamlarinkinden
acikca ayirt edilmelidir. Bu hakim, ulusal akreditasyon kurulusunun bagimsizligini ve faaliyetlerinin
tarafsizligini ve nesnelligini artirmayi1 amaclamaktadir. Ulusal akreditasyon kurulusunun bakanlik gibi
daha buayuk bir kamu kurumunun parcasi olmasi durumunda, diger birimlerin akreditasyon karar-

262 NANDO web sitesi: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ ve ayrica EA web sitesi: http:/www.european-
accreditation.org/
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larini etkilemesine izin verilmemelidir. Akreditasyon slreci diger islevlerden ayri kalmalidir. Ulusal
akreditasyon kurulusunun c¢ikar catismasini mutlak surette dnlemek gereklidir. Bu ayni zamanda
ulusal akreditasyon kurulusunun Ustlenebilecegi bazi gérevler icin de gecerlidir. 768/2008/AT sayili
Karar, ulusal akreditasyon kurulusunun bir bildirim makami olarak islev gérebilecegini &ngdrmekle
birlikte?3, yetkilerin devri acik bir sekilde yazili kurala baglanmali ve tarafsizlik kosullari, yani akredi-
tasyon kurumu icinde gérev dagilimi givence altina alinmalidir.

Bildirim goérevleri ulusal akreditasyon kurulusuna devredilmis olsa da, kurulusun TazUk kapsamin-
daki yukumltltkleri yine de gecerli olmaya devam eder. Bu, gérevinin uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin teknik yetkinliginin tam akreditasyon stirecine gore degerlendirilmesi oldugu ve uy-
gunluk degerlendirme kurulusunun teknik yetkinligi tespit edilmisse bir akreditasyon sertifikasi
dizenlenmesi gerektigi anlamina gelir. Ulusal akreditasyon kurulusu, bu sartlari saglamayan veya
bir akreditasyon sertifikasi verilmesine yetmeyen, daha hafif sartlari saglayan baska hicbir deger-
lendirme yapamaz.

Diger bir deyisle, bildirim goérevi ulusal akreditasyon kurulusuna devredilecekse, yalnizca akredite
edilmis uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildiriminin yapilmasi mimkin olur. Yetkinligi tam
akreditasyon kriterlerine gore degerlendiriimeyen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildirimi,
boyle bir yetki devrine karar verildigi takdirde mimkun dedildir. Bu ayni zamanda ulusal akreditas-
yon kurulusunun, bir kurulusun bildiriminde herhangi bir takdir yetkisi kullanmayacagdi anlamina gelir
- ilgili akreditasyon sertifikasi otomatik bildirime yol acar?*.

Ayrica, ulusal akreditasyon kurulusu, akreditasyon hizmeti sunarken paydas temsili, ic ydnetimi
ve i¢ kontrolleri acisindan birtakim kosullari yerine getirmek zorundadir. Degerlendirme ile ilgili
kararlar, uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini yapan kisiden farkli bir kisi tara-
findan alinmalidir. Akreditasyon kurulusunun gdérevlerini yerine getirebilmesini saglamak icin em-
rinde yeterli sayida yetkin personele sahip olmasi gerekir. Personelin gérevlerini yerine getirmek
icin yeterli dizeyde performans gdsterdiginden ve yetkin oldugundan emin olmak icin proseddr-
ler mevcut olmahdir. Ayrica, uygunluk degerlendirme kuruluslarindan alinan bilgilerin gizliligini
saglayacak uygun dizenlemelerin yapilmasi ve akreditasyon kurulusunun musterilerine gereksiz
yUkler getirmemesi zorunludur. Akreditasyon kuruluslarinin ayrica bir sikayet takip sistemine sa-
hip olmalari gereklidir.

Bundan baska Tizik, ulusal akreditasyon kurulusunun gérevlerini yerine getirebilmesi icin yeterli
kaynaga sahip olmasi gerektigini belirtir; bu, bir yandan yeterli sayida yetkin personeli, diger yandan
Avrupa dlzeyinde ve uluslararasi alanda akreditasyon is birligi faaliyetlerini ve kamu politikasini
desteklemek icin gerekli olan ve kendi kendini finanse etmeyen faaliyetler gibi 6zel gbrevleri de ice-
rir. Bu acidan EA’ya, komitelerine ve esdegerlik inceleme sirecine yeterli katilim cok édnemlidir. Uye
Devletler, ulusal akreditasyon kuruluslarinin bu tir faaliyetlere katilimini kolaylastirmalidir.

Bu baglamda, ulusal akreditasyon kuruluslari yillik denetlenmis hesaplarini yayimlamakla da ytkim-
[dUr. Bu hikmn amaglari, kurulusun finansal yonetiminin saglamhgini esdegerlik incelemesi cer-

263 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R14(2) maddesi.

264 768/2008/AT sayill Karar ile uyumlu Birlik uyum mevzuatinin ¢ogu, bildirim makaminin belirli kosullar altinda
bildirim gorevlerini devredebilecedini belirten bir hiikiim icerir. Bu durumda, bildirim kurulusu akredite olmayan uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin bildirimini gerceklestirirken (akredite olmayan bildirimleri gerceklestirmeye devam etmeyi tercih
ederse), akredite uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildirimini bir ulusal akreditasyon kurulusuna tevdi edebilir. Boyle bir
sistem, Uye Devlette iyi bir i¢ koordinasyon gerektirir.
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cevesinde gostermenin 6tesinde bir anlam tasir. Bu nedenle, ulusal akreditasyon kuruluslari, tim
faaliyetlerde, ticari davranmamaya ve yetkinligini garanti etmek icin yeterli kaynaklara sahip olmaya
yoénelik kilavuz ilkelere riayet edildigini acikca gostermelidir. TGzGgdn genel amacinin akreditas-
yonun uygunluk degerlendirme sisteminde son kontrol dlizeyi olarak tesis edilmesi oldugu akilda
tutularak, akreditasyon kurulusunun daha bayUk bir yapinin parcasi oldugu durumlarda, bu sartin
Uye Devletler icin gereksiz birokratik yikler yaratmak icin kullanildigi gibi anlasiimasi yerine, bu
ilkelere uygunlugun gosterilmesi icin bir ara¢ oldugu anlasiimaldir. Bu nedenle bakanlik birimlerinde
yer alan akreditasyon kuruluslari, en azindan toplam gelirleri ve genel ve operasyonel giderlerini
kapsayan genel bitcesel ve finansal rakamlarini, gérevlerini ticari davranmama ilkesini koruyarak
uygun sekilde yerine getirmek icin yeterli kaynaklara sahip olduklarini gésterebilmelerini teminen
kendilerine uygulanan tim finansal politikalar ile birlikte sunabilecek durumda olmalidir.

Uye Devletler, ulusal akreditasyon kuruluslarinin Tizik tarafindan éngérilen gereklilikleri siirekli
olarak karsilamalarini giivence altina almak ve bdyle olmamasi durumunda dizeltici énlem almak
sorumluluguna sahiptir. Bu nedenle Avrupa akreditasyon altyapisi tarafindan diizenlenen esdegerlik
incelemesi sonuclarini en Gst dizeyde dikkate alirlar.

Ulusal akreditasyon kuruluslarinin rekabet etmeme ve

6.4.2 ticari davranmama niteligi

TUzGgan, akreditasyonu son kontrol diizeyi olarak belirleyen tutarh bir akreditasyon cercevesi olus-
turma amaci, ticari davranmama ve rekabet etmeme ilkelerini temel alir.

Bu nedenle, her ne kadar akreditasyonun kendi kendini finanse eden bir faaliyet olmasi beklense
de, bunun kar amaci giitmeden sunulmasi gerekir. Bu, ulusal akreditasyon kuruluslarinin kazanclari
maksimize etme veya kar payl dagitma amacina sahip olmadigi anlamina gelir. Hizmetlerini 6deme
karsiliginda sunabilirler veya gelir elde edebilirler, ancak herhangi bir fazla gelir, akreditasyon kuru-
luslarinin genel goérevlerine karsilik geldigi slrece, akreditasyon faaliyetlerini daha da gelistirmeye
yatirilmalidir. Akreditasyonun birincil amaci, herhangi bir kazan¢ saglamak degil, kamu yararina bir
gobrevi yerine getirmektir.

Duzenli fazla gelirler, akreditasyon icin uygulanan tarifelerde indirime gitmeye ve daha kicUk uy-
gunluk degerlendirme kuruluslarini akreditasyon basvurusunda bulunmaya tesvik etme potansiyeli
olduguna dair bir isaret olabilir. TUzlkte akreditasyonun kar amaci gitmeyen niteligine verilen blyik
6nem g6z 6nlne alindiginda, 14. gerekce, akreditasyonun ne akreditasyon kuruluslarinin sahiplerine
ne de Gyelerine herhangi bir kazan¢ saglamamasi gerektigini aciklar. Yine de herhangi bir kazang or-
taya cikiyorsa, bu durum tarifelerin disdrilmesiyle dizeltilebilir veya gelir, akreditasyonun daha da
gelistirilmesi icin yeniden kullanilabilir, bdylece TazUgun kar amaci gitmeme ilkesi ile ilgili herhangi
bir celiskinin ortaya ¢cikmasi dnlenebilir. Bir akreditasyon kurulusu tarafindan yaratilan tim fazla ge-
lirlerin, akreditasyon kurulusunun Avrupa dlzeyinde, uluslararasi ¢cercevede veya kamusal alandaki
akreditasyon faaliyetlerine katihmini desteklemek icin de kullanilabilecedi makul bir beklentidir.

Bu ylUzden, yasal yapisi ne olursa olsun, ulusal akreditasyon kurumunun sahiplerine veya Uyelerine
- ister kamu ister 6zel kurulus olsunlar - dlzenli fazla gelir transferi yapilmamalidir. Akreditasyonun
devlet icin baska bir gelir bicimi olarak kullanilmasi, sonuc olarak, akreditasyonun TUzlkte amacla-
nan kar amaci giitmeme niteligine uygunluk konusunda ciddi stiphelere yol acar.
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Ayni mantik izlenerek, akreditasyon, herhangi bir uygunluk degerlendirme faaliyetinden acikca farkh
bir faaliyet olarak tesis edilmelidir. Bu nedenle, bir ulusal akreditasyon kurulusunun, bir uygunluk
degerlendirme kurulusunun teklif ettigi veya yerine getirdigi herhangi bir faaliyet veya hizmeti teklif
etmesine veya yerine getirmesine izin verilmez. Akreditasyon kurulusu ayrica, her tirli cikar catis-
masini énlemek icin danismanlik hizmetleri sunamaz, bir uygunluk degderlendirme kurulusunda hisse
sahibi veya baska bir sekilde bir finansal cikara sahip olamaz veya uygunluk degerlendirme kurulus-
lariyla rekabet edemez.

Dahasi, ticari davranmama ilkesini korumak icin TazUk, akreditasyon kuruluslarinin diger akreditas-
yon kuruluslari ile rekabet etmesine izin verilmemesini de 6ngdérmustir. Akreditasyon kuruluslari AB
icinde, sadece kendi Uye Devletlerinin topraklarinda aktif olurlar. Sadece istisnai durumlarda, (AT)
765/2008 sayill Tuzgun 7. maddesinin birinci fikrasinda belirtilen sinir dtesi akreditasyon 6ngo-
ralmastar. Bu kosullar saglanmadikca, uygunluk degerlendirme kuruluslari, kurulmus olduklari Uye
Devletin ulusal akreditasyon kurulusundan akreditasyon talep etmek zorundadirlar. Bu, Avrupa’da
gerceklestirilen ve piyasaya arz edilecek Urlin veya hizmetleri ilgilendiren tim uygunluk degerlen-
dirme faaliyetleri icin gecerlidir?®>,

6.5 > Avrupa Akreditasyon Altyapisi

= Avrupa Akreditasyon Birligi (EA), Avrupa ulusal akreditasyon kuruluslarinin 6rgutudar.

= EA, (AT) 765/2008 sayili Tliztgilin uygulanmasinin merkezinde yer alir ve en 6nemli gorev-
lerinden biri, ulusal akreditasyon kuruluslarinin esdegerlik incelemesi sisteminin dizen-
lenmesidir.

= EAnIn gorevleri, sektor planlarinin gelistirilmesini veya taninmasini da igerebilir.

TuzUk, bir Avrupa akreditasyon altyapisinin taninmasini 6ngérir. Mevcut durumda bu, Avrupa ulusal
akreditasyon kuruluslarinin bélgesel organizasyonu olan Avrupa Akreditasyon Birligidir (EA). EA,
TUzGgun uygulanmasinin merkezinde yer alir ve esdederlik incelemesi sistemi aracilidiyla, Avrupa’da
akreditasyonun uygulamadaki isleyisini en yakindan denetleyen kurulustur. Komisyon ve EA, EA’nin
godrevlerini yerine getirirken esas alacadi bir cerceve ortaklik anlasmasi imzalamistir. EA’nin birin-
cil gorevlerinden biri, ulusal akreditasyon kuruluslarinin uluslararasi standartlar ve uygulamalarla
uyumlu bir esdegerlik incelemesini yapmaktir, ancak EA ayni zamanda AB’de akreditasyonun daha
genis kapsamli olarak gelistirilmesine, strddriimesine ve uygulanmasina da katkida bulunur.

6.5.1 Sektorel akreditasyon planlari
Komisyonun talebi Gzerine, EA’'nin goérevleri sektodrel akreditasyon planlarinin gelistirilmesini veya

mevcut planlarin kabul edilmesini icerebilir. Bir sektérel plan, belirli bir Grin, stireg, hizmet vb. ile ilgili
bir standardi ve ilgili sektdre ve/veya d6zel mevzuata 6zgu ilave gereklilikleri temel alan bir plandir.

265 ginir dtesi akreditasyonla ilgili olarak bkz. Boltim 6.6.
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Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bu tlr planlara dayanarak degerlendirme ger-
ceklestirme yetkinliklerini incelemek icin talep edilebilir.

EA, sektdr planlarinin ve bunlara karsilik gelen degerlendirme kriterlerinin ve esdegerlik incelemesi
prosedurlerinin gelistirilmesine katkida bulunabilir. EA ayrica, kendi dederlendirme kriterlerini ve
esdegerlik incelemesi prosedirlerini olusturmus, halihazirda mevcut bulunan programlari da tani-
yabilir.

AB mevzuatiyla baglantili sektér planlari séz konusu oldugunda Komisyon, dnerilen planin, ilgili
mevzuat tarafindan ifade edilen kamu yarari acisindan mezk(r mevzuatin gerekli sartlarini karsiladi-
gini gdvence altina almalidir.

6.5.2 Esdegerlik incelemesi

EA’nin en 6nemli gérevlerinden biri, ulusal akreditasyon kuruluslarinin, Avrupa akreditasyon sistemi-
nin temel tasi olan esdegerlik incelemesi sistemini diizenlemesidir.

Ulusal akreditasyon kuruluslari, en fazla dort yillik araliklarla, sistemleri, prosedurleri ve yapilarinin
degerlendirildigi esdegerlik incelemesinden gecer. Esdegerlik incelemesi sisteminin amaci, Avrupa
capinda akreditasyon uygulamalarinin yeknesaklhgdini ve esdegerligini giivence altina almak ve bdy-
lece ulusal kamu kuruluslari da dahil olmak Gzere en genis anlaminda piyasanin esdegerlik inceleme-
sinden basariyla gecen kuruluslar tarafindan verilen hizmetleri karsilikli olarak tanimasini ve dolayi-
siyla bunlar tarafindan akredite edilen uygunluk degderlendirme kuruluslarinca verilen akreditasyon
sertifikalarini ve onaylari kabul etmesini saglamaktir?®. EA, Avrupa capinda esdegerlik incelemesi
faaliyetlerinin ve sonuclarinin yeknesakligini saglamak icin uygun bir egitim sistemi saglar. Esdeger-
lik incelemesinden basariyla gecme, ulusal bir akreditasyon kurulusunun EA Cok Tarafli Anlasmasini
imzalamasina veya mevcut imzasini korumasina imkan verir. EA Cok Tarafli Anlasmasi uyarinca, tim
imza sahipleri, birbirlerinin akreditasyon sistemlerinin esdegderligini ve kendileri tarafindan akredite
edilmis uygunluk degerlendirme kuruluslarinca verilen onaylarin esit glvenilirlik derecesine sahip
oldugunu tanimakla yaktmladur.

Esdegerlik incelemesi sistemi cesitli seviyelerde gerceklestiriimektedir. Oncelikle ulusal akreditas-
yon kuruluslari, EN ISO/IEC 17011 ‘Uygunluk degerlendirmesi - Uygunluk degerlendirme kuruluslarini
akredite eden akreditasyon kuruluslari icin genel sartlar’ uyumlastiriimis standardinin gereklerini ve
uluslararasi akreditasyon kurulusu standardinda yer almayan Tizlk gerekliliklerini - bunlar, kamu
kurulusu olarak hareket eden bir ulusal akreditasyon kurulusunun, ticari davranmama ve rekabet
etmeme ilkeleridir - karsilamahdir.

Akreditasyon kuruluslari daha sonra, hizmet verdikleri farkli uygunluk degerlendirme alanlarinda ak-
reditasyon gerceklestirmek icin yeterli ve yetkin olduklarini géstermek zorundadirlar. Bu faaliyetler
de bir dizi uyumlastiriimis standart tarafindan dizenlenir (test ve kalibrasyon laboratuvarlari icin EN
ISO/IEC 17025, muayene kuruluslariicin EN ISO/IEC 17020 veya Urin, hizmet ve stirecleri belgeleyen
kuruluslar icin EN ISO/IEC 17065 gibi). Ayrica esdegerlik incelemesini gerceklestirenler, akreditasyon
kurulusunun, akredite ettikleri kuruluslar tarafindan yartttlen belirli uygunluk degerlendirme faali-
yetleriyle ilgili tim diger gereklilikleri dederlendirmelerinde dikkate aldiklarindan emin olmalidirlar.

266 (AT) 765/2008 sayili Tuztgiin 11(2) maddesi.
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Bunlar, Avrupa dilizeyinde ve ulusal olanlari dahil olmak Uzere uygunluk degerlendirme planlarinda
yer alan 6zel gereklilikler olabilir.

6.5.3 Ulusal akreditasyon kuruluslari icin uygunluk varsayimi

Bir ulusal akreditasyon kurulusu, esdederlik incelemesi stireci sonucunda ilgili uyumlastirilmis stan-
dardin?®’ sartlarini karsiladigini gosterebiliyorsa, ulusal akreditasyon kuruluslari icin TizGgdn 8. mad-
desinde belirtilen sartlari karsiladigi varsayilir.

Daha da 6nemlisi - ve bu, mevzuat hazirlayan ve uygulayan cevreler icin 6zel bir &neme sahiptir
- eger bir ulusal akreditasyon kurulusu, belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyeti icin esdegerlik
incelemesinden basaril bir sekilde gecmisse, ulusal makamlar, bu kurulus tarafindan verilen akredi-
tasyon sertifikalarini ve bu akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmis uygunluk degerlendir-
me kuruluslari tarafindan verilen tim sertifikalari (6rnedin test veya muayene raporlari, sertifikalar)
kabul etmek zorundadir.

EA’nin Avrupa genelinde akreditasyon uygulamalarini

6.5.4 destekleme ve uyumlastirmadaki roli

EA’nin ulusal akreditasyon kuruluslarinin esdegerlik incelemesinden sorumlu kurulus olmasi roliiniin
sonucu olarak, uygunluk degerlendirme belgelerinin karsilikli olarak taninmasini ve kabul edilmesini
gerektiren, yeknesak ve esdeger bir akreditasyon yaklasimina varmaya ihtiya¢ vardir. Bu, EA’nin,
uyumlastiriimis standartlara ve tim sektér planlarinda yer alabilecek gerekliliklere yonelik ortak bir
akreditasyon uygulamasi yaklasimina olanak saglamasi gerektigi anlamina gelir. Bu nedenle EA,
paydaslar ve ulusal makamlar gibi ilgili tim taraflarin katiimiyla, Gyelerinin akreditasyon gercekles-
tirirken riayet etmesi gereken seffaf bir kilavuz gelistirmek zorundadir.

6.6 > Sinir Otesi Akreditasyon

Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun baska bir Uye Devletteki ulusal bir akreditasyon ku-
rulusundan akreditasyon talep etmesi yalnizca sinirli sayida durumda mumkundr.

(AT) 765/2008 sayili Tuzagun 7. maddesinin birinci fikrasina gore, ister G¢Uncl taraf ister birinci ta-
raf/isletme ici olsun, uygunluk degderlendirme kuruluslari, akreditasyon talep ederken, bunu yerlesik
olduklari Uye Devletin ulusal akreditasyon kurulusundan istemelidirler. Bu genel kuralin istisnalari
vardir: bir uygunluk degerlendirme kurulusunun baska bir Uye Devletteki ulusal bir akreditasyon
kurulusundan akreditasyon talep etmesi, asadidaki durumlarda mimkandar:

267 1SO/IEC 17011
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= kendi Uye Devletinde ulusal akreditasyon kurulusunun ve bu Uye Devletin hizmetinden faydalan-
digi baska bir ulusal akreditasyon kurulusunun bulunmamasi [7. maddenin birinci fikrasinin (a)
bendi],

= ulusal akreditasyon kurulusunun talep edilen akreditasyon hizmetini sunmamasi [7. maddenin
birinci fikrasinin (b) bendi],

= ulusal akreditasyon kurulusunun, akreditasyonun talep edildigi uygunluk degerlendirme faaliyeti
ile ilgili olarak esdegerlik incelemesinden olumlu bir sonu¢ almamis olmasi, diger bir ifadeyle
ulusal akreditasyon kurulusunun, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetinin akreditasyonu icin EA
Cok Tarafli Anlasmasini imzalamamis olmasi [7. maddenin birinci fikrasinin (c) bendil.

TUzGgan 7. maddesinin birinci fikrasi, rekabet etmeme ilkesiyle yakindan badlantilidir ve bunun
mantiksal bir sonucudur.

7. maddede ortaya konan sinir 6tesi islemlere dair hiikiim, maliyetli mUkerrer degerlendirmeleri ima
ettigi icin, sirket merkezi bir Uye Devlette bulunan ve diger Uye Devletlerde yerlesik yerel tesekkille-
ri/ofisleri sirket merkezinin gdzetiminde ve ayni kalite sistemi ve yonetimi altinda faaliyet gosteren,
birden ¢ok pazarda aktif uygunluk degerlendirme kuruluslari icin cok kati ve gereksiz yere kiilfetli
olarak algilanmaktadir. Uclinc Uilke kuruluslarina kiyasla rekabet acisindan dezavantajli olma riskin-
den korkulmaktadir. 7. madde hukuki olarak kati bir sekilde yorumlandiginda ve yapilari nedeniy-
le, cok uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslari, birden fazla akreditasyondan kacinmak Tizagun
amaclarindan biri olmasina ragmen, tim AB bdlgesi icin yeterli olan tek bir akreditasyon sertifikasi
avantajindan yararlanamamaktadirlar.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yerel birimlerinin yeterli sekilde kontrol edildigini garanti
ederken, cok uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gereksiz degerlendirme tekrarlarina ve
maliyetlerine maruz birakilmasindan kac¢inilmahdir. Cok uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslari-
nin yerel ofislerinin dederlendirilmesi, yeniden degerlendiriimesi ve gdzetimi icin ulusal akreditasyon
kuruluslari arasinda gerektiginde bilgi alisverisi ve etkin is birligi olmahdir. EA Gyeleri tarafindan
yaratdlen tim degerlendirmelerin karsilikli olarak tanindigi esasi dikkate alinarak, teskilatlanmaya
iliskin hususlar ve sartlarin tim mukerrer dederlendirmelerinden kesinlikle kaciniimalidir.

Gerektiginde ve gerekceli talep Uizerine, baska bir Uye Devletin ulusal mevzuat gerekliliklerine ve/
veya ilgili ulusal sektorel planlarda belirtilen gerekliliklere gére akreditasyon yapilmasina iliskin bil-
giler, yerel ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan diger Uye Devletin ulusal makamlarina sunulma-
lidir. Yerel ulusal akreditasyon kurulusunun kurulmus oldugu Uye Devletlerin ulusal makamlari bu
konu hakkinda bilgilendirilmelidir.

Yerel ofislere (tUzel kisiliklerine bakilmaksizin) sahip uygunluk degderlendirme kuruluslari, yerel ofis-
lerin ayni toplam kalite sistemi ve yonetimi altinda faaliyet gdstermesi ve genel merkezin bunlarin
faaliyetlerini gercek anlamda etkileme ve kontrol etme imkanlarina sahip olmasi kosuluyla, yarattlen
uygunluk degerlendirme faaliyeti bakimindan tek bir kurulus olarak kabul edilebilirler. Bu nedenle,
bu tir bir uygunluk degerlendirme kurulusunun, uygulama alani baska bir Uye Devlette bulunanlar
da dahil olmak Gzere yerel ofis tarafindan gerceklestirilen faaliyetleri de kapsayabilen akreditasyonu,
genel merkezin kurulmus oldugu Uye Devletin ulusal akreditasyon kurulusundan talep etmesine izin
verilir.
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Bildirime yonelik akreditasyonlarda, birden fazla Ulkede birimi olan akredite kuruluslarin denetimi
ulusal akreditasyon kuruluslari arasindaki sinir étesi is birligi kapsaminda yapilir; ancak sorumluluk,
uygunluk degerlendirme kurulusunun kurulmus oldugu Uye Devletin ulusal akreditasyon kurulusuna
aittir. Akredite edilecek ve bildirilecek asil kurulus olmasi hasebiyle uygunluk degerlendirme kurulu-
su, akreditasyon icin gerekli gdrevleri yerine getirebilecek arac ve yetkinlige sahip olmali; yan kuru-
luslardan/yUklenicilerden faydalanabilse de, test ve dederlendirmelerde tamamen yan kuruluslara/
yUklenicilere bagimli olmamahdir.

Onaylanmis akredite uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirmesi ile baglantili be-
lirli gbrevleri yUkleniciye verebilir, yiklenicinin onaylanmis akredite kurulusun kendisi icin gecerli
olan ayni sartlari karsilamasini saglar ve belirli faaliyetleri yalnizca misterinin mutabakati ile yikle-
niciye verebilir?®8, Ote yandan, bildirimi yapan Uye Devletteki aday-akredite kurulusun genel merke-
zinin, yalnizca ticari gérevleri yerine getiren ¢ok az sayida personelden olustugu, ancak kurulusun
bildirildigi (bildirilecedi) uygunluk degerlendirme gérevlerinin hicbirinin mezkar Uye Devlette ger-
ceklestirilmedigi yapilar kabul edilemez. Bununla birlikte, bir uygunluk degderlendirme kurulusunun
birden fazla Glkede yer alan farkli tesislerinin akreditasyonuna TUzUk kapsaminda yalnizca, akredite
edilmis uygunluk degerlendirme kurulusunun, yerel birimler tarafindan gerceklestirilen ve cok birimli
akreditasyon kapsamina giren faaliyetlere iliskin nihai sorumlulugu muhafaza etmesi durumunda
izin verilir. Sirket merkezinin kurulmus oldugu Uye Devletin ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan
verilen akreditasyon sertifikasi, tek bir tlizel kisiyi - merkez ofisi - zikreder ve akreditasyonun sahibi
olan ve yerel birim tarafindan gerceklestirilen, akreditasyon kapsaminin bir parcasini olusturan her
tarld faaliyet de dahil olmak Gzere uygunluk degderlendirme kurulusunun akredite faaliyetlerinden
sorumlu bulunan da bu ttzel kisiliktir. Bu yerel birimlerin kilit faaliyetler yUruttigu durumlarda, akre-
ditasyon sertifikasi (eklerinde) bu yerel ofislerin adresini acikca belirtmelidir.

Yerel birim, cok birimli akreditasyon kapsamindaki uygunluk onaylarini dogrudan yerel pazara sun-
ma hakkina, ancak yalnizca akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusu adina olmak kaydiyla
sahiptir. Bu akredite sertifikalar ve raporlar bu nedenle yerel birimin logosu olmadan, genel merkezin
akreditasyonu, adi ve adresi belirtilerek diizenlenir. Ancak bu, uygunluk degerlendirme belgesi veya
raporu Uzerinde s6z konusu belgeyi veya raporu dizenleyen yerel birimin iletisim bilgilerinin zikre-
dilmesine engel degildir.

Cok birimli akreditasyon, yalnizca ayni kurulus icinde yer alan ve yerel birimler tarafindan gercekles-
tirilen faaliyetler ve verilen sertifikalar/raporlar icin genel merkezin sorumlulugu ustlendigi sirketler
tarafindan kullanilmak icindir. Sorumluluk, genel merkez ile yerel kurulus arasindaki sézlesmeye da-
yall veya esdeger yasal iliskiler ve bu iliskileri ydnetim ve sorumluluklar acisindan daha fazla detay-
landiran i¢ dizenlemeler esas alinarak gosterilmelidir.

Cok birimli akreditasyon ¢6zUmu, tizel kisiligine bakilmaksizin her tir yerel kurulusa (yan kuruluslar,
subeler, acenteler, ofisler vb.) uygulanabilir ve prensip olarak, akreditasyon bakimindan acikca ta-
nimlanmis ve ilgili olan faaliyetleri ytrattUkleri strece laboratuvarlar ile muayene ve belgelendirme
kuruluslari dahil her tarli uygunluk degerlendirme kurulusu icin gecerlidir.

Yukarida belirtilen kosullar yerine getirilmediginde, cok birimli akreditasyon ¢6zUmu uygulanmaz,
diger bir ifadeyle, uygunluk degerlendirme kurulusu uygunluk degerlendirmesi acisindan tek bir

268 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R20(1) maddesi, onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesiyle baglantili belirli
gorevleri yikleniciye verdigi veya bir yan kurulusa basvurdugu hallerdeki yuktmlaltklerini dizenler.
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kurulus olarak kabul edilemez ve merkez ofis yerel kuruluslarin faaliyetleri icin nihai sorumlulugu
Ustlenmez. Bu durumda, ayri tizel kisilikler olan yerel birimler, yerel ulusal akreditasyon kurulusuna
kendi akreditasyonlari icin basvurmalidir. Sonu¢ olarak, yerel kurulusun uygunluk degerlendirme
hizmetini merkezden tamamen badimsiz olarak yUrattiga dusindlebilir.

Cok birimli akreditasyon olmasi durumunda, ilk degerlendirme ve yeniden degerlendirmeler, ilgi-
li yerel ulusal akreditasyon kurulusu ile akreditasyon kararini alan, merkez ofisin yerlesik oldugu
Devletin ulusal akreditasyon kurulusu arasinda yakin is birligi icinde, gdzetim ise ilgili yerel ulu-
sal akreditasyon kurulusu tarafindan veya bu kurulus ile is birligi icinde yuratalmelidir. Cok uluslu
uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili ulusal akreditasyon kuruluslariyla tam is birligi yapmalidir.
Yerel kuruluslar, yerel ulusal akreditasyon kurulusunun degerlendirme, yeniden degerlendirme ve
gbzetim sUrecine katihmini reddedemez. Ulusal akreditasyon kurumlari arasindaki is birligine iliskin
uyumlastirimis kurallar, EA’nin sinir 6tesi politikasi seklinde mevcuttur. Cok birimli akreditasyon,
yerel akreditasyon kurulusunun dahlini garanti etmek Gzere EA’nin sinir 6tesi politikasi cercevesinde
yonetilmelidir.

Cok birimli akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun faaliyetlerinin bir kismini ayni
veya diger Uye Devletlerde bulunan ve faaliyet gdsteren, ancak kendi teskilatina ait olmayan, diger
bir ifadeyle cok uluslu bir uygunluk degerlendirme kurulusunun bir parcasi olmayan tdzel kisilere
yUklenicilik cercevesinde yaptirmak istemesi halinde gecerli bir ¢6zim olarak kalan yuklenici kullan-
manin yerine gecmez. Bu durumda yuklenici uygunluk degerlendirme kurulusunun akreditasyonu
kapsaminda degildir. Akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin belirli kisimlarini, akredite oldugu gecerli uygunluk degerlendirme kurulusu standardi-
na gore ve sadece bu standardin izin verdigi 6lctde farkl bir tlzel kisilige yUklenicilik cercevesinde
yaptirabilir. Uygunluk degerlendirme kurulusu, ulusal akreditasyon kurulusuna, yUkleniciye verilen
faaliyetlerin, sz konusu faaliyetler icin gecerli gerekliliklerle uyumlu, yetkin ve glvenilir bir bicimde
ylrataldtgiana gosterebilmelidir. Akredite uygunluk degerlendirme onayl, miinhasiran akredite uy-
gunluk degerlendirme kurulusunun, yani akreditasyona sahip tizel kisinin adi ve sorumlulugu altinda
duzenlenmelidir. MUsteri ile s6zlesmeye dayali iliskinin muhatabi, akredite uygunluk degerlendirme
kurulusudur.

6.7~ Uluslararasi Baglamda Akreditasyon

Uluslararasi diizeyde, akreditasyon kuruluslari arasindaki is birligi, Uluslararasi Akreditasyon
Forumu (IAF) ve Uluslararasi Laboratuvar Akreditasyon Birligi (ILAC) gatisi altinda gergeklesir.

6.7.1 Akreditasyon kuruluslari arasinda is birligi
Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin teknik yetkinliginin, tarafsizliginin ve mesleki dtrtstligindn

degerlendirilmesinin ve resmi olarak go&sterilmesinin tarafsiz bir yolu olarak akreditasyon, dinya
capinda kullanilan etkili bir kalite altyapisi aracidir.
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Uluslararasi diizeyde, akreditasyon kuruluslari arasindaki is birligi iki kurulusun catisi altinda gercek-
lesir: sertifikasyon kuruluslarini (Grtnler ve yénetim sistemleri) akredite eden akreditasyon kurulus-
lar1 arasindaki is birligi Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) icinde ve laboratuvarlari ve muaye-
ne kuruluslarini akredite eden akreditasyon kuruluslari arasindaki is birligi Uluslararasi Laboratuvar
Akreditasyon Birligi (ILAC) icinde. Her iki kurulus da Uyeleri olan akreditasyon kuruluslari arasinda
cok tarafli karsilikli tanima dtzenlemeleri sadlar. IAF bir Cok Tarafli Tanima Dizenlemesini (MLA)
yonetirken, ILAC bir Karsilikli Tanima Dizenlemesini (MRA) yUurttir. Teknik dizeydeki yetkinlige dair
akreditasyon kuruluslari arasindaki bu cok tarafli karsilikl tanima diizenlemeleri/anlasmalarinin nihai
amaci, akredite edilmis uygunluk sertifikalarinin eslik ettigi Grin ve hizmetlerin, ithalatci Glkede yeni-
den test veya yeniden belgelendirmeye ihtiya¢c duymadan dis pazarlara girmesine izin vermektir. Bu
nedenle, akreditasyon kuruluslari arasindaki bu tir tanima dizenlemelerinin/anlasmalarinin hedefi,
uygunluk degerlendirme sonuclarinin kabuliint guclendirmeye katkida bulunmaktir.

Bolgesel dliizeyde, bugiine kadar?®® akreditasyon kuruluslari arasinda is birligi kuruluslari su alanlarda
kurulmustur:

= Avrupa: Avrupa Akreditasyon Birligi (EA)

= Amerika: Amerika Ulkeleri Arasi Akreditasyon Birligi (IAAC)

= Asya - Pasifik: Asya Pasifik Laboratuvar Akreditasyon Birligi (APLAC) ve Pasifik Akreditasyon
Birligi (PAC)

= Afrika: GUney Afrika Kalkinma Toplulugu Akreditasyonu (SADCA)

= Afrika: Afrika Akreditasyon Birligi (AFRAC)

=  Orta Dogu: Arap Akreditasyon Birligi (ARAC)

Halihazirda bolgesel karsilikli tanima dizenlemelerini gelistirmekte olan SADCA, AFRAC ve ARAC
disinda, yukarida siralanan is birligi kuruluslarinin, bélgelerinde, ILAC/IAF dizenlemelerinin Gzerle-
rine insa edilen anlasmalari/dizenlemeleri vardir. IAF, 6zel tanima bahsederek, EA, IAAC ve PAC
cercevesinde olusturulan karsilikli tanima dizenlemelerini kabul etmistir: IAF Gyesi olan ve EA Cok
Tarafli Anlasmasi (EA MLA) veya PAC Cok Tarafli Tanima Dizenlemesini (PAC MLA) imzalayan ak-
reditasyon kuruluslari, otomatik olarak IAF MLA’ya kabul edilir. ILAC, EA, APLAC ve IAAC’In karsilikl
tanima dazenlemelerini ve bunlarin temelini olusturan degerlendirme prosedurlerini kabul etmistir.
Taninmis herhangi bir bélgesel is birligi kurulusuna bagli olmayan akreditasyon kuruluslari, deger-
lendirme ve taninma icin dogrudan ILAC ve/veya IAF’ye basvurabilir.

TUzGgun akreditasyon kurumlari icin belirledigi gereklilikler, bazilari daha kati olarak algilanabilme-
lerine ragmen, ilgili uluslararasi standartlarda ortaya konan diinya ¢apinda kabul goren gerekliliklerle
uyumludur. Ozellikle:

= Akreditasyon, Uye Devlet tarafindan atanan tek bir ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan ger-
ceklestirilir (4. maddenin birinci fikrasi)

= Akreditasyon bir kamu kurulusu faaliyeti olarak gerceklestirilir (4. maddenin besinci fikrasi)

= Ulusal akreditasyon kuruluslari, ticari saiklerden bagimsiz olma (8. maddenin birinci fikrasi) ve
kar amaci gitmeme esasina gore (4. maddenin yedinci fikrasi) faaliyet gdsterirler.

269 Giincel bilgi icin, ILAC ve IAF’In giincel bolgesel Gyelerinin listelerinin bulundugu www.ilac.org ve www.iaf.nu adreslerine
bakiniz.
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= Ulusal akreditasyon kuruluslari, uygunluk degerlendirme kuruluslariyla (6. maddenin birinci fikra-
s1) veya kendi aralarinda (6. maddenin ikinci fikrasi) rekabet etmezler.

= Sinir 6tesi akreditasyon, 7. madde (AB ve AEA icinde)

Uygunluk degerlendirmesi alaninda AB ve Uciincii Ulkeler

6.7.2 arasindaki ticari iliskilere etki

Uygunluk degerlendirme sertifikalarinin nihai olarak kabullne, mevzuat hazirlayan ve uygulayan
kamu otoriteleri ve ekonomik acidan bakildiginda, sinai kullanicilar ve tiketiciler tarafindan karar
verilir. Akreditasyon kuruluslari arasinda teknik dizeyde ortaya cikan gonilli cok tarafli karsilikli
tanima anlasmalari, ticaret anlasmalarini destekler, daha da gelistirir ve iyilestirir.

Yukarida belirtilen sartlar, AB gerekliliklerine uymayan ancak ILAC/IAF MRA/MLA’larini imzalayan
Avrupa disi akreditasyon kuruluslari tarafindan akredite edilmis Avrupa disi sertifikalarin ve test
sonuclarinin kabuliint asagidaki sekilde etkiler:

= GOndllb alanda sunulan uygunluk degerlendirmesi

Akredite edilip edilmemeye ve nerede akredite edilecegine karar vermek, Avrupa pazarinda faaliyet
gbsteren Avrupa disi uygunluk degerlendirme kurulusunun kendi takdirindedir. Uygunluk deger-
lendirme belgelerinin Avrupa pazari (uygunluk degerlendirme hizmetlerini satin almalari hasebiyle
sanayi sektdrl ve nihai olarak tiketiciler) tarafindan kabulinG artirmak icin, akreditasyona karar
veren Avrupa disi uygunluk degerlendirme kurulusu, yeni Avrupa gerekliliklerine uymayan ancak
ILAC/IAF MRA/MLA’rini imzalayan Uctincl bir tlke akreditasyon kurulusunun hizmetine veya bunun
yerine Birlik’te kurulmus bir akreditasyon kurulusunun hizmetine basvurmayi secebilir.

= Zorunlu alanda sunulan uygunluk degerlendirmesi

Uygunluk degerlendirmesinin mevzuat uyarinca sart oldugu durumlarda, AB Uye Devletlerinin ulu-
sal makamlari, ILAC/IAF MRA/MLA’larina imza atmis olsalar bile, AB sartlarina uymayan Avrupa
disi akreditasyon kuruluslari akreditasyonu kapsaminda verilen uygunluk belgelerini kabul etmeyi
reddedebilirler.

Bununla birlikte, Birlik ile G¢lncd bir Glke arasinda uygunluk degerlendirmesiyle ilgili olarak hiku-
metler arasi karsilikli tanima anlasmalari (MRA’lar) mevcut oldugunda, AB Uye Devletlerinin ulusal
makamlari, MRA kapsamindaki Urlin veya sektdr kategorilerinde uygunlugu degerlendirmek icin
karsi tarafca MRA kapsaminda atanan kuruluslar tarafindan verilen test raporlarini ve sertifikalari
kabul eder. Bu tlr uygunluk beyanlarinin eslik ettigi Grinler, ek uygunluk degerlendirme prosedur-
lerine tabi tutulmadan ihrac edilebilir ve karsi tarafin piyasasina arz edilebilir. Her bir ithalatci taraf,
MRA hukimlerine gére, MRA kapsamindaki uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atama sdrecini
desteklemek icin akreditasyonun kullanilip kullanilmadigindan ve akreditasyonun Avrupali olmayan
tarafca kullaniimasi durumunda, AB sartlarinin G¢lnci taraf akreditasyon kurulusu tarafindan yerine
getirilmesinden badimsiz olarak, ihracatci tarafin mutabik kalinan uygunluk degerlendirme kurulus-
lar tarafindan verilen uygunluk degerlendirme belgelerini tanimayi kabul eder.
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PIYASA GOZETIMI VE DENETIMI

(AB) 2019/1020 sayili Tuzik uyarinca, ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin Birlik piyasa-
sinda bulundurulan Birlik uyum mevzuati kapsamindaki drtnleri kontrol etme, teskilatlarini olustur-
ma ve kendi aralarinda ulusal diizeyde koordinasyonu ve AB dlizeyinde is birligini saglama konusun-
da acik yakumlultkleri vardir?®. iktisadi isletmecilerin ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari
ile is birligi yapma ve gerektiginde dlzeltici 6nlemler alma konusunda acik yakumlultkleri vardir.
Ulusal piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari, mevzuat hikiimlerinin ihlali durumunda gereken yap-
tirmlari uygulama yetkisine sahiptir.

(AB) 2019/1020 sayili Tuzuk, Gctinct ulkelerden Birlik pazarina giren Urtinlerin kontrolline iliskin
hakUmleri icerir. TUzUk kusursuz bir sistemi garanti etmek icin ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi ile
gumrik makamlarini is birligi yapmaya mecbur kilar. Bu kontroller, ayrimci olmayan bir sekilde ve
risk analizini esas alarak gerceklestirilmelidir.

Avrupa Komisyonu, AB genelinde yetkili kuruluslar arasinda is birligini ve bilgi alisverisini kolaylas-
tirma gérevine sahiptir. Komisyonun amaci, piyasa gézetimi ve denetiminin AB capinda etkin bir
sekilde yapiimasini ve Uye Devletlerin, 6zellikle Birlik Urtin Uygunluk Adi aracihigiyla imkanlarini bir
araya getirebilmesini saglamaktir (bkz. B6lim 7.6.3.3).

Neden Piyasa Gézetimi ve Denetimine ihtiyacimiz

7 Var?

Uye Devletlerin uygunsuz iriinlerin piyasada bulunmasi ve kullaniminin?' engellenmesi icin
gerekli onlemleri almasi gerekir.

Piyasa gb6zetimi ve denetimi, Grlinlerin genel saglk ve glvenlik, isyeri saglik ve gtivenligi, tiketicile-
rin, cevrenin ve kamu gtvenliginin korunmasi ve AB mevzuati tarafindan korunan diger herhangi bir

270 Genel Urtin Guvenligi Direktifi ayrica piyasa gézetimi ve denetimine iliskin gereklilikleri de icermektedir.

21" Bzel Birlik uyum mevzuatina tabidir.
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kamu yararinin en yiksek dizeyde korunmasini saglayan ilgili gerekliliklere uygun olmasini sagla-
may! hedefler. Bu hedefe ulasirken, Urlnlerin serbest dolasiminin Birlik uyum mevzuati veya herhan-
gi diger ilgili Birlik kurall kapsaminda izin verilenden daha fazla kisitlanmamasi saglanmalidir. Piyasa
gbzetimi ve denetimi, Griiniin mensei ne olursa olsun, vatandaslara tek pazar genelinde esdeger bir
koruma dlizeyi saglar. Ayrica piyasa gbdzetimi ve denetimi, haksiz rekabetin ortadan kaldiriimasina
yardimci oldugu icin iktisadi isletmecilerin cikarlari icin énemlidir.

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri sadece saglik ve gtvenligin korunmasina yonelik degil-
dir: ayni zamanda, ABIA’nin 114. maddesinin Gciincl fikrasinda belirtilen ‘yiksek diizeyde koru-
ma’ ilkesi dogrultusunda, 6rnegdin élctimlerin dogrulugunu, elektromanyetik uyumlulugu, radyo
frekanslarinin etkin ve verimli kullanimini, enerji verimliligini, tiketici ve ¢cevrenin korunmasini
dizenleme yoluyla diger kamu c¢ikarlarint korumak icin tasarlanmis Birlik mevzuatini uygulamayi
da amaclar.

Uye Devletler, piyasalarinin etkin bir sekilde gézetimini ve denetimini saglamalidir. Uye Devletler
hem internet Gzerinden hem de fiziki satis ve dagitim kanallari araciligiyla piyasada bulundurulan
veya ithal edilen Urlnlerin izlenmesini diizenlemek ve yidritmekle yikimladarler. Amag, UrlGnlerin
Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gereklere uygun olarak tasarlandigini ve Uretildigini, isaretleme
ve belgelendirme gerekliliklerine uyuldugunu ve gerekli prosedirlere tabi tutuldugunu garanti altina
almaktir.

Uye Devletler, durumun bdyle olmadigini tespit etmeleri halinde, ilgili iktisadi isletmecilerin gecerli
gerekliliklere uygunlugu saglamak icin uygun ve orantili diizeltici 6nlem almalarini istemelidirler.
iktisadi isletmecilerin dizeltici nlem almadigi durumlarda, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari,
glvensiz Grtnlerin veya Birlik uyum mevzuatinda belirtilen baska gerekliliklere uygun olmayan Grin-
lerin piyasa disinda tutulmasini veya piyasadan toplatilmasini ve ahlaksiz veya hatta suclu isletme-
cilerin cezalandiriimasini saglamak icin uygun ve orantili &nlemleri almalidir. Uye Devletler, her tirl{
ihlal icin orantili yaptirim uygulanabilmesini mimkin kilmalidirlar. Bu yaptirimlar ayrica, 6zellikle
ciddi veya mukerrer ihlaller durumunda caydirici olmalidir.

7.2 > (AB) 2019/1020 Tliziguniin kapsami

= (AB) 2019/1020 Tizugu, genis bir Birlik uyum mevzuati yelpazesine tabi olan gida disi triin-
lerigin gegerlidir.

= Birlik uyum mevzuatinin piyasa gozetimi ve denetimine iliskin 6zel kurallar icerdigi durum-
larda, bu kurallar gegerli olur.

= Dis sinirlardaki kontrollerle ilgili olarak Tizigin Grin kapsami daha genistir.

(AB) 2019/1020 Tuzugunin kapsami, 2. maddede tanimlanmistir. (AB) 2019/1020 Tuzugu, Birlik
uyum mevzuatinda ayni amaca yonelik 6zel htikimler bulunmadidi middetce, gida disi Grinlerin
tasarimi, niteligi ve etiketlenmesine iliskin 6zel gereklilikler belirleyen Birlik uyum mevzuatinin cogu
icin piyasa gdzetimi ve denetimini diizenler. Tibbi Grlnler veya demiryolu ekipmani gibi bazi Grin
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kategorileri, kendi uygulama sistemlerine sahip olduklari icin Ttzlk kapsamina girmemektedir. (AB)
2019/1020 Tuzugunun Ek I, Tazagan ilgili oldugu mevzuatin bir listesini icerir. Bununla birlikte, ilave
baska mevzuatlar da, ya Ek Iin tadilati veya s6z konusu mevzuattaki referanslar yoluyla 2019/1020
TuzGglnden etkilenir, 6érnegin:

= jcme suyuna iliskin (AB) 2020/2184 sayil Direktif'te?2 oldugu gibi, (AB) 2019/1020 TuziUglne
Ozel bir atif

= AB gubre Grlnlerine iliskin (AB) 2019/1009 Tuzigunde oldudu gibi, (AB) 2019/1020 sayih Tazu-
gun Ek I'ine 6nceki mevzuatin dahil edilmesi ve yUrUrlikten kaldirilan mevzuata yapilan atiflarin
yeni mevzuata yapiimis olarak yorumlanmasi gerektigini belirten bir hUktim?7.

= (AB) 2020/740 sayili lastiklerin yakit verimliligi ve diger parametrelere gore etiketlenmesine
iliskin TuzUk’te?* oldugu gibi, yukaridakilerin her ikisi

AB’nin bir mevzuati, (AT) 765/2008 sayili Tuztgun ((AB) 2019/1020 Tuzuglne atifta bulunmadan)
piyasa gozetimi ve denetimi hilkimlerine acik¢a atifta bulunur: Avrupa Erisilebilirlik Direktifi?’>. (AB)
2019/1020 Tuzagunan bir dizi hiikm, 39. maddesinin ikinci fikrasi ve mezk(r Tuzagun Ek III'indeki
korelasyon tablosu aracilidiyla bu Direktife uygulanir.

Tek kullanimlik plastikler?’® hakkindaki (AB) 2019/904 sayili Direktifi, uygulamaya yoénelik 6zel
hikimler veya referanslar icermez. Uriin kapsaminin Ambalaj ve Ambalaj Atigi Direktifi ((AB)
2019/1020 Tuzugunin Ek linde yer alir) ile dnemli dlctide drtistigi géz dnine alindiginda, Uye
Devletler (AB) 2019/1020 TizUglnUn piyasa gbzetimi ve denetimi hikimlerini ulusal diizeyde uy-
gulamak isteyebilirler.

(AB) 2019/1020 Tuzugunun ilgili oldugu mevzuat kapsaminda kabul edilen yetki devri ve uygulama
tasarruflari da bu kapsama girer. (AB) 2019/1020 Tuzugundn ilgili oldudu bazi mevzuat, 94/62/AT
sayll Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Hakkinda Direktifin 6. maddesinde belirtilen geri kazanim ve geri
doénistim hedefleri gibi Grtnlerin tasarimi, yapisi veya etiketlenmesi ile ilgili olmayan hidkimleri de
icerir. (AB) 2019/1020 Tuzugu bu tir hukamlerle ilgili degildir.

(AB) 2019/1020 Tuzugunun ilgili oldugu Birlik uyum mevzuati, piyasa gdzetimi ve denetimi ile ilgili
kurallar da icerebilir?’. Piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin (AB) 2019/1020 Tuzugu huktmleri,

272 jnsan tiketimine yonelik suyun kalitesine iliskin 16 Aralik 2020 tarihli ve (AB) 2020/2184 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi (konsolide metin) (OJ L435 23.12.2020 s.1).

273 Giibreleme Granlerinin AB pivasasinda bulundurulmasina iliskin kurallari belirleyen, (AT) 1069/2009 ve (AT) 1107/2009
sayili Tazukleri degistiren ve (AT) 2003/2003 sayih Tuzigu yarirlukten kaldiran 5 Haziran 2019 tarihli ve (AB) 2019/1009 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu, (RG L170 25.6.2019 s.1).

274 | astiklerin yakit verimliligi ve diger parametrelere gére etiketlenmesine iliskin, (AB) 2017/1369 sayili Ttz(gi degistiren
ve (AT) 1222/20009 sayil TazGga yararlikten kaldiran 25 Mayis 2020 tarihli ve (AB) 2020/740 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey TuzUgu (RG L177 5.6.2020 s.1).

275 Uran ve hizmetler icin erisilebilirlik gereklerine iliskin 17 Nisan 2019 tarihli ve (AB) 2019/882 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi (OJ L1517.6.2019 5.70).

276 Bazi plastik Grtnlerin cevre tzerindeki etkisinin azaltiimasina iliskin 5 Haziran 2019 tarihli ve (AB) 2019/904 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi (OJ L155 12.6.2019 s.1).

277 Piyasa gozetimi ve denetimi organizasyonuna bir érnek, 1223/2009 sayili Tuzik, (AB) 2017/745 sayili tibbi cihazlar
TuzUgu ve (AB) 2017/746 sayili in vitro tani amach tibbi cihazlar Tuzigindeki, Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi
faaliyetlerinin isleyisini gdzden gecirmesi ve degerlendirmesine iliskin sarttir. Piyasa gbézetimi ve denetimi faaliyetlerine bir
ornek, 768/2008/AT sayili Kararin Ek I'R5. BoIUminG esas alan ve ¢ok sayida Birlik uyum mevzuatinda yer alan korunma
onlemleridir.
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Birlik uyum mevzuatinda, piyasa gézetimi ve denetiminin ve uygulamasinin belirli yénlerini daha
spesifik bir sekilde duzenleyen (1. maddenin birinci fikrasindaki /lex specialis’ hikmd), ayni amaca
yonelik 6zel hiktmler olmadidi slrece, s6z konusu Birlik uyum mevzuatina tabi Grinlere uygulanir.
Bu husus, 6rnedin tibbi cihazlarda Avrupa veri tabaninin (Eudamed)?’® (AB) 2019/1020 Tuzugunun
34. maddesinde atifta bulunulan bilgi ve iletisim sistemi?”® yerine kullanimi ile ilgili olarak gecerlidir.
Ancak cogu durumda, Birlik uyum mevzuatindaki piyasa gdzetimi ve denetimi hikimleri tamamla-
yicidir ve (AB) 2019/1020 Tuzuginun hukimlerini uygulanamaz hale getirmez.

4. madde (‘Belirli Birlik uyum mevzuatina tabi Grdnlerle ilgili olarak iktisadi isletmecilerin gérevleri’),
maddede belirtilen kendi 6zel kapsamina sahiptir. 4. maddeye iliskin 6zel kilavuz Komisyon tarafin-
dan yayimlanmistir2e,

Birlige giren Urtnler Gzerindeki kontrollere iliskin hikimler (Bélum VII, diger bir ifadeyle 25 ila 28.
maddeler), Ek I'de listelenen Birlik uyum mevzuatindan daha genis bir Grin kapsamina sahiptir. Bu
hukamler Birlik mevzuati kapsamindaki Grlnlere, Birlik pazarina giren Grinler (zerindeki kontrollerin
organizasyonuna iliskin 6zel hukimler bulunmadigi sirece uygulanir. Mesela 2001/95 sayili Genel
Urtin Guvenligi Direktifi bunlardan biridir.

7.3 Pivasa G6zetimi ve Denetimi Organizasyonu

= Piyasa gozetimi ve denetimi ulusal dizeyde yapilandirilir ve tek irtibat noktalari koordinas-
yonu kolaylastirir.

= Uye Devletler, yetkili kuruluslarinin yeterli kaynaklara ve yetkinlige sahip olmasini sagla-
malidir.

= Ulusal piyasa gozetimi ve denetimi stratejileri oncelikleri belirler.

= Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin riskler hakkinda kamuoyunu bilgilendirmesi
gerekir.

= Yaptirimlarin diizeyi ulusal diizeyde belirlenir.

Piyasa gdzetimi ve denetimi, (AB) 2019/1020 Tuzugunde belirtilen ortak cerceveyi esas alarak ulu-
sal diizeyde yapilandirilir. Uye Devletler, bir veya daha fazla piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu,
AB’nin dis sinirlarindan giren Urlnlerin kontrolinden sorumlu kuruluslar ve bir tek irtibat noktasi
atamalidir.

278 Bkz. tibbi cihazlarla ilgili (AB) 2017/745 sayili Tazagiin 111 Baluma.
279 Bkz. 2019/1020 Tuztgiinan 4. gerekcesi.

280 sorumlu iktisadi isletmeci ile ilgili daha fazla bilgi icin, lutfen danisiniz; ‘Piyasa gdzetimi ve denetimi ile Grinlerin
uygunluguna iliskin (AB) 2019/1020 Tuzugindn 4. maddesinin pratikte uygulanmasi hakkinda, iktisadi isletmeciler ve piyasa
gdzetimi ve denetimi kuruluslarina yénelik kilavuz ilkeler’ hakkinda C(2021)1461 sayili Komisyon Bildirimi https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/rendition/native
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7.3.1 Ulusal altyapilar

Piyasa gozetimi ve denetimi, ulusal kamu kuruluslarinin sorumlulugundadir ((AB) 2019/1020 Tuzu-
gundn 10. maddesinin birinci fikrast). Bunun nedeni, 6zellikle, piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyet-
lerinin tarafsizigini garanti altina almaktir. Her Uye Devlet, piyasa gézetimi ve denetimi altyapisinin
nasil olacagina kendisi karar verebilir. Ornegin, gdzetim ve denetimin etkili oldugu ve tim topraklari
kapsadigi slrece, ister islevsel ister cografi bazda olsun, kuruluslar arasinda sorumluluklarin nasil
tahsis edilmesi gerektigine iliskin Birlik diizeyinde herhangi bir sart yoktur.

Uye Devletler, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin kurulmasi yoluyla piyasa gdzetimi ve de-
netimini organize eder ve yaritir?® ((AB) 2019/1020 TuzUginin 10. maddesinin ikinci fikrasi). Piya-
sa gdzetimi ve denetimi kuruluslar, bir Uye Devletin topraklarinda piyasa gdzetimi ve denetimi yap-
maktan sorumlu makamlaridir ((AB) 2019/1020 Tzugundn 3. maddesinin dordinci fikrasi). Piyasa
gbzetimi ve denetiminin kamu kuruluslari tarafindan gerceklestiriimesi, Birlik uyum mevzuatinin iyi
uygulanmasinin asli bir unsurudur.

Her Uye Devlet, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari arasinda ve ayrica bu kuruluslar ile Birlige gi-
ren Urtnlerin kontroliinden sorumlu kuruluslar arasinda belli koordinasyon gérevlerini yerine getiren
bir tek irtibat noktasi tayin etmelidir. Tek irtibat noktalari, 6zellikle ulusal kuruluslarin AB diizeyinde
ylratulen is birligi faaliyetlerindeki tutumunu koordine eder ((AB) 2019/1020 TuzUgunin 10. mad-
desinin dordlncu fikrast).

Uye Devletler, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarini, gdérevlerini diizgiin bir sekilde yerine ge-
tirmeleri icin gerekli yetki, kaynak ve bilgiyle donatirlar (digerlerinin yani sira, (AB) 2019/1020 Tu-
zUgunun 14. maddesinin birinci fikrast). (AB) 2019/1020 Tuzigi, Uye Devletlerin kendi makamlarina
vermesi gereken bir dizi asgari sorusturma ve uygulama yetkilerini icerir. Uye Devlet, bazi yetkile-
rin diger kamu makamlari eliyle veya mahkeme kararlari yoluyla kullaniimasini sart kosabilir ((AB)
2019/1020 TUzUgUnln 14. maddesinin Gcincl fikrast). Uye Devletler, Tuzik'te belirtilenlere ek yetki-
ler verebilir. Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari yetkilerini orantili bir sekilde kullanmak zorun-
dadirlar ((AB) 2019/1020 Tuzuguniin 14. maddesinin ikinci fikrast).

Personel kaynaklari ile ilgili olarak, piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari, gerekli mesleki dirdst-
[tGge sahip, yeterli sayida, uygun nitelikleri haiz ve deneyimli personel calistirmali veya bu personele
erisim sahibi olmalidir. Bu kuruluslar ayrica, internet Gzerinden ve fiziki olarak piyasada bulundurulan
Urunleri ayni etkinlikle kontrol etmek icin gerekli imkanlara sahip olmalidirlar ((AB) 2019/1020 Ta-
zUgunun 10. maddesinin besinci fikrasi). Buna internet tizerinden satilan tehlikeli ve uygun olmayan
Urdnlerin gbzetimi ve takibi icin 6zel yapilanma ve personelin tahsis edilmesi de dahil olabilir?®2.
Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari yetkilerini kullanirken ve gorevlerini ifa ederken bagimsiz,
tarafsiz ve ényargisiz davranmalidirlar ((AB) 2019/1020 TUzUduntn 11. maddesinin ikinci fikrasi). Bu
kuruluslar faaliyetlerini gerceklestirirken kendi test tesislerini veya tim diger kaynaklari kullanabilir-
ler. Ayrica, kararlarinin sorumlulugunu kendileri almak kaydiyla, teknik gorevleri (test veya muayene
gibi) baska bir kurulusa yaptirabilirler. Teknik goérevler, iktisadi isletmeciler icin uygunluk degerlen-
dirme faaliyetleri yUrtten bir kurulusa yUtklenicilik cercevesinde verilirse, bu uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu icin yapilan mevzuata uygunluk degerlendirmesi
arasinda herhangi bir ¢ikar catismasi olmamalidir. YUklenici kullanirken, piyasa gdzetimi ve denetimi

281 (Jye Devletler tarafindan gérevlendirilen piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslarinin listesi su adreste bulunabilir: https://
ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en

282 jnternet tizerinden satilan trdnlerin piyasa g6zetimi ve denetimine iliskin Komisyon Bildirimi daha fazla yonlendirme igerir
(0J C250 1.8.2017 s.0).
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kurulusu yUkleniciden aldigi tavsiyelerin tarafsizliginin kusursuz olmasini saglamak icin blyutk 6zen
gostermelidir. Bu tUr tavsiyelere dayali olarak alinan herhangi bir kararin sorumlulugu piyasa goze-
timi ve denetimi kurulusuna aittir.

7.3.2 Ulusal piyasa g6zetimi ve denetimi stratejileri

Uye Devletlerin (AB) 2019/1020 TuzUglnln 13. maddesi uyarinca, en az dort yilda bir kez ulusal bir
piyasa gdzetimi ve denetimi stratejisi olusturmasi gerekmektedir. Bu strateji, Birlik uyum mevzuati-
nin kapsadigi tim sektoérler ve tedarik zincirlerinin tim satis kanallari ve asamalari dikkate alinarak
kapsayici olmalidir. Strateji, teknik diizenlemelere uyumun, piyasa egilimlerinin ve ortaya ¢ikan tek-
nolojik gelismelerin bir dederlendirmesini esas alarak, uygulama icin dncelikleri belirlemelidir.

Stratejilerin amaci, mevzuatin uygulanmasina yonelik olarak akilli ve kanita dayali bir yaklasimi tes-
vik etmek, kaynaklari éncelikler Gzerinde yodunlastirmak ve yeni zorluklar icin gelistirilmesi gerekli
kapasiteyi tespit etmektir. Stratejiler, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari ve Birlik pazarina giren
UrUnlerin kontroliinden sorumlu makamlar arasinda daha fazla is birligi icin ihtiyac duyulan hususla-
rin tespit edilmesini saglarlar.

Stratejiler ayrica diger Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetiminin nasil ve hangi alanlarda ger-
ceklestirilecegini anlamalarina imkan tanimalidir. AB Gridn uygunluk agdi, ulusal piyasa g6zetimi ve
denetimi stratejilerinin uygulanmasina iliskin uzmanlik ve en iyi uygulamalari paylasir. Mezkdr ag
ayrica, 6zellikle Birlik dizeyindeki cakismalarin, sinerjilerin ve bosluklarin belirlenmesine olanak sag-
lamak Uzere stratejileri dederlendirmeye tabi tutar.

Stratejilerin hassas bilgileri dikkate almasina ve icermesine imkan tanimak icin, bunlar yalnizca Uye
Devletlerin yetkili kuruluslari ve Komisyon arasinda paylasilir. Bu husus Uye Devletlerin gercekles-
tirmesi gereken, piyasa g6zetimi ve denetimi stratejisinin gézden gecirilmesi ve degerlendirilmesi
strecinde elde edilen sonuclar icin de gecerlidir. Uye Devletler, faaliyetleri hakkinda kamuoyunu
bilgilendirmek icin piyasa gdzetimi ve denetimi stratejisinin bir 6zetini yayimlamak zorundadir.

7.3.3 Kamuya acik bilgi

Piyasa gozetimi ve denetiminin amacinin belli kamu yararlarinin yiksek dizeyde korunmasini sagd-
lamak oldugu dikkate alindiginda, kamuoyunun bilgilendiriimesi piyasa gbzetimi ve denetiminin asli
bir unsurudur. Bu nedenle Uye Devletler, halka ve ilgili taraflara acikhigi garanti etmelidir. Birlik icin-
deki son kullanicilarin ¢ikarlarini korumak icin ilgili oldugunu dtstndtkleri her tarlG bilgiyi kamuya
acik hale getirmelidir ((AB) 2019/1020 TuzOgunUn 17. maddesi). Bu, hem tuketiciler hem de iktisadi
isletmeciler icin daha fazla bilgi ve farkindalik saglar. Seffaflik ilkesi uyarinca, Grlnlerin AB uyum
mevzuatl kapsaminda korunan saglik ve glvenlik veya diger kamu c¢ikarlari icin olusturdugu riskler
ile ilgili olarak Uye Devletlerin makamlarinin veya Komisyonun elindeki bilgiler, ilke olarak kamuya
acik olmalidir. Bu ilke, fikri mulkiyet haklarinin ve gizli ticari bilgilerin korunmasi, kisisel verilerin
muhafaza edilmesi ve gdzetim, sorusturma ve kovusturma faaliyetleri icin gerekli kisitlamalar sakli
kalmak kaydiyla gecerlidir?®,

283 Genel Grin givenligine iliskin 2001/95 sayili Direktife ve bu Direktifin 24. ve 35. gerekgceleri ile 16. maddesine bakiniz;
ayrica (AT) 765/2008 sayil Tizugin 19. maddesinin besinci fikrasina bakiniz.
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Piyasa g6zetimi ve denetimi kuruluslarinin yukiamluliklerinden biri, herhangi bir Grtnle ilgili olarak
tespit ettikleri tehlikeler ve riskler hakkinda kendi topraklarindaki kullanicilarin yeterli bir sGre icinde
uyarilmasini saglamaktir. Bunun yapilmasinin nedeni, 6zellikle sorumlu iktisadi isletmecinin bunu
yapmamas! durumunda yaralanma veya diger hasar riskini azaltmaktir ((AB) 2019/1020 Tuz0gunuin
16. maddesinin U¢ilincl ve besinci fikralar).

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari ayrica tUketicilere ve diger ilgili taraflara yetkili kuruluslara
sikayette bulunma firsati verilmesini ve bu sikayetlerin uygun sekilde takip edilmesini saglamalidir
((AB) 2019/1020 TuzUgunun 1. maddesinin yedinci fikrasinin (a) bendi).

7.3.4 Yaptirimlar

(AB) 2019/1020 Tuzugu, iktisadi isletmecilerin ilgili yukimlliklere uymadigi durumlarda, Uye
Devletlerin uygun énlemleri almasini sart kosar. TlzUk, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin
ceza uygulama yetkisine sahip olmasi gerektigini hikme baglamistir ((AB) 2019/1020 TuzGgunin
14. maddesinin dérdinci fikrasinin (i) bendi). Uye Devletler, Birlik uyum mevzuatinda?®* ve/veya
(AB) 2019/1020 Tuzugunde yer alan gereklere uygun olarak, bu tir cezalara iliskin kurallari belir-
lemelidir ((AB) 2019/1020 Tuzugunun 41. maddesi). Bu cezalar etkili, orantili ve caydirici olmalidir.
Cezalar her Uye Devletin hukuk sistemine bagl olarak, dogrudan piyasa gdzetimi ve denetimi ku-
ruluslari tarafindan veya mahkemeleri iceren prosedurler yoluyla uygulanabilirler. Ek olarak, (AB)
2019/1020 Tuzugl, Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarina, isterlerse, uygun
olmadigi tespit edilen bir Grlnle ilgili olarak gerceklestirilen piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyet-
lerinin masraflarini ilgili iktisadi isletmeciden talep etme yetkisi vermelerine imkan tanimaktadir
((AB) 2019/1020 Tuzugunan 15. maddesinin birinci fikrasi). Ttzik, piyasa gdzetimi ve denetimi ku-
ruluslarinin uygunsuzluk durumlarini tespit ettigi faaliyetlerinin masraflarinin toplamina atifta bu-
lundugundan, 6denmesi istenebilecek masraflarin tlrd cesitlidir ve 15. maddenin ikinci fikrasinda
verilen érneklerle sinirh degildir. Ayni zamanda, tim yetkiler icin oldugu gibi, piyasa gdzetimi ve
denetimi kuruluslari bu yetkiyi orantililik ilkesine uygun olarak kullanmalidir, drnegin CE isaretinin
silinmez bir sekilde konulmamis olmasi gibi sekli bir uygunsuzlugun fark edilmesi ve takip edilmesi
genellikle fazla masrafl degildir.

284 (AT) 765/2008 sayill TGzagun 30. maddesi ve genel Griin glvenligine iliskin 2001/95 sayili Direktif de cezalara iliskin
hakamler icerir.
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Pivasa Gozetimi ve Denetimi kuruluslari

4 Tarafindan Yapilan Kontroller

= Piyasa gozetimi ve denetimi, Urtinler piyasada iken gergeklestirilir.

= Piyasa gozetimi ve denetimi, kaynaklari ve faaliyetleri risk esasli bir yaklasimla 6nceliklen-
dirir.

= Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri, Griniin niteligine ve mevzuatin gerekliliklerine

bagli olarak farkli sekilde organize edilebilir ve sekil sartlarinin kontrolinden derinlemesi-
ne laboratuvar incelemelerine kadar degisiklik gosterebilir.

= Uygun olmayan urlnler diizeltici onlemlere, satis yasaklarina, piyasadan gekmeye veya
tuketiciden geri ¢agirilmaya tabidir.

= Tum iktisadi isletmecilerin piyasa gozetimi ve denetiminde bir rold ve yukimliltkleri vardir.

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari, Grinin, piyasaya arz edildigi veya s6z konusuysa hizmete
sunuldugu anda gecerli olan mevzuat gerekliliklerine uygunlugunu kontrol eder. Piyasa gbzetimi ve
denetimi kapsaminda gerceklestirilen kontroller, bir Grinin piyasaya arzini veya kullanima sunul-
masini muteakiben dagitimin farkli asamalarinda gerceklestirilebilir. Bu nedenle, muhtelif yerlerde
uygulanabilir.

7.4.1 Piyasa g6zetimi ve denetimi faaliyetleri

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari, internet Gzerinden ve fiziki mekanlar vasitasiyla piyasada
bulundurulan driinler Gzerinde yeterli 6lcekte uygun kontroller yapmak zorundadir ((AB) 2019/1020
TUzGGanan 11. maddesinin birinci fikrasinin (@) bendi ve G¢lnc fikrast). Piyasa gdzetimi ve denetimi-
nin etkin olmasi icin, riske dayali bir yaklasim izlenmelidir ((AB) 2019/1020 Tuzuganin 11. maddesi-
nin G¢lncd fikrasi). Kaynaklar, risklerin daha yUksek veya uygunsuzlugun daha sik olmasi muhtemel
yerlerde yogunlastirilmalidir. Riske dayall yaklasim, Grdnlerin 6zelliklerini (potansiyel tehlikelerin
dizeyi, uygunsuzluk ve bununla ilintili riskler; piyasada vuku bulma sikhdr), iktisadi isletmecileri (fa-
aliyetleri ve operasyonlari, gecmisteki uygunsuzluk sicili) ve her ikisi hakkinda diger aktorlerden
(sinir kontrol yetkilileri, tketici sikayetleri, medya) alinan bilgileri ve uygunsuzluga isaret edebilecek
olaylar ve kazalar gibi kaynaklari dikkate almalidir.

Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin, bir Grdne iliskin tdm muhtemel sartlari veya Grinin tim
Ozelliklerini mutlak surette kontrol etmesi gerekmez. Genellikle, bu sartlardan ve 6zelliklerden yal-
nizca bazilari denetim icin secilir.

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslar tarafindan gerceklestirilen kontroller, digerlerinin yani sira
asagidakileri icerebilir:

= internet Gzerinden denetimler yapmak;

= ticari, endistriyel ve depolama tesislerini ziyaret etmek;
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= uygunsa drinlerin hizmete sunuldugu is yerlerini ve diger tesisleri ziyaret etmek??>; gerekli bilgi-
leri talep etmek; ve

= ({rUnlerden numune almak ve bunlari inceleme ve testlere tabi tutmak.

ilk kontrol seviyesi, 6rnegdin CE isareti ve ilistirilmesi, AB Uygunluk Beyaninin mevcudiyeti, Griine
eslik eden bilgiler ve uygunluk degerlendirme yéntemlerinin dogru secimi ile ilgili olarak belge
incelemesi ve gérsel kontrolleri icerir. internet Gzerinden kontroller séz konusu oldugunda, ilk
kontrol seviyesi, Urlnln satisa sunuldugu web sitesinde bulunan mevcut bilgilerin kontrol edilme-
si, ardindan muhtemelen uygunluk belgelerinin talep edilmesi veya Urinin daha fazla inceleme
icin satin alinmasidir.

Bununla birlikte, Grinn, 6zellikle uygunluk degderlendirme ydnteminin dodru uygulanmasi, gecerli
temel gerekliliklere uygunluk ve AB Uygunluk Beyaninin icerigi ile alakali uygunlugunu dogrulamak
icin daha derinlemesine kontroller gerekli olabilir. Ozellikle bir Grinln risk olusturduguna kanaat
getirmek icin yeterli nedenler oldugunda, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari s6z konusu Grindn
Birlik uyum mevzuatinin?®® gerekliliklerine uygunlugunun degderlendirmesini yapar.

iktisadi isletmecilerin akredite bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan verilen test rapor-
lar veya uygunluk degerlendirme sertifikalari sundugu durumlarda, piyasa gdzetimi ve denetimi
kuruluslari bu tar raporlari veya sertifikalari dikkate almalidir (AB 2019/1020 Tuztdundn 11. madde-
sinin besinci fikrasi). Urlin belgelendirmesi veya kalite yénetim sisteminin uygulanmasi gibi géntlli
faaliyetler, yetkili bir kurulus tarafindan ydaritilen piyasa goézetimi ve denetimi faaliyetleri ile ayni
kefeye konulamaz. Yine de bu gonulli faaliyetler risklerin ve uygunsuzluklarin ortadan kaldiriimasina
katkida bulunabilirler. Ancak, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari tm gonillG isaretler, etiketler
ve dizenlemeler konusunda tarafsiz olmalidir: bunlar yalnizca, riskin ve mevzuata uyumun deger-
lendirmesi icin seffaf ve ayrim gdézetmeyen bir sekilde dikkate alinabilir. Buna gére Grtnler, gdnulli
belgelendirmeye veya diger gondlll faaliyetlere tabi tutulmus olsalar bile piyasa gdzetimi ve dene-
timi faaliyetlerinin disinda birakilmamalidir.

7.4.1.1 Uygunluk belgelerini isteme

Birlik uyum mevzuati, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin Griin hakkinda bilgi almasini sagla-
yan iki farkli ara¢ sunar: AB Uygunluk Beyani ve teknik dosya. Bunlar, imalat¢i, Birlik icinde yerlesik
yetkili temsilci veya belirli kosullar altinda ithalat¢i veya Birlik icinde yerlesik ifa hizmet saglayici
tarafindan hazir bulundurulmalidir?®.

Daditicilar gibi diger gercek veya tlzel kisiler, prensip olarak bunlari hazir bulundurmakla yakimli
degildir?. Ancak, bunlarin s6z konusu beyan ve belgelerin temininde piyasa gdzetimi ve denetimi

285 By, imal edildikten sonra dogrudan musterinin tesislerinde kurulan ve hizmete sunulan trtinler (6rnegin makine ve basincli
ekipman) icin dnemlidir.

286 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R31 maddesi.

287 768/2008/AT sayili Karar'daki B modulii uyarinca, onaylanmis kuruluslarin Uye Devletler, Avrupa Komisyonu veya diger
onaylanmis kuruluslardan gelen talep Gzerine teknik dosyanin bir drnedini sunmalari gerekir.

288 Dagiticinin piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarina ibraz etmesi gereken AB Uygunluk Beyaninin trtne eslik etmesinin
gerektigi durumlar haricinde. Tibbi cihazlar alaninda, yetkili kuruluslar, piyasa gbézetimi ve denetimi faaliyetlerini yUritmek
amaciyla dagiticilarin gerekli belge ve bilgileri temin etmelerini isteyebilir (2017/745 sayil Tiz(gin 93. maddesinin ikinci
fikrasi).
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kurulusuna yardimci olmalari beklenir. Ayrica, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu, onaylanmis
kurulustan s6z konusu Grin icin uygunluk degerlendirmesinin nasil yapildidi hakkinda bilgi vermesini
talep edebilir.

AB Uygunluk Beyani, talep Uzerine gecikmeksizin piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusuna sunulma-
idir?8, Beyan belli Birlik uyum mevzuatinin gerektirdigi durumlarda Urline eslik etmelidir.

Teknik dosya, gerekceli bir talebe yanit olarak makul bir slre icinde piyasa gézetimi ve denetimi
kurulusuna sunulmalidir (768/2008 sayili Kararin Ek I'inin R2 maddesinin dokuzuncu fikrast). Kurulus
bunu sistematik olarak talep edemez. Genel olarak, piyasa gdzetimi ve denetimi amaciyla yapilan
kontroller sirasinda veya bir Griintn gerekli koruma dizeyini her acidan saglamadigina dair endiseye
mahal verecek hususlar bulundugunda talep edilebilir.

Bununla birlikte, Grtndn ilgili Birlik uyum mevzuatina uygunlugu konusunda siphe olmasi duru-
munda daha ayrintili bilgi (6rnegin, onaylanmis kurulusun verdigi belgeler ve aldidi kararlar) talep
edilebilir (768/2008 sayili Kararin Ek I'inin R2 maddesinin dokuzuncu fikrast). Tum teknik dosya,
ornegdin tek bir detayin kontrol edilmesi gerektiginde dedil, yalnizca acikca gerekli oldugunda talep
edilmelidir.

Bu talep, orantililik ilkesine uygun olarak ve dolayisiyla Kisilerin saglik ve givenliginin veya yUrQrlUk-
teki Birlik uyum mevzuatinda 6ngorulen diger kamu menfaatlerinin karsilanmasi, ama ayni zamanda
iktisadi isletmecilerin gereksiz ylkten korunmasi ihtiyaci dikkate alinarak degerlendirilmelidir. Ayri-
ca, bir ulusal piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun gerekceli talebine karsi dosyanin kabul edi-
lebilir bir sire icinde sunulmamasi bir uygunsuzluktur ve Grinan ilgili Birlik uyum mevzuatinin temel
gerekliliklerine uygunlugundan stphelenmek icin yeterli zemini olusturabilir.

Gerekceli bir talep olmasi durumunda imalatcinin, teknik dosyanin iddia edilen uygunsuzlukla ilgili
ve sorunun imalat¢i tarafindan ele alinip alinmadigini géstermek icin yeterli olan kismini saglamasi
kafidir. Bu nedenle, teknik dosyanin terciimesi icin herhangi bir talep, dosyanin bu bélimleriyle sinirli
olmalidir. Piyasa gézetimi ve denetimi kurulusu bir ¢cevirinin gerekli oldugunu duslntrse, dosyanin
cevrilecek kismini acikca belirtmeli ve bunun gerceklesmesi icin makul bir sire tanimalidir. Terciime-
nin resmi makamlarca akredite edilmis veya taninmis bir terciman tarafindan yapilmis olmasi gibi
ilave sartlar aranmaz.

Ulusal bir yetkili kurulus, ulusal dil(ler)den farkli olan ancak anladigdi bir dili kabul edebilir. Secilen dil,
bu makam tarafindan kabul edilirse farkli bir dil olabilir.

Teknik dosyaya Birlik’te erisilebilmesine imkan saglanmalidir. Ancak, ilgili Birlik uyum mevzuatin-
da aksi belirtiimedikce, Birlik icinde muhafaza edilmesine gerek yoktur. Teknik dosyanin erisilebilir
halde bulundurulmasi sarti, ulusal makamin talebi tGzerine ibraz edebildigi strece, bu yukimltlugu
tasiyan iktisadi isletmecinin bunu kendisinin muhafaza etmesi gerektigi anlamina gelmez?°. Ayrica,
teknik dosya, s6z konusu risk veya uyumsuzlukla orantili bir slre icinde ibraz edilmesine olanak
taniyan kagit veya elektronik ortamda muhafaza edilebilir ve piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusla-

289 (AB) 2019/1020 Tuzigunin 14. maddesinin dérdincd fikrasinin (a) bendine gore, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari,
'iktisadi isletmecilerden drinin mevzuata uygunlugu ve teknik ézellikleri hakkinda ilgili belgeleri, teknik sartlari, verileri veya
bilgileri, Grindn ilgili Birlik uyum mevzuatina uygunlugunu degerlendirmek amaciyla gerekli oldudu sdrece, bunlarin muhafaza
edildigi her tirlt sekil ve formattaki gémdali yazilima, muhafaza edildikleri ortam veya yer neresi olursa olsun erisim déhil olmak
tzere, temin etmelerini istemek ve bunlarin kopyalarini almak veya elde etmek’ yetkisine sahip olmalidir.

290 Brnegin, teknik dosyanin muhafaza edilmesi yetkili temsilciye devredilebilir.
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rina gdnderilebilir. Uye Devletler, piyasa gézetimi ve denetimi faaliyetleri sirasinda teknik belgelerin
icerigi hakkinda bilgi alan herkesin ulusal mevzuatta belirtilen ilkelere gére gizlilige riayet etmesini
saglamalidir.

7.4.2 Piyasa Gozetimi ve Denetimi Onlemleri

Bir piyasa gozetimi ve denetimi kurulusu, bir dederlendirme yaptiktan sonra, bir Grinin uygunsuz
oldugunu veya uygun, ancak kisilerin saglk veya glvenligine veya kamu yararinin korunmasinin
diger yonlerine yonelik bir risk olusturdugunu tespit ettiginde?®', AB genelinde uygun ve oranti-
[I dnlemlerin alinmasini saglamay! amaclayan bir dizi prosedlrd takip etmelidir. Bu prosedirler,
(AB) 2019/1020 TuzUgunln 16, 18, 19 ve 20. maddelerinde belirtilmis ve bunlarin biyuk bir kismi
768/2008/AT sayili Kararin Ek I'inin R31 ve R32 maddelerinde belirtilen korunma énlemi proseddrle-
rine uygun olarak?®?, Birlik uyum mevzuatinda daha ayrintili olarak aciklanmistir.

7.4.2.1 islem

Piyasa g6zetimi ve denetimi kuruluslari, ilk olarak ilgili iktisadi isletmeciyle iletisime gecerek bulgular
hakkinda bilgi vermeli ve 10 is glininden az olmayan bir strede?*® goristnl bildirme firsati tani-
mahdir. Saglk, gtvenlik veya kamu yararina iliskin diger hususlara dayali acil durumlarda bu adim
atlanir. Boyle bir durumda, iktisadi isletmeciye daha sonra mimkin olan en kisa slrede bdyle bir
firsat taninmalidir.

Bir sonraki adim?®4, ilgili iktisadi isletmecinin uygunsuzlugu sona erdirmek veya riski ortadan kaldir-
mak icin uygun ve orantili dizeltici 6nlem almasini istemektir. Piyasa gbdzetimi ve denetimi kuru-
luslari ayrica, ilgili Birlik uyum mevzuatindaki gecerli bir korunma énlemi prosedirinin éngdérmesi
halinde (varsa) ilgili onaylanmis kurulusu da bilgilendirmelidir?®.

AB’de bir imalatcl, yetkili temsilci veya ithalatci varsa, konunun 6zellikle bir dagitici veya baska bir
iktisadi isletmeciyle ilgili olmamasi kaydiyla, piyasa gbzetimi ve denetimi kurulusu dogrudan onlari
muhatap almaldir®®¢. AB’de bu iktisadi isletmecilerin hicbiri yoksa, belirli Griin kategorileri icin, piya-

291 Risk, Grintin amacina uygun olarak veya dngoriilmesi makul olan kosullar altinda kullanildigi ve uygun sekilde kuruldugu
ve bakimi yapildiginda kendisinden kaynaklanmali ve dolayisiyla herhangi bir yanhs kullanimdan kaynaklanmamalidir.

292 T\ppj cihazlar ve in vitro tani amacli tibbi cihazlar icin 2017/745 sayili ve 2017/746 sayili Tuziik, kabul edilemez bir risk arz eden
ve diger uygunsuzluklara sahip cihazlarin nasil ele alinacagiyla ilgili prosedirt belirtir. Bu prosedir, Eudamed elektronik sistemi
araciligiyla kolaylastirilir. 2017/745 sayili Ttzagin 95 ila 97. maddelerine bakiniz.

293 (AB) 2019/1020 Tiiziigtnan 18. maddesinin Geanci fikrasi.

294 ktisadi isletmeci tarafindan saglanan bilgilerin, piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunu bunun artik gerekli olmadigi
sonucuna goétirmedigi strece.

295 768/2008/AT sayili Kararin Ek | R31(1) maddesi ile karsilastiriniz.

296 Bazi mevzuatlar, gezi tekneleri ve kisisel deniz tasitlarina iliskin 2013/53/EU sayili Direktifin Griin hizmete sunulmadan énce
ardnan ilgili mevzuatta belirtilen gerekliliklere uygun olarak tasarlandigini ve imal edildigini garanti eden bir 6zel ithalatciyi
gerektirmesi gibi, yerine getirmesi gereken sorumluluklari olan diger belirli kisileri icerir. Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari,
bir durumla en ilgili olan kim ise, bu kisileri belirtmelidir. (AB) 2019/1020 Tuzigiindeki iktisadi isletmeci tanimi, 'Griinlerin ilgili
Birlik uyum mevzuatina uygun olarak imalati, piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi ile ilgili yiktmltltklere tabi
olan diger herhangi bir gercek veya tiizel kisiye' atifta bulunarak bu tir aktérlere kadar uzanir ve 14. gerekcede bu tlr aktorlere
ornekler tam olmayan bir liste halinde yer alir. Diger érnekler, 2010/35/AB sayili Direktif’te tanimlanan mal sahibi ve operatér
ve 2014/28/AB sayili Direktif’te atifta bulunulan, patlayici maddelerin depolamasini, kullanimini, aktarimini, ithalini, ihracini
veya ticaretini gerceklestiren tacir ve tim gercek veya ttzel kisilerdir.
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sa gbzetimi ve denetimi kurulusunun, varsa AB’deki ifa hizmet saglayiciyla iletisim kurma secenedi
vardir. Aksi takdirde, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu GclncU Ulkedeki imalatcl ile iletisime
gecmeye calismalidir.

(AB) 2019/1020 Tuzugunin 16. maddesinin Gclnct fikrasinda listelenen tedbirler dahil ancak bun-
larla sinirli olmayan, imkan dahilinde bir dizi tedbir vardir. Bunlar, sekli uygunsuzlugun dizeltil-
mesinden Urlnlerin piyasadan ¢ekilmesine veya tlketiciden geri ¢cagrilmasina kadar uzanir. Ted-
bir, risk veya uygunsuzluk derecesiyle musavi olmalidir ve Grdnlerin serbest dolasimi (zerindeki
etkisi, piyasa gozetimi ve denetimi hedeflerine ulasmak icin gerekli olanin 6tesine gecmemelidir
(bkz. Bolim 7.4.2.2). Ciddi risk durumunda farkli bir yaklasim gecerli olabilir. Piyasa g6zetimi ve
denetimi kuruluslari, Grtnlerin ciddi bir risk olusturup olusturmadigini dogrulamak icin bir risk
degerlendirmesi yapar. (AB) 2019/1020 TuzUginun 19. maddesinin ikinci fikrasina gore, uygun
bir risk degerlendirmesi ‘tehlikenin niteligi ve meydana gelme olasiligini dikkate alir’. Riskin ‘cid-
di’ olarak degerlendirilmesi durumunda, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari, (AB) 2019/1020
TGzUgunin 19 ve 20. maddelerinin belirli hikGmlerini izleyerek hizli bir midahale benimsemelidir.
Bu durumdaki énlem turleri, ciddi riski ortadan kaldirmanin baska bir etkili yolu olmadigi strece,
UrUnlerin piyasadan cekilmesi veya tlketiciden geri cagrilmasindan olusur. Piyasa g6zetimi ve
denetimi kuruluslari, bu acil durumlarda, iktisadi isletmecinin dizeltici 6nlem almasini bekleme-
den kisitlayici tedbirler alabilir. Boyle bir durumda, iktisadi isletmeciye, ortaya konan bir karar,
emir veya onlemin ardindan mimkun olan en kisa sirede gorisiint sunma firsati verilmelidir ve
bu go6ris daha sonra piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu tarafindan derhal incelenmelidir ((AB)
2019/1020 Tuzugunin 18. maddesinin Ggtncu fikrast).

iktisadi isletmeciler, diizeltici ®nlemin AB genelinde alinmasini saglamalidir. Uygunsuzluk veya risk,
imal edilen bir Grln serisinin mdnhasiran glvenilir bir sekilde tespit edilebilen bir kismiyla ilgiliyse,
yalnizca bu kismin ele alinmasi gerekir. Riskin Grin serisinin belli bir kismt ile sinirli olmasi veya o kis-
min glvenilir bir sekilde tespit edilmesi konusunda bir stiphe varsa, duzeltici faaliyet tim trlnlere/
serilere yénelik olmalidir. Uygunsuzludu tespit eden Uye Devletin topraklari ile sinirli, minferit bir
hata icin, AB genelinde herhangi bir &nlem alinmasina gerek yoktur.

Piyasa gozetimi ve denetimi yetkilileri, diizeltici dnlemin alindigini dogrulamahdir. Bir iktisadi is-
letmeci, bir piyasa gbdzetimi ve denetimi kurulusu tarafindan belirtilen sre icinde uygun dizeltici
Onlemi almazsa, piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslari, Grinin kendi ulusal piyasasinda bulundu-
rulmasini yasaklamak veya kisitlamak, Grinl o piyasadan ¢cekmek veya tiketiciden geri ¢cagirmak
icin uygun onlemleri almak zorundadir. Bu énlemler gecikmeksizin ilgili iktisadi isletmeciye bildiril-
melidir.

Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, mevzuata uygunluk incelemesinin sonuclari ve iktisadi
isletmeciden yapmasi istenen faaliyetler veya alinan énlemler hakkinda Komisyonu ve diger Uye
Devletleri bilgilendirmelidir. Ciddi risk durumunda, piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslari, (AB)
2019/1020 Tuzugunun 20. maddesinde ve/veya 2001/95 sayili Genel Uriin Glvenligi Direktifinin
12. maddesinde belirtilen prosedure gbre herhangi bir génulli veya zorunlu énlemi RAPEX siste-
mi araciligiyla Komisyona bildirir. Ciddi risk tasimayan Urlnler s6z konusu oldugunda, Komisyon
ve diger Uye Devletler, (AB) 2019/1020 sayili Tiz(gun 34. maddesinde ve uygun olmasi halinde
2001/95 sayili Genel Urtin Givenligi Direktifinin 11. maddesinde belirtilen bilgi destek sistemi ara-
citligiyla bilgilendirilir.
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Diger Uye Devletlerdeki piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, normal olarak, bildirimin takibini,
ayni Grindn kendi topraklari piyasasinda bulundurulup bulundurulmadigini dogrulamak ve uygun
onlemleri almak suretiyle yapmak zorundadir. Bununla ilgili ilave bilgiler Bdlim 7.5.1 ve 7.5.2’de ve
ayrica RAPEX kilavuzlarinda verilmektedir.

Ulusal piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan ortaya konan herhangi bir énlem, karar
veya emir, dayandirildigi kesin gerekceyi belirtmelidir. ilgili iktisadi isletmeci bunlar hakkinda bilgi-
lendirilmelidir. iktisadi isletmeciler ayrica, s6z konusu Uye Devlette yirirlikte olan ulusal hukuk kap-
samindaki mevcut dizeltici 6nlemler ve bunlarin hangi zaman sinirlari icinde alinabilecegi hakkinda
da bilgilendirilmelidir.

7.4.2.2 Farkh uygunsuzluk tiirleri ve tedbirler

Birlik uyum mevzuatindaki gereklilikler, hem temel gereklilikleri hem de bir dizi idari ve sekli gerek-
lilikleri icerir. Yetkili ulusal kuruluslar, bir Grantn yararlikteki Birlik uyum mevzuatinin hikimlerine
uygun olmadigini tespit ettiklerinde, Grlinldn uygun hale getirilmesini, piyasadan cekilmesini veya
tiketiciden geri cagrilmasini saglamak icin harekete gecmelidir.

Duzeltici 6nlem riske veya uygunsuzluga baghdir ve bu nedenle orantililik ilkesine uygun olmaldir.
Temel gerekliliklere uygunsuzluk, genel olarak asli bir uygunsuzluk olarak kabul edilmelidir, ctinkt
bu tir bir uygunsuzluk, Grdnun kisilerin saglik ve givenligine veya kamu yararinin diger yénlerine
potansiyel veya mevcut bir risk olusturmasina neden olabilir.

Birlik uyum mevzuati kapsamindaki bir Grindn CE isaretli olmamasi, Grinin temel gerekliliklere uy-
madigiin veya uygunluk degerlendirme ydnteminin uygulanmadiginin bir gdstergesidir ve sonu¢
olarak Urdn kisilerin saglk ve gavenligini tehlikeye atabilir veya bu mevzuat tarafindan korunan
diger kamu yararlarina zarar verebilir. Sadece ve sadece daha fazla incelemeyi takiben Urinin temel
gerekliliklere uygun oldugu kanitlanirsa, CE isaretinin olmamasi sekli bir uygunsuzluk olarak kabul
edilir (diger bir ifadeyle Grin bir risk teskil eimemektedir).

Urdindn bir risk olusturduguna kanaat getirmek icin nedenler olmadigi siirece, bir dizi idari veya sekli
gerekliliklere uygun olmamanin belli Birlik uyum mevzuati tarafindan sekli uygunsuzluk olarak ta-
nimlandigi durumlar vardir. CE isaretinin 6rnegin tasarim, boyut, gérindrlik, silinmezlik veya okuna-
bilirlik acisindan yanlis ilistiriimesi genellikle sekli bir uygunsuzluk olarak kabul edilebilir. Birlik uyum
mevzuatinda éngdrilen diger uygunluk isaretlerinin yanlis ilistirildigi veya AB Uygunluk Beyaninin
hemen ibraz edilemedigi veya zorunlu olmasina ragmen drtne eslik etmedigi veya sektdrel Birlik
uyum mevzuatinda 6ngdrilen diger bilgilerin Grlne eslik etme gerekliliginin yeterli bir sekilde yerine
getirilmedigi veya s6z konusu olmasi halinde, onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin CE isaretiyle
birlikte ilistirilmedigi durumlar diger 6rnekleri teskil eder.

PROSAFE’in?” 'Urtinlerin Tuketiciden Geri Cagriimasi ve Diger Dizeltici Tedbirleri Yonetmeye Yonelik
isletmeler icin Kilavuz ilkeler' baslkli belgesi, isletmelere, halihazirda AB piyasasinda bulundurulan
veya Uclncl Ulkelerden gelen bir Grin icin, gerektiginde, uygun dulzeltici tedbir alma ve tedbirin
takibini saglama konusunda yardimci olmak icin tasarlanmistir.

297 Avrupa Uriin Guvenligi Forumu, tim AEA'dan katilim saglayan piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari ve gérevlileri igin
kar amaci gitmeyen bir profesyonel organizasyon; https://www.prosafe.org/
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Piyasaya arzin yasaklanmasi veya sinirlandiriimasina yonelik tedbirler, piyasa gdzetimi ve denetimi
kurulusunun Granadn teskil ettigi risk veya diger asli uygunsuzluklar hakkinda yeterli kanit elde etme-
sine imkan saglamak icin ilk basta gecici olabilir.

7.5 > Uciincii Ulkelerden Gelen Uriinlerin Kontrolii

= jthalat siirecinde kontrollerin yapilmasi, giivensiz veya uygunsuz iiriinlerin AB'ye girmesini
onlemenin etkili bir yoludur.

= Birlik pazarina giren Urinlerin kontrolu i¢cin gorevlendirilen makamlar ve piyasa gozetimi
ve denetimi makamlari yakin is birligi yapmak zorundadir.

= (AB) 2019/1020 Tiizugi, gimrik makamlari tarafindan uygunsuz oldugundan siiphelenilen
drdnlerin nasil ele alinacagiyla ilgili prosedurleri igerir.

= Uriiniin serbest dolasima girisine izin verilmesi, Birlik mevzuatina uygunlugun kaniti ola-
rak kabul edilmemelidir.

Birlik piyasasinda bulundurulan tim Grdnler, menseine bakilmaksizin ilgili AB mevzuatina uygun olma-
lidir. Uygun olmayan veya risk arz eden Urlnlerin AB’ye girmesini 6nlemek icin en etkili yaklasim, kont-
rollerin GrUnlerin ithalat slrecinde; serbest dolasim icin gimriklerden gegcmesinden ve muiteakiben
Avrupa Birligi icinde dolasima girmesinden énce yapiimasidir. Bu nedenle, Birlik pazarina giren Uriinle-
rin kontrolinden sorumlu makamlar (her zaman olmasa da codunlukla gimrik idareleri ve dolayisiyla
bundan sonra ‘sinir makamlarr’ olarak anilacaktir), G¢tncl Ulkelerden gelen Grtnlerin uygunlugu ve
riskten ariliginin birinci basamak kontrollerinin yarttilmesinde ¢cok dnemli bir rol oynar (bundan sonra
‘sinir kontrolleri’ olarak anilacaktir.).

Bu bélim yalnizca, Bélidm 1.2.1°de aciklandidi gibi, AB’ye giren Birlik uyum mevzuatina tabi drinlerin
kontroliini ele almaktadir.

7.5.1 Sinir Makamlarinin Roli

Sinir makamlari, ulusal teskilat yapisina bagli olarak bir Uye Devletin giimrik idareleri, piyasa gdze-
timi ve denetimi kuruluslari veya diger kuruluslar olabilir ((AB) 2019/1020 Tuzugunin 25. maddesi-
nin birinci fikrasr). Cogu Ulkede sinir kontrolleri giimrik idareleri tarafindan yapilir. Ancak, gimrik
memurlari genellikle yirarltkteki AB Grin mevzuatina uygunluk konusunda karar verecek teknik
uzmanliga sahip degildir: bu nedenle, kontrollerinde tespit edilen stpheli durumlari yetkin piyasa
gbzetimi ve denetimi kuruluslarina yonlendirmeleri gerekir. Dolayisiyla, sinir kontrollerinin etkili ola-
bilmesi icin gimrtk idareleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari arasinda yakin is birligi gere-
kir. Sinir makaminin bir piyasa gézetimi ve denetimi kurulusu oldugu hallerde, bu kurulus kendi yetki
sahasindaki gorevlerini 6zerk bir sekilde yerine getirebilir ve sonuca ulasmak icin baska bir kurulusla
etkilesim icinde olmak zorunda degildir.
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7.5.2 Sinir kontrol ilkeleri

Sinir makamlari, nakliyenin ne yolla (deniz, hava, karayolu, demiryolu, i¢ sular) ve nasil (konteynerler,
klcUk paketler ve diger her tirli bicimde) yapildigina bakilmaksizin ithal edilen Urlnler Gzerinde
kontroller gerceklestirir. Bu kontrolleri, Birlik, Gimrik Kanunu uyarinca risk analizini esas alarak ger-
ceklestirirler?®. flgili oldugu durumlarda, sinir makamlari (AB) 2019/1020 Tuzugunin 11. maddesinin
Gclncl fikrasi uyarinca piyasa godzetimi ve denetimi kuruluslarindan talep edilen risk esasli yaklasimi
da dikkate almalidir ((AB) 2019/1020 TuzuUgunun 25. maddesinin Gctncd fikrast). Sinir makamlari ve
piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari, risk analizlerinin ve riske dayali yaklasimlarinin etkinligini ar-
tirmak icin dizenli olarak risk bilgilerini degis tokus etmelidir. Ozellikle, piyasa gdzetimi ve denetimi
kuruluslarinin, sinir makamlarina, uygunsuz oldugu siklikla tespit edilen Grin kategorileri ve iktisadi
isletmeciler hakkinda bilgi vermeleri gerekir ((AB) 2019/1020 Tuzugunun 25. maddesinin besinci
fikrasi). Bu bilgiler diizenli olarak glncellenmelidir.

Sinir makamlari belge Gzerinden veya fiziki kontroller yapabilir ayrica laboratuvar kontrolleri ger-
ceklestirebilirler. Bu makamlar belge veya ek bilgi talep etmek icin her zaman beyan sahibi veya
baska bir ilgili iktisadi isletmeci ile iletisime gecebilir. Laboratuvar kontrolleri gibi ayrintili kont-
rollere iliskin kosullar, gimruk idareleri ile piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari arasinda, en
verimli oldugunu dustndukleri calisma yontemi dikkate alinarak kararlastirilabilir. Gimrik ida-
releri ile piyasa godzetimi ve denetimi kuruluslari her haltikarda birbirleriyle yakin is birligi icinde
calismalidir.

Serbest dolasima giris izni, Birlik mevzuatina uygunlugun kaniti olarak kabul edilmemelidir ((AB)
2019/1020 Tuzugunin 27. maddesi), zira bdyle bir izin uygunlugun mutlaka tam olarak kontrol edil-
mesini icermez. Bu nedenle, serbest dolasima girmis olsa bile, Grlnler daha sonra piyasa gdzetimi ve
denetimi kuruluslari tarafindan kontrol edilebilir ve uygunsuz bulunabilir.

7.5.3 Uygulanabilir prosediirler

Uygunsuz oldugundan veya ciddi risk teskil ettiginden siiphelenilen {riinlerin sinir
7.5.3.1 makamlar tarafindan durdurulmasi ve piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarina
bildirilmesi

Uclinct bir Glkeden ithal edilen bir Griin kontrol icin secildiginde ve sinir makamlarinin, rnegin Gri-
nldn temel gereklilikler veya beraberindeki gerekli belgeler, isaretleme, etiketleme veya diger bilgiler
acisindan uygunsuz olduguna veya ciddi bir risk teskil ettigine kanaat getirmek icin gerekcelere
sahip olmalari halinde, bu Grinin serbest dolasima girisini askiya almalari ve ilgili piyasa gbdzetimi
ve denetimi kurulusunu bilgilendirmeleri gerekir ((AB) 2019/1020 TuzUgunln 26. maddesinin birinci
ve ikinci fikralart). Sinir makamlari, Grinin uygunlugunu dederlendirmek icin piyasa gézetimi ve
denetimi kurulusuna gerekli bilgilerin saglanmasini teminen, bu bilgileri mutabik kalinmis bir for-
matta paylasmalidir. (AB) 2019/1020 Tuzugu Komisyona, bu tir vakalarin iletimini ve ele alinisini
kolaylastiracak, mevcut ulusal giimrik sistemlerini ve ICSMS’yi birbirine baglayan bir BT ¢6zUmUnU
gelistirme godrevini vermistir.

298 (AB) 952/2013 sayili Tuiztik (OJ L269 10.10.2013 s.1); zellikle 46. ve 47. maddeleri.
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Piyasa gbdzetimi ve denetimi kuruluslari ayrica, gimrtge gelen bir Griiniin uygunsuz olduguna veya
ciddi bir risk olusturduguna kanaat getirmek icin makul gerekceleri varsa, sinir makamlarindan @ri-
niin serbest dolasima sokulmasini askiya almalarini kendi inisiyatifleriyle istemelidir ((AB) 2019/1020
TUz0gundn 26. maddesinin G¢lncd fikrasi).

7.5.3.2 Piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan karar alinmasi

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin, askiya almaya iliskin bildirime karsilik vermek icin dort
is glnd vardir. Bu slre icinde Kkarsilik vermezlerse, sinir makamlari, serbest dolasima girme ile ilgili
diger sart ve formalitelerin yerine getirilmesi sartiyla Grinin serbest dolasima girmesine izin vermek
zorunda Kkalirlar ((AB) 2019/1020 TUzUgunUn 27. maddesi). Bu, askiya alma isleminden serbest do-
lasima girme kararina kadar tim proseddrin dért is glinl icinde tamamlanmasi gerektigi anlamina
gelmez. Vaka mesru ticarete engel teskil etmekten kacinmak icin gecikmeden ele alinmak zorun-
da olmakla birlikte, serbest dolasima girmenin askiya alinmasi islemi, piyasa gézetimi ve denetimi
kurulusunun Grdnler Gzerinde gerekli dogrulamalari gerceklestirmesi ve uygunluk konusunda nihai
karari vermesine imkan taninmasi icin gereken sire boyunca devam ettirilebilir. Piyasa gézetimi ve
denetimi kuruluslari, Grinlerin serbest dolasiminin geredinden veya ilgili AB mevzuatinda izin veri-
lenden daha fazla kisitlanmamasini saglamalidir. Bu amacla, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari,
Uclncl Glke menseli Grinlere iliskin faaliyetlerini -ilgili iktisadi isletmecilerle iletisim de dahil olmak
Uzere- AB menseli Urlnlerle ayni ydntem ve hizla gerceklestirmelidir.

Piyasa g6zetimi ve denetimi kurulusu, dort is giind icinde uygunluk konusunda nihai bir karar ve-
remezse, sinir yetkililerine Urlnle ilgili nihai kararinin tamamlanmadigini bu sire icinde bildirmeli
ve serbest dolasima girisin askiya alinmasinin strddridlmesini talep etmelidir. Bu durumda, serbest
dolasima giris, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu nihai bir karar verene kadar askida kalir. Uriin-
ler, gumrik idaresi tarafindan onaylanmis baska bir yerde depolanmasina izin verilse dahi idarenin
g6zetiminde kalir.

7.5.3.3 Sinir makamlari tarafindan takipte bulunulmasi

Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari, Grinln serbest dolasima girebilecedine kanaat getirdik-
lerini sinir makamlarina bildirdiginde, serbest dolasima girisle ile ilgili diger sart ve formalitelerin
yerine getirilmesi sartiyla, sinir makamlari bunu yerine getirmelidir ((AB) 2019/1020 TGizugunun 27.
maddesi). ilave diizeltici dnlemlerin gerekli gdrilmesi halinde, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu
bunu takip etmelidir.

Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, Griinin uygun olmadigini veya ciddi bir risk olusturdugunu
tespit ettiklerinde, sinir makamlarindan UrlnQ serbest dolasima sokmamalarini talep etmelidir ((AB)
2019/1020 Tuzagunun 28. maddesinin birinci ve ikinci fikralar). Bunun, Granin ciddi bir risk olus-
turmasindan mi yoksa AB mevzuatina baska bir sekilde uygun olmamasindan mi kaynaklandigini
belirtmelidir. Sinir makamlari, bu bilgileri gimrik bilgi isleme sistemine ve uygun oldugu hallerde,
artnle birlikte gelen fatura gibi fiziksel belgelere asagidaki sekilde girmelidir:

= ‘Tehlikeli Grtin - serbest dolasima girmesine izin verilmemistir - (AB) 2019/1020 Tuzugu’; veya

= ‘Uygun olmayan Urln - serbest dolasima girmesine izin verilmemistir - (AB) 2019/1020 TuzU-
gu.
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Piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin vakayi, vakanin sinir kontrollerinde tespit edildigine dair
bilgi ve uygunsuzlugun niteligi (ciddi risk veya diger uygunsuzluklar) ile birlikte ICSMS’ye girmesi
gerekir. Vaka ciddi bir risk teskil ediyorsa, piyasa godzetimi ve denetimi kuruluslari RAPEX’te uy-
gun bildirimi de yapmalidir ((AB) 2019/1020 TUzUgunun 20. maddesi). Piyasa gdzetimi ve denetimi
kuruluslari, Grintn diger partilerinin AB piyasasina girmesini énlemek icin Grintn piyasaya arzini
yasaklayacak ilave &nlemler almalidir.

Sinir makamlari, son kullanicilarin saglik ve gtivenligine yonelik bir risk olusturmasi halinde, masraf-
lari beyan sahibine ait olmak tzere, Griinin imhasina karar verebilir ((AB) 2019/1020 Tuzugunin
28. maddesinin dordinca fikrasi). Bunu, teskilat yapisina bagdli olarak, piyasa gézetimi ve denetimi
kuruluslarinin talebi Uzerine yapabilirler.

Sinir makamlari, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin itiraz etmemesi halinde, Grinin serbest
dolasima giris disinda bir glmrik rejimine tabi tutulmasina da izin verebilir. Bdyle bir durumda,
yukarida belirtilen ‘Tehlikeli Grin... vb. * veya Uygun olmayan UrUn ... vb.” ibaresi, bu prosedirle bag-
lantili olarak kullanilan belgelere konulmalidir ((AB) 2019/1020 TuzUgunin 28. maddesinin U¢incl
fikrasi). Sinir makamlari, Urindn mateakiben serbest dolasima girebilmesini teminen, ilgili gimrik
prosedurleri cercevesinde ve uygun bir sekilde tadil edilmesini sadlayacak islemlere izin verebilir.

Bazi durumlarda, Grdndn serbest dolasima giris icin beyan edildigi yer, Grtndn giris noktasindan
farkli olabilir. Bu, yetkili kuruluslarin giris noktasinda uygun kontrolleri gerceklestirmesini engelle-
mez. Ilgili yetkili kuruluslar bunu yaparlarsa, beyan yerindeki giimriik idaresine kontrolleri ve bulgu-
lari hakkinda yeterli bilgi vermelidir.

AB Ur0n kurallarina uygunluk, transit halindeki ve serbest bdlge ve serbest antrepolara konulanlar
gibi, serbest dolasima giris icin beyan edilmeyen AB disi Urlnler icin gecerli degdildir. Bununla birlikte,
bu drunlerin ilgili AB kurallarina uygun olmadigi veya ciddi bir risk teskil ettigi bilgisi elde edilebilir.
Boyle Grdnlerin daha sonraki bir asamada AB piyasasina arzini dnlemek icin bu tur bilgiler ilgili ma-
kamlara iletilmelidir.

76 Uye Devletler Arasinda ve Avrupa Komisyonu ile
] Is Birligi

Piyasa gbzetimi ve denetimi uygulamasinin etkin olmasi icin, Birlik genelinde yeknesak olmasi ge-
reklidir. Birligin dis sinirinin her noktasinin G¢tincl Ulkelerden gelen ¢cok sayida Urdn igin bir giris nok-
tasi olusturdugu dastnuldiginde, bu daha da dnemlidir. Piyasa gézetimi ve denetimi, Birligin bazi
bolimlerinde digerlerinden ‘daha hafif’ ise, kamu menfaatini tehdit eden ve haksiz ticaret kosullari
yaratan zayif noktalar olusur. Sonug olarak, Birligin dis sinirlarinin tamami boyunca etkin bir piyasa
gdzetimi ve denetimi olmalidir.

Ulusal makamlar arasinda is birligi ve faaliyetlerin koordinasyonu, ic Pazarin etkin ve istikrarli olarak
gdzetimi ve denetimini saglamak icin vazgecilmezdir. AB yasal cercevesi bu amaca ulasmak icin bir
dizi arac sunar. Uygunsuz oldugu tespit edilen Urlnlere karsi tedbirler, bir korunma 6nlemi iceren
belli Birlik uyum mevzuati durumunda ayrintili prosedirlere tabi olmak Gzere, genel olarak AB’nin
tamaminda alinmalidir. (AB) 2019/1020 Tuzuginde temeli olusturulan karsilikli yardim, yetkili kuru-
luslarin baska bir Uye Devlette yerlesik iktisadi isletmecilere iliskin bilgi taleplerini yerine getirme-
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lerine ve zel durumlarda tedbir uygulamalarina olanak tanir. AB Uriin Uygunluk Agi, idari is birligi
gruplari (ADCO’lar), ICSMS veri tabani, RAPEX ve Urln glvenligi ve uygunluguna iliskin koordine
faaliyetler kuruluslar arasindaki bilgi degisimi ile gérev paylasimi optimizasyonu hususlarinda kulla-
nilan asli araclari olustururlar.

Sinir kontrollerinden sorumlu ulusal makamlar arasindaki is birligi de AB sinirinin esit diizeyde ko-
runmasini saglamak icin kilit &nemdedir. Bu makamlarin, sinirin bir noktasinda tespit edilen herhangi
bir risk veya dlzensizligin sinirin diger herhangi bir noktasina aninda iletilmesini, bdylece sinirlarin,
Birlik GUmrik Kanunu’nun 46. maddesinin besinci fikrasi ile 47. maddesinin ikinci fikrasi uyarinca
siki is birligi icinde glvensiz ve uygunsuz Urtnlere karsi etkin bir sekilde korunmasini saglamak icin
gamrUk risk yonetim sistemi (CRMS) araciligiyla risk bilgilerini paylasmalari gerekir.

7.6.1 Uygunsuzluk konusunda AB ¢apinda énlem alinmasi

= Bir Uye Devlette uygun olmadigi kabul edilen iiriinlerin genel olarak AB genelinde uygun
olmadigi varsayilir.

= Uygunsuz oldugu tespit edilen Urtinlere karsi genel olarak AB’nin tamaminda onlem alin-
malidir.

= Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslar arasinda uygunluk konusunda anlagsmazlik olmasi
durumunda mekanizmalar mevcuttur.

Bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu bir Grindn uygunsuz oldugunu belirlediginde, bu Grln
genel olarak, baska bir Uye Devletteki ilgili bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu kendi incele-
mesini esas alarak aksini kararlastirmadik¢a veya ilgili Birlik uyum mevzuatinin korunma prosedir
aksini belirtmedikce (bkz. Bslim 7.6.2), AB’nin tamaminda uygunsuz kabul edilir ((AB) 2019/1020
TUzGgunun 11. maddesinin dokuzuncu fikrasi). Diger Uye Devletlerdeki piyasa gdzetimi ve denetimi
kuruluslari, ilgili iktisadi isletmeci AB genelinde dizeltici dnlem almak zorunda oldugdu icin normalde
dnlem almak zorunda kalmazlar (768/2008 sayili Kararin Ek I'inin R31 maddesinin tcincl fikrast).
Bunun istisnasi, tehlikeli Grlnlere karsi dnlemlerin alindigi, AB genelindeki ttim ilgili piyasa gdzetimi
ve denetimi kuruluslarinin ciddi riskin ortadan kaldirilmasini saglama yUukdmldlaginin bulundugu
durumlarda séz konusudur (768/2008 sayili Karar’in Ek I'inin R31 maddesinin sekizinci fikras). Piya-
sa gbzetimi ve denetimi kuruluslari boyle durumlar hakkinda RAPEX araciligiyla bilgilendirilir (bkz.
Boélam 7.6.4). Diger bir istisna, ilgili iktisadi isletmecinin, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu tara-
findan gerekli gorilen sire icinde dizeltici faaliyette bulunmamasi durumudur. Piyasa gézetimi ve
denetimi kuruluslari béyle durumlara iliskin bilgiyi ICSMS’den, korunma &nlemi bildirimleri yoluyla
(bkz. B6lUm 7.6.2) ve bu tir bir korunma 6nlemi icermeyen mevzuat icin, kendi Grlin sektorlerindeki
vaka incelemelerini gbzleyerek alabilirler.

Piyasa gbdzetimi ve denetimi kuruluslari, diger piyasa gbdzetimi ve denetimi kuruluslarindan alinan
bilgilere dayanarak faaliyet gdsterebilirler ((AB) 2019/1020 TUzGgunin 11. maddesinin altinci fikrasi).
Bununla birlikte, piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari, her durumda, ilgili oldugunu dastnddkleri
takdirde iktisadi isletmecilerden alinan bilgileri dikkate alarak kendi incelemelerini ytritme hakkina
sahiptir. Eger farkl bir sonuca varirlarsa, diger bir ifadeyle Grini uygunsuz bulmazlarsa, itirazlarini
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bu prosedirid 6ngdren mevzuat kapsamindaki korunma bildiriminde gerceklestirebilirler. Bu gibi
durumlar icin Bolim 7.6.2’ye bakiniz. Diger mevzuatlarda veya korunma énleminin gecerli olmadigi
durumlarda, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, kendi incelemelerine dayanarak Griint uygun-
suz bulmaz ise herhangi bir islem yapmak zorunda degildir.

7.6.2 Korunma énleminin uygulanmasi

= Birlik uyum mevzuatinin bilyiik bir kismi, Uye Devletler zorunlu kisitlayici dnlemler aldiginda
AB genelinde gegerli olan ayrintili bir prosedire sahiptir.
= Bu prosediir, diger Uye Devletlerin ve Komisyonun itiraz etmesine imkan tanir. Prosediir,

Komisyonun Urinlerin serbest dolasimini kisitlayan ulusal tedbirler konusunda i¢ pazarin
isleyisini saglamayi amaglayan bir pozisyon almasina da olanak saglar.

ABIA’nin 114. maddesinin onuncu fikrasina dayanan ve sektérel Birlik uyum mevzuatinin blyuik bir
béliminde yer alan korunma &nlemi prosediri, Uye Devletlerin saglik ve giivenlige veya kamu
menfaatinin korunmasinin diger yénlerine risk olusturan Urlnlerle ilgili olarak gecici énlemler al-
malarina hilkmeder ve bu énlemleri Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirmelerini zorunlu kilar.
Korunma onlemi proseddrd, kararin gerekceleri de dahil olmak Gzere, sagdlik ve gtvenlik veya kamu
menfaatinin korunmasinin diger yénleri acisindan risk olusturan Urdnler hakkinda alinan énlemlere
dair tim ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarini ve Komisyonu bilgilendirmek ve dolayisiyla
AB genelinde esdeger bir koruma dizeyi saglamak icin, gerekli kisitlamalarin tim Uye Devletlere
tesmil edilmesini saglamaya yonelik bir arac olmak Uzere tasarlanmistir. Prosedir ayrica, diger Uye
Devletlerin ve Komisyonun, Urtnlerin serbest dolasimini kisitlayan ulusal énlemler konusunda, ic
pazarin isleyisini saglamayi amaclayan bir pozisyon almasina olanak saglar.

Farkl bildirim kriterleri ve farkli uygulama yoéntemleri nedeniyle korunma proseddrinin RAPEX
bildirim prosedurinden farkli olduguna dikkat edilmelidir. Birlik uyum mevzuati kapsamindaki ko-
runma onlemleri proseddrleri, RAPEX'ten bagimsiz olarak gecerlidir. Buna gdre, korunma énlemleri
prosedird uygulanmadan énce RAPEX’in mutlaka devreye girmesi gerekmez. Bununla birlikte, bir
Uye Devlet, Griintin olusturdugu bir tehlike veya ciddi riski esas alarak, Birlik uyum mevzuati kapsa-
mindaki Urlnlerin serbest dolasimini yasaklama veya kisitlama karari aldiginda, RAPEX e ilave olarak
korunma &nlemleri prosedirt uygulanmalidir.

7.6.2.1 Alinan zorunlu kisitlayici 6nlem

Korunma énlemlerinin uygulanmasi, ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusunun, Grinin piyasa-
da bulundurulmasini ve ¢cogu zaman muhtemelen hizmete sunulmasini kisitlamak veya yasaklamak
icin bir veya birden fazla zorunlu énlem almasini veya ilgili iktisadi isletmecinin kendisinin yeterli
dlzeltici 6nlemi almamasi durumunda, Grinin piyasadan ¢ekilmesini gerektirir. Karar ayni tip/mo-
del, parti veya seriye ait tim GrUnleri muhatap almalidir. Karar ayrica baglayici yasal etkiye sahip
olmalidir: uyulmamasi durumunda yaptirim uygulanir ve temyiz prosediriine tabi olabilir. ilgili Birlik
uyum mevzuatl kapsamindaki CE isaretli Grinln serbest dolasimini kisitlayan mahkeme kararlari,
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korunma maddesini baslatmaz. Ancak, ulusal hukuka goére, piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu
tarafindan baslatilan idari islemlerin bir mahkeme tarafindan onaylanmasi gerektigi durumlarda, bu
tir mahkeme kararlari korunma 6nlemleri prosedirinden hari¢ tutulmaz.

Ulusal 6nlemin haklihdini gdsteren bulgular, ya piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusunun kendi inisi-
yatifiyle ya da UcUlncU bir taraftan (tlketiciler, rakipler, tiketici 6rgutleri, calisma mufettislikleri gibi)
alinan bilgilere dayal olarak olusturulur. Ayrica, ulusal dnlem, Griinler dogru bir sekilde imal edilmis,
kurulmus, bakimi yapilmis ve amacina uygun olarak veya éngoértlmesi makul olan bir sekilde kullanil-
mis olsalar bile, 6ngorilebilir potansiyel veya mevcut bir tehlikeyi veya diger 6nemli uygunsuzluklari
ortaya cikartabilen, UrGnln tasarim veya imalat hatalarina iliskin yeterli kanitlara (6rnegin testler
veya incelemeler) dayanmalidir. Dogru ve yanlis bakim ve kullanim arasinda gri bir bélge vardir ve
amacina uygun olarak, ancak, makul olarak éngérulebilen yanlis bir sekilde bakimi yapilip kullanilsa
bile, Urlnlerin, belli bir dereceye kadar, glvenli olmalari gerektigi distnilebilir. Bu hususu degerlen-
dirirken imalatcinin etiketlemede, talimatlarda, kullanma kilavuzunda veya tanitim materyallerinde
verdigi bilgiler dikkate alinmalidir.

Kisitlayici tedbirlerin alinmasinin nedeni, érnedin, temel gerekliliklerin uygulanmasindaki farklilik
veya hatalardan, uyumlastiriimis standartlarin yanlis uygulanmasindan veya bu standartlardaki ek-
sikliklerden kaynaklanabilir. Piyasa gézetimi ve denetimi kurulusu, korunma énlemlerine basvurur-
ken, bu t¢ neden ile dodrudan baglantili olmalari kosuluyla, baska gerekceler (6rnedin, iyi mihen-
dislik uygulamalarina uyulmamasi) ilave edebilir veya belirtebilir.

Kullaniimasi halinde uygunluk varsayimini doguran uyumlastirilmis standartlara uygunsuzluk tespit
edildiginde, imalatci veya yetkili temsilciden temel gerekliliklere uygunluk hakkinda kanit saglamasi
istenmelidir. Piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu 6énlem kararini alirken, her zaman temel gerekli-
liklere uygunsuzlugu esas almalidir.

Yetkili kuruluslar tarafindan alinan énlemler, riskin ciddiyeti ve Grindn uygunsuzlugu ile orantili ol-
mali ve Komisyona bildirilmelidir.

7.6.2.2 Komisyona ve diger Uye Devletlere Bildirim

Bir piyasa gozetimi ve denetimi kurulusu, korunma énlemlerinin uygulanacadi sekilde bir Grinin
serbest dolasimini kisitladigi veya yasakladigi anda, Uye Devlet, Komisyona ve diger Uye Devletlere,
kararin gerekcelerini ve hakliigini géstererek, gecikmeksizin gecici dnlemleri bildirir?®,

Bilgiler, 6zellikle asagidakiler olmak tzere mevcut tim ayrintilari icermelidir:

= imalatcinin, yetkili temsilcinin adi ve adresi ve ayrica - gerekirse - ithalatcinin veya Grdnd piyasa-
da bulundurmaktan sorumlu diger kisinin adi ve adresi;

= jlgili Grandn ve menseinin teshisi icin gerekli veriler;
= iddia edilen uygunsuzlugun ve iliskili riskin niteligi;

= alinan ulusal énlemlerin niteligi ve slresi;

299 AB 952/2013 sayili Tuzik (OJ L269 10.10.2013 s. 1); 6zellikle 46. ve 47. maddeleri.
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= Birlik uyum mevzuatina ve 6zellikle uygunsuzlugun tespit edildigi temel gerekliliklere atif;
= Uygunsuzlugun asagidakilerden biri nedeniyle olup olmadigina dair bir ibare:

a Qrunan, kisilerin saghgi veya glvenligine veya kamu yararinin korunmasinin diger yonlerine
iliskin gereklilikleri karsilamamasi; veya

b uygunluk varsayimina yol acan uyumlastiriimis standartlardaki eksiklikler.
= jlgili iktisadi isletmeci tarafindan ileri strllen iddialar; ve

= (ye Devlet makamlari tarafindan alinan kararin bir kopyas.
MUmkinse, bildirim ayrica sunlari da icermelidir:

= (rln0n tedarik zinciri hakkinda bilgi;

= Onlemin hakliligini ortaya koyacak kapsaml bir degerlendirme ve kanitlar (6rnegdin, yetkili kurulus
tarafindan kullanilan uyumlastiriimis standartlar veya diger teknik sartlar, test raporlari ve test
laboratuvarinin adi);

= uygunluk beyaninin bir kopyasl; ve

= 5Oz konusu ise, uygunluk degerlendirme yéntemine mudahil olan onaylanmis kurulusun adi ve
numaras.

7.6.2.3 Korunma prosediirlerinin Komisyon tarafindan yénetimi

Bir Uye Devlet tarafindan alinan bir tedbire itiraz edildiginde®° veya Komisyonun ulusal bir tedbirin
Birlik uyum mevzuatina aykiri oldugunu degerlendirdigi durumlarda, Komisyon gecikmeksizin Uye
Devletler ve ilgili iktisadi isletmeci veya isletmeciler ile istisareye baslamali ve ulusal 6nlemi deger-
lendirmeye almalidir. Komisyon, bu dederlendirmenin sonuclarina dayanarak, ulusal tedbirin hakli
olup olmadigina karar verir.

Komisyonun kararinin muhatabi tim Uye Devletlerdir ve karari derhal onlara ve ilgili iktisadi isletme-
ci veya isletmecilere iletir.

Ulusal ®nlemin hakl gérilmesi halinde, tim Uye Devletler, uygun olmayan Griiniin piyasalarindan
cekilmesini saglamak icin gerekli énlemleri almali ve Komisyonu buna gére bilgilendirmelidir. Ulusal
tedbirin haksiz oldugu distnulirse, ilgili Uye Devlet tedbiri geri cekmelidir.

Prosediiril baslatan Uye Devlet disindaki Uye Devletler, alinan tiim énlemleri, ilgili Grindn uygunsuz-
luguna dair ellerinde bulunan tiim ek bilgiyi ve bildirilmis ulusal tedbirle ilgili géris ayriliginin bulun-
masi halinde, itirazlarini Komisyona ve diger Uye Devletlere gecikmeksizin iletmelidir. Uye Devletler,
s6z konusu Urlnle ilgili olarak, Grinin piyasalarindan gecikmeden c¢ekilmesi gibi uygun kisitlayici
onlemlerin alinmasini saglamalidir.

300 768/2008/AT saylili Kararla uyumlu Birlik uyum mevzuati, Uye Devletler arasinda ancak bir Uye Devlet tarafindan alinan
dnlemler konusunda anlasmazlik olmasi durumunda gecerli olan bir korunma proseddiriine cevaz verir. Amac, Uye Devletlerin
kendi topraklarinda uygun olmayan bir @riin bulundugunda orantili ve uygun &nlemlerin alinmasini ve tim Uye Devletlerde
benzer yaklasimlarin uygulanmasini saglamaktir. Gegmiste bir Grtne iliskin risk bildirimi yapilirken, Komisyon bir dosya acip
g6ris olusturmak zorundayken, simdi bu yiik kaldiriimis ve bir korunma énlemi dosyasinin aciimasi sadece bir Uye Devlet veya
Komisyonun tedbire itiraz etmesi durumunda mimkuin hale gelmistir. Uye Devletler ve Komisyon, bir Uye Devlet tarafindan
alinan bir 6nlemin gerekcesi konusunda hemfikir oldugunda, uygunsuzlugun uyumlastiriimis standarttaki eksikliklere
atfedilebilecegi durumlar istisna tutulmak Uzere, Komisyonun ilave mtdahalesi gerekmez.
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Bilgilerin alinmasindan sonra, Birlik uyum mevzuatinda belirtilen siire icinde, bir Uye Devlet tarafin-
dan alinan gecici bir &nlemle ilgili olarak ne bir Uye Devlet ne de Komisyon tarafindan herhangi bir
itirazda bulunulmadigi takdirde, bu dnlemin hakli oldugu kabul edilmelidir.

Uye Devlet tarafindan getirilen tedbirin hakli bulunup bulunmadigina bakilmaksizin, her iki durumda
da Komisyon, Uye Devletleri sirecin ilerleyisi ve sonuclari hakkinda bilgilendirir.

Karar Komisyon tarafindan alindiktan sonra, Uye Devletler ABiA’nin 263. maddesine istinaden Karari
yarglya tasiyabilirler. Kararla dogrudan ilgili iktisadi isletmeci de ABIA’nin 263. maddesine dayana-
rak karara itiraz edebilir.

Tedbiri baslatan Uye Devlet, hakliligin gdsterilememesi durumunda tedbiri geri cekmezse, bu du-
rumda Komisyon, ABIA'nin 258. maddesinde belirtilen ihlal prosedirini baslatmayi disinebilir.

7.6.2.4 Risk arz eden uygun (irlinler

Uygunsuz UrUnlere karsi alinan piyasa gozetimi ve denetimi édnlemlerinin Birlik genelinde yeknesak
bir sekilde uygulanmasina imkan taniyan korunma énlemleri prosedirlerine ek olarak, Birlik uyum
mevzuatl genel olarak, temel gerekliliklere uygun ancak yine de bir risk teskil eden Urlnlere karsi
alinacak tedbiri mimkin ve gerekli gorir.

Ozellikle, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, bir Griintn yarirlukteki Birlik uyum mevzuatina
uygun olmakla birlikte, kisilerin saglik veya guvenligine veya kamu yararinin korunmasinin diger
yonlerine ydnelik bir risk olusturdugunu tespit ederlerse, riske bagli olarak, iktisadi isletmecinin Gri-
nun artik bu riski tasimadigini garanti etmesini, Grind piyasadan ¢ekmesini veya tlketiciden geri
cagirmasini saglayacak tedbirleri almak zorundadirlar. Bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu bir
Griintn serbest dolasimini bu sekilde kisitladigi veya yasakladigi anda, Uye Devlet gecici dnlemleri
gecikmeksizin Komisyona ve diger Uye Devletlere, kararin nedenlerini belirterek ve hakhligini gds-
tererek bildirmelidir3°'.

Bilgiler, 6zellikle asagidakiler olmak tGzere mevcut tim ayrintilari icermelidir:

= imalatcinin, yetkili temsilcinin adi ve adresi ve ayrica - gerekirse - ithalatcinin veya Grdnd piyasa-
da bulundurmaktan sorumlu diger kisinin adi ve adresi;

= jlgili GrGlnUn ve menseinin teshisi icin gerekli veriler;
= ilgili riskin niteligi;
= alinan ulusal énlemlerin niteligi ve slresi;

Birlik uyum mevzuatina atif;

= ilgili iktisadi isletmeci tarafindan ileri strtlen iddialar;
= {rin0n tedarik zinciri hakkinda bilgi; ve

= Uye Devlet makamlari tarafindan alinan kararin bir kopyasi.

301 By bildirim ICSMS tzerinden yapiimalidir. ICSMS veri tabani ile RAPEX arasindaki bir baglanti, (AB) 2019/1020 Ttizaguntn
20. maddesine gore korunma maddesi streci ve hizli uyarilara iliskin bilgilerin ulusal makamlar tarafindan girilmesinde
mukerrerligi 6nler.
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MUmkdinse, bildirim ayrica sunlari da icermelidir:

= dnlemin hakhlgini ortaya koyacak kapsamli bir degerlendirme ve kanitlar (6rnegin test raporlari
ve test laboratuvarinin adi);

= uygunluk beyaninin bir kopyasi; ve

= 5Oz konusu ise, uygunluk degerlendirme prosediriine midahil olan onaylanmis kurulusun adi ve
numarasl.

Bir piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun risk arz eden UrUnlere karsi bu ttr énlemleri aldidi du-
rumlarda, Komisyonun Uye Devletler ve ilgili iktisadi isletmeci veya isletmeciler ile istisareye basla-
masl ve ulusal dnlemi degerlendirmeye almasi gerekir. Komisyon, bu degerlendirmenin sonuclarina
dayanarak, ulusal tedbirin hakl olup olmadigina karar verir.

Komisyonun kararinin muhatabi tiim Uye Devletlerdir ve karari derhal onlara ve ilgili iktisadi isletme-
ci veya isletmecilere iletir. Onlemin hakl gériilmesi halinde, Komisyon mevzuatin gdzden gecirilme-
sine yonelik teklifleri kabul etmeyi de distnebilir.

7.6.3 Karsilikli yardim, idari is Birligi ve AB Uriin Uygunluk A

= Ulusal piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari arasindaki is birligi, bir biittin olarak Birligin
piyasa gozetimi ve denetimi politikasinin basarisi i¢in vazgegilmezdir.

= Karsilikli yardim, idari is birligi gruplari (ADCO'lar) ve AB Uriin Uygunluk Agi temel araglar
olusturur.

= Bilgi alisverisiicin belli BT platformlarinin kullanimi Uye Devletlerin is birligini kolaylastirir.

Teknik mevzuatin uyumlastirilmasi, Granlerin ulusal sinirlari astigi ancak piyasa gézetimi ve denetiminin
ulusal bazda yuritildigu tek bir pazar yaratmistir. Bu, tim Uye Devletlerde Birlik mevzuatinin tek tip
ve etkin bir sekilde uygulanmasini saglamak icin diizgiin bir is birligi gerektirir. is birligi yakimltluga,
Uye Devletlerin yikimlalUklerini yerine getirmek icin tim uygun énlemleri almalari gerektigini belirten
Avrupa Birligi Antlasmasr’nin (ABA) 20. maddesi ile uyumludur. (AB) 2019/1020 Tuzugu, dzellikle ikili
karsilikll yardimlasma ve c¢ok tarafli sektorel idari is birlidi ile ortak zorluklar ele almak ve Birlik gene-
linde iyi gbzetim uygulamalari ve tekniklerini yaymak maksadiyla, AB capinda sektérler arasi is birligini
kolaylastiran bir AB Uriin Uygunluk Aginin kurulmasina iliskin detayli htikimleri icerir.

idari is birligi, ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari arasinda karsilikli gliven ve seffaflik
gerektirir. Uye Devletler ve Komisyonun, farkli Griin sektérleri icin piyasa gézetimi ve denetiminden
sorumlu ulusal makamlar ve yUrttikleri mevzuata uygunluk denetimleri hakkinda bilgilendirilmesi
gerekir. Bu tir bilgiler, Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi ve iletisim Sistemi (ICSMS) araciligiyla
paylasilirs,

302 1CSMS icin bkz. Balim 7.6.5.
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Ulusal piyasa g6zetimi ve denetimi kuruluslari arasinda paylasilan bilgiler, gizlilik ve mesleki ve ticari
sir ilkelerine goére ele alinmalidir. Ayrica, kisisel veriler AB mevzuatina ve ulusal mevzuata uygun
olarak korunmalidir. Bir Uye Devletin, kisilerin piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin elindeki
bilgilere serbestce erisimine izin veren kurallara sahip olmasi durumunda, bu husus, s6z konusu
kurulus baska bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusundan bilgi isterken veya talep etmedigi halde
kendisine bilgi verilmesi halinde, bilgi aktarimi sirasinda anilan piyasa gézetimi ve denetimi kurulu-
suna aciklanmalidir. Bilgiyi gdnderen kurulus, bilgilerin mesleki veya ticari gizlilik konularini icerdigini
belirtirse, bilgiyi alan kurulus buna uyulacagdini garanti etmelidir. Aksi takdirde, bilgiyi gdnderen ku-
rulus bilgileri saklama hakkina sahiptir.

7.6.3.1 Karsihikh yardim

Sinir 8tesi karsilikli yardim, sorusturma makaminin bulundugu Uye Devletten baska bir Uye Devlette
yerlesik bir iktisadi isletmecinin is birligi yapmadigi durumlarda sorusturmanin ve mevzuat hikim-
lerinin tatbik edilmesi faaliyetlerinin tamamlanmasina yardimci olur. (AB) 2019/1020 Tuzugundin 22
ila 24. maddeleri, bu tir bir karsilikli yardimin nasil talep edilecedini ve nasil takip edilmesi gerek-
tigini aciklar. Bilgi talebi ile tedbir tatbiki talebi arasinda ayrim yapilir. Tim yardim talepleri ICSMS
Gzerinden yapilir.

Bilgi talepleri, bir Grindn uygun olup olmadigina dair bir sorusturmanin baslatildigi ve piyasa goze-
timi ve denetimi kurulusunun bu sorusturma icin bir iktisadi isletmecinin kendisine uygunluk belge-
lerini ibraz etmesine ihtiyac duydugu durumlarla ilgilidir. S6z konusu piyasa gdzetimi ve denetimi
kurulusu, diger Uye Devletteki iktisadi isletmeciden belgeleri dncelikle kendisi talep etmelidir. Anilan
kurulus, yalnizca bu iktisadi isletmeci talep edilen belgeleri ibraz etmediginde, o Uye Devletteki
kurulustan (‘talep edilen kurulus’) karsilikl yardim talebinde bulunulabilir. Sorusturmayi baslatan
kurulus (‘basvuran kurulus’), kuruluslar arasinda aksi kararlastirilmadikca, bu sorusturmadan sorum-
lu olmaya devam eder. Basvuran kurulus, hangi uygunluk belgelerine, hangi iktisadi isletmeciden
ihtivac duydugunu acikca belirtmelidir. Talep edilen kurulus, temin ettikten sonra en kisa stirede ve
her haltkarda 30 takvim gunu icinde basvuran kurulusa iletilmesi gereken bilgileri almak icin iktisadi
isletmeciyle gecikmeden iletisime gecmelidir.

Tedbir tatbiki talepleri sadece istisnai durumlar icindir. Bir piyasa gozetimi ve denetimi kurulusu bir
uygunsuzluk tespit ettiginde, ilgili iktisadi isletmeciden dlzeltici 6nlem almasini kendisi talep etmeli
ve bu iktisadi isletmeci buna uymadiginda, énlemleri kurulus almali ve Griin piyasalarinda bulunuyor-
sa onlarin da &nlemler almasini teminen diger Uye Devletleri bilgilendirmelidir (bkz. Bslim 7.6.1 ve
7.6.2). Baska bir Uye Devletteki bir kurulusa yapilacak tedbir tatbiki talepleri, yalnizca bu prosedir-
lerin bir uygunsuzlugu cézmedigi durumlar icindir. Ornegdin, baska bir Uye Devletteki bir ekonomik
operatdrin is birligi yapmadigi ve trtnd son kullanicilara sunmaya devam ettigi, ancak kurulmus
oldugu Uye Devlette bu Urilnleri piyasaya arz etmedigi durumlarda, o Uye Devletin kuruluslari tabi-
atiyla herhangi bir tedbir almazlar (Grtn kendi piyasasinda bulunmadigi icin).

Tedbir tatbiki talepleri, tedbirlerin neden gerekli olduguna dair bir gerekce icermelidir. Talep edilen
kurulus, uygunsuzlugu sona erdirmek icin en uygun énlemlere karar verebilir. Bu para cezalarini ice-
rebilir. Talep edilen kurulus, diger kamu kuruluslarina veya yetkili mahkemelere basvurmayi gerekti-
ren yetkileri kullanabilir. Uye Devletler, (AB) 2019/1020 Tiiz(gunin 23. maddesine uymak icin uygun
Onlemleri almalarini engelleyecek hicbir ulusal yasal engelin bulunmamasini garanti etmelidir. Talep
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edilen kurulus gecikmeksizin harekete gecmeli ve basvuran kurulusa alinan veya alinmasi distnUlen
tedbirler hakkinda bilgi vermelidir.

Bilgilendirme ve tedbir tatbiki icin karsilikli yardim talepleri, (AB) 2019/1020 Tuzugunin 22 ve 23.
maddelerinde belirtilen bazi durumlarda reddedilebilir. Basvuran kurulus, bilgilerin neden gerekli
oldugunu acikca belirtmemisse, bilgi talebi reddedilebilir. Basvuran kurulus, takip icin yeterli bilgi
saglamamissa, tedbir tatbiki talebi reddedilebilir. Tedbir tatbiki talebi talep edilen kurulus bir uy-
gunsuzluk oldugu konusunda hemfikir olmadiginda da reddedilebilir. Ayrica, talep edilen kurulusun
faaliyetlerine asiri yik bindirmesi halinde, her iki talep tirt de reddedilebilir. Ancak, kuruluslar iyi
niyetle hareket etmeli ve genel bir ilke olarak, 6zellikle AB Uygunluk Beyani, performans beyani ve
teknik dokimantasyon talepleriyle ilgili olanlari olmak Gzere, karsilikli yardim taleplerini kabul etme-
lidir. Talebin reddi gerekcelendiriimelidir. Komisyon, karsilikli yardim mekanizmasinin isleyisini izler
ve retlerin hakli gerekcelere dayanmadigi alanlari tespit eder.

7.6.3.2 idari is birligi gruplar

Birlik uyum mevzuati kapsamindaki Uriinlerde Uye Devletlerin piyasa gdzetimi ve denetimi kuru-
luslari arasindaki is birligi, Birlik uyum mevzuati sektorleri icin olusturulan idari is birligi gruplarin-
da (ADCO’lar) gerceklesir. Gruplarin cogu munferit bir Birlik uyum mevzuati, digerleri ise birbiriyle
yakindan iliskili birkac Birlik uyum mevzuati kapsaminda faaliyet gosterir. (AB) 2019/1020 Tuzugu
bu gruplarin gérevlerini 32. maddede belirtir. ADCO’lar, 6rnegin Birlik uyum mevzuatinin farkli sekil-
lerde uygulanmasini tartisarak ve cézerek, Birlik uyum mevzuatinin tek tip uygulanmasina yardimci
olurlar. ADCO’lar ayrica, bircok durumda ortak faaliyetlerin planlanmasi ve yUrtttlmesi de dahil
olmak Uzere bir dizi baska is birligi faaliyeti yuraturler. Bunlar AB Uriin Uygunluk Agi kapsamindaki
is birligine girdi de saglarlar (bkz. sonraki Bolim).

Bazi gruplar ADCO olarak adlandiriimazlar ve bazi durumlarda kendi yasal dayanaklarini, gérevlerini
tarif eden Birlik uyum mevzuatindan alirlar. Bunlar AB Uriin Uygunluk Agr'nda ADCO’lar gibi is birligi
yaparken, mezk(r mevzuati esas alarak faaliyet gosterirler.

7.6.3.3 AB Uriin Uygunluk Agi

(AB) 2019/1020 TuzUguntn 29. maddesi, AB genelinde ve farkli Griin sektorlerinde piyasa gozetimi
ve denetimi konusunda is birligi icin Birlik Uriin Uygunluk Agrni kurmustur. Ag, dzellikle tek irtibat
noktalari, ADCO’larin baskanlari ve Komisyon temsilcileri dahil olmak tizere Uye Devletlerin temsil-
cilerinden olusur. Ag, piyasa gdzetimi ve denetiminin dzellikle dnceliklerini tespit ve sektorler arasi
yatay hususlarini idare etme gorevi olan bir yapisal esgidim ve is birligi platformudur. Piyasa goze-
timi ve denetimindeki yeni zorluklarin Gzerine gitmek icin dizenli olarak glncellenebilen bir calisma
programini esas alarak calisir. Ag, trin glvenligi ile ilgili konulara iliskin 2001/95/AT sayili Direktifin
10. maddesinde 6ngoérilen Tuketici GUvenligi Adi ile yakin is birligi icindedir.
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Risk olusturan gida disi Grinler i¢cin Hizli Uyari Sistemi

7.6.4 (RAPEX)

Gida disi Urdinler icin kullanilan Hizli Uyari Sistemi, 30 katiimci Glkenin (tum AEA Ulkeleri) ve
Avrupa Komisyonunun saglik ve glvenlik veya diger korunan kamu yararlari igin risk olustu-
ran urlnler ve bu Ulkelerin bu riski ortadan kaldirmak igin aldiklari énlemler hakkinda bilgi
alisverisinde bulunmasina olanak tanir.

GUGD’nin 12. maddesi, Urtinlerin kullanimindan kaynaklanan ciddi riskler hakkinda hizli bilgi alisveri-
sine yonelik genel ve yatay bir sistem (RAPEX) icin yasal bir temel saglar.

Hizli Uyar Sistemi, tlketici Grlnlerini ve profesyonel trlnleri kapsar3°3. Sistem hem diizenlenmemis
alandaki Grinler hem de Birlik uyum mevzuati kapsamindaki Urdnler icin kullanilir34,

Hizli Uyari Sistemi, GUGD’nin Ek II'sinde ve Hizli Uyar Sistemi kilavuzlarinda®s belirtilen ayrintili
prosedlrlere gore calisir.

Hizli Uyari Sistemi’nin kapsami, sagdlik ve glvenligi etkileyenler disindaki riskleri (cevresel riskler ve
isyeri gtvenlik riskleri) ve ayrica (tUketicinin aksine) profesyonel kullanima yoénelik Grtnleri icerir.
Uye Devletler, tehlikeli Griinlere yénelik olarak, piyasadan cekme veya riski ortadan kaldiracak baska
etkili bir yol bulunmadiginda, tiketiciden geri cagirma veya piyasada bulundurmanin yasaklanmasi
gibi duzeltici 6nlemlerin alinmasini ve Komisyonun, hem gonulli (iktisadi isletmeciler tarafindan
alinan) hem de zorunlu (yetkili kuruluslar tarafindan emredilen) diizeltici &nlemler hakkinda, (AB)
2019/1020 sayili Tuzugun 20. maddesi uyarinca Hizli Uyari Sistemi aracilidiyla gecikmeksizin bilgi-
lendirilmesini saglamalidir.

Hizli Uyari Sistemi prosedirt asagidaki gibidir:

= Ornegin, bir Grintin (bir oyuncak, bir cocuk bakim Griing, bir ev aleti vb.) tehlikeli oldugu tespit
edildiginde, ulusal piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu, riski ortadan kaldirmak icin uygun én-
lemleri alir. Kurulus Grnd piyasadan ¢ekebilir, tiketicilerden geri cagirabilir veya uyari yayinlaya-
bilir. iktisadi isletmeciler, yetkili makamlar tarafindan da rapor edilmesi gereken bu tiir dnlemleri
g6nUlll olarak da alabilirler. Ulusal irtibat Noktasi daha sonra Avrupa Komisyonunu (sistemin BT
uygulamasi araciligiyla) Grun, teskil ettigi riskler ve riskleri ve kazalari dnlemek icin kurulus veya
iktisadi isletmeci tarafindan alinan énlemler hakkinda bilgilendirir.

303 (AB) 2019/1020 Tuzagunin 20. maddesi uyarinca, Hizli Uyari Sistemi, Birlik uyum mevzuati kapsamindaki Granler icin
gecerlidir.

304 Tibbi trtnler ve tibbi cihazlar alaninda 6zel bir bilgi alisverisi sistemi bulunmaktadir.

305 By kilavuzlar Genel aran gtvenligine iliskin 2001/95/EC sayili Direktifin 12. maddesi kapsaminda kurulan Avrupa Birligi
Hizl Bilgi Sistemi 'RAPEX'in ve mezk{r Direktifin bildirim sisteminin yonetimi icin kilavuzlari belirleyen 8 Kasim 2018 tarihli ve
(AB) 2019/417 sayili Komisyon Uygulama Kararr'yla ortaya konmustur (RG L73 15.3.2019 s.121). Komisyon, GUGD cercevesinde
gelistirilen RAPEX kilavuzlarini temel alan ve risk degerlendirmesini profesyonel kullanicilarin saghk ve glvenligine veya diger
kamu menfaatlerine zarar verebilecek Urlinleri icerecek sekilde genisleten AB ¢apinda bir Risk Degerlendirme Metodolojisi
hazirlama slrecindedir.
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= Komisyon, bildirimin Hizli Uyari Sistemi kilavuzlarinda belirtilen kriterleri karsilayip karsilamadi-
Jini kontrol eder ve uygun bulursa, alinan bildirimi diger tim AB ve AEA Ulkelerinin Ulusal irtibat
Noktalarina iletir. Komisyon risk olusturan Urdnlere karsi alinan énlemlerin bir 6zetini iceren haf-
talik biltenleri Komisyonun Hizli Uyari Sistemi web sitesinde°® yayimlar.

= Her bir AB ve AEA Ulkesindeki Ulusal irtibat Noktalari, yeni bildirilen tedbirlerin hizli bir sekilde ta-
kip edilmesini ve Urlnin tlketiciden geri cagrilmasi veya uyari yayinlanmasi suretiyle piyasadan
cekilmesini talep etmek gibi, tespit edilen riskleri azaltmak icin tedbirler uygulanmasini saglamak
zorunda olan piyasa gdzetim ve denetimi kuruluslarinin calismalarini ulusal diizeyde koordine
ederler.

Birlik uyum mevzuati kapsamindaki korunma 6nlemleri prosedurleri Hizli Uyari Sistemine ilave ola-
rak uygulanir. Buna gore, korunma 6nlemleri prosediri uygulanmadan énce Hizli Uyari Sisteminin
mutlaka devreye girmesi gerekmez. Ancak, Uye Devletin Uriiniin arz ettigi bir tehlike veya diger
ciddi riski esas alarak CE isaretli tGrilnlerin serbest dolasimini kalici olarak yasaklama veya kisitlama
karari aldiginda, korunma énlemleri prosediirt Hizli Uyari Sistemine ilave olarak uygulanmalidir.

7.6.5 ICSMS

= |CSMS (Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi ve iletisim Sistemi), tim piyasa gozetimi ve de-
netimi kuruluslari arasinda kapsamli bir iletisim platformu saglayan bir BT aracidir.

= |CSMS, bir dahili (yalnizca piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari tarafindan erisilebilir) ve
bir kamu erisimine agik kisimdan olusur.

= Piyasa gozetimi ve denetimine iliskin (AB) 2019/1020 Tiizigu ve karsilikli tanimaya iliskin
(AB) 2019/515 sayili Tizik, ICSMS’nin kullanimini 6ngorurdr.

7.6.5.1 ICSMS’nin rolii

ICSMS, (EC) 765/2008 sayili TUzUgun uygulanmasinda énemli bir unsur olmustur ancak, piyasa go-
zetimi ve denetimine iliskin (AB) 2019/1020 TUzugu ve karsilikli tanimaya iliskin (AB) 2019/515 Tu-
zUgU kapsaminda, daha da énem kazanmistir: ICSMS, bu TuzUklerin dijital omurgasi haline gelmistir.

Her iki TGzUk de yetkili kuruluslara ICSMS’den yararlanma yUkimluligu getirmistir. Ek olarak, piyasa
gdzetimi ve denetimine iliskin (AB) 2019/1020 Tuzugu, ICSMS’nin kullanimina iliskin kurallari ortaya
koymustur.

ICSMS, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarinin kisa bir sire icinde bilgi alisverisinde bulunmalari
icin hizli ve etkin iletisim imkanlari saglar. ICSMS, bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu tarafin-
dan sorusturulmakta olan Urlnlere iliskin bilgilerin (uygunluk durumu, test sonuclari, Griin teshis
verileri, fotograflar, iktisadi isletmeci bilgileri, risk dederlendirmeleri, kaza bilgileri, piyasa gdzetimi

306 https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/
index_en.htm
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ve denetimi kuruluslari tarafindan alinan 6énlemlere iliskin bilgiler vb.) muhafaza edilmesine ve yetkili
kuruluslar arasinda hizli ve etkin bir sekilde paylasiimasina olanak tanir.

Amac, sadece bir llkede piyasadan toplatilan uygun olmayan bir Griintn baska bir Ulkede uzun slre
satista kalmasi durumlarinin énine gecmek dedgil, yetkili kuruluslar arasinda bir is birligi mekaniz-
masinin kurulmasina cevaz veren bir piyasa gdzetimi ve denetimi politikasi aracina sahip olmaktir.

Piyasa gbdzetimi ve denetimi icin gtvenilir bilgi alisverisinin salt kendisinin cok énemli oldugu teslim
edilmekle birlikte, ICSMS’nin katma dederinin, Avrupa piyasa gozetimi ve denetimi politikasinin uy-
gulanmasi icin platform olma kapasitesinden kaynaklandigi kabul edilmelidir.

Bu baglamda, bir ulusal kurulus, kaynaklari paylasmak (6rnegin, Griin kontrolleri icin), ortak faaliyet-
ler gerceklestirmek veya diger kuruluslara danismak amaciyla sorusturma altindaki bir Grtin hakkin-
da diger kuruluslarla ne zaman bilgi alisverisinde bulunmak isterse, ilgili bilgileri ICSMS’ye girmelidir.
Bu, mimkin oldugu kadar erken ve risk arz ettigi tespit edilen Grlnler icin kesinlikle dnlem alma ka-
rarindan cok énce yapiimalidir. Ornegdin, bir ulusal kurulus ilgili bir Grinin arz ettigi riskin seviyesini
belirleyemiyor ve sorusturma gerceklestiriyorsa, diger Uye Devletlerin yetkili kuruluslari ile iletisim
kurmak icin ICSMS’yi kullanmalidir.

ICSMS, sadece uygunsuz Urlnlerle sinirliolmayip, kontroller sonucunda uygunsuzluk bulunmasa dahi,
yetkili kuruluslarca denetlenen diger trtnler hakkinda da bilgi verir. Bu, yetkili kuruluslarin Grnlerin
muUkerrer (veya coklu) denetiminden sakinmasina yardimci olur. Asgari olarak, piyasa gdzetimi ve
denetimi kuruluslari, derinlemesine denetim yapilan tim Urinlere iliskin bilgileri ICSMS’ye girmelidir
((AB) 2019/1020 Tuzuginun 34. maddesinin dérdinct fikrast). Bu cercevede, yalnizca kisa gorsel
kontrollerin gerceklestirildigi Grdnlerin girilmesi gerekmese de, sadece laboratuvar testlerinin ger-
ceklestirildigi Grtnlerin degil, daha basit denetimlerin yapildigi Grlinlerin de sisteme girilmesi gerekir.
Minferiden belgelenen denetimler, bilgi maksatli olarak ICSMS’ye girilmelidir*®’. Bununla birlikte,
diger denetimler de ICSMS’ye girilebilir.

Bu nedenle, ICSMS’nin nihai rold, isletmecilerin ve vatandaslarin temel amag olan i¢ Pazara tam eri-
simden yararlanabilmelerini teminen, Avrupa Birligi’nin, ana siyasi hedeflerinden birine ulasmasina,
diger bir ifadeyle Avrupa mevzuatinin yUrirlige konmasinda ve uygulanmasinda gtiven ve tutarhligi
garanti etmesine yardimci olmaktir.

ICSMS, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslarina 6zellikle asagidaki konularda yardimci olur:

= piyasa gozetimi ve denetimi 6nlemleri hakkinda hizli ve zamaninda bilgi alisverisi gerceklestir-
mek;

= Ozellikle henlGz denetlenmemis veya test edilmemis Urlinlere odaklanarak faaliyetlerini ve dene-
timlerini daha etkin bir sekilde koordine etmek;

= kaynaklari paylasmak ve bdylece heniiz test edilmemis diger Grinlere yogunlasmak icin daha
fazla zamana sahip olmak;

= karmaslk Gran uygunluk degerlendirme vakalarindaki deneyimleri paylasmak;

= s(Upheli nitelikteki Grtnler s6z konusu oldugunda, en son bilgileri kullanarak genis capli piyasa
muUdahaleleri yapmak ve bdylece mikerrer ve coklu denetimlerden kacinmak;

307 Bkz. (AB) 2019/1020 Tuzuguntin 58. gerekcesi.
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= jstatistiksel veri olusturmak;

= korunma dnlemleri bildirimlerini baslatmak (bazi Direktifler/Tuzukler icin);

= RAPEX temas noktalarinin RAPEX bildirimlerini baslatma strecini tetiklemesi icin ilgili verileri
RAPEX’e gondermek3°s;

= eniyi uygulamalari olusturmak;

= piyasa gdzetimi ve denetiminin tim Uye Devletlerde etkin ve esit titizlikte olmasini saglamak ve
bdylece rekabet ortaminin bozulmasini engellemek;

= AB piyasa gdzetimi ve denetimi bilgi birikimine iliskin bir ansiklopedi olusturmak; ve

= diger Uye Devletlerdeki yetkili kuruluslardan yardim talep etmek.

7.6.5.2 ICSMS’nin Yapisi

ICSMS’nin dahili kismi, piyasa gbzetimi ve denetimi kuruluslari, tek irtibat noktalari, gimrUk idareleri
ve Komisyona tahsis edilmistir. Bu kissim mevcut tim bilgileri icerir (Grtn aciklamasi, test sonuclari,
alinan énlemler vb.). Bu kisma sadece ICSMS hesap sahipleri erisebilir. Kamuya acik kisim tiketiciler,
kullanicilar ve imalatcilarin kullanimina tahsis edilmistir. Kamuya acik olan bilgiler, herhangi bir dahili
belgeyi degil (diger bir ifadeyle yetkili kurulus ve ithalat¢i/imalatci arasindaki bilgi alisverisi), yalniz-
ca Urdne ve uygunsuzluguna atifta bulunan verileri kapsar.

Uygun olmayan UrUnler icin ICSMS’de belli kriterlere goére arama yapmak mumkanduar. Gizlilik, bir
erisim yetkilendirme sistemi vasitasiyla korunur.

Her bir piyasa gdzetimi ve denetimi kurulusu, halihazirda veri tabaninda bulunmayan, denetimdeki
Urtnler hakkinda veri girebilir ve halihazirda mevcut bir Urln bilgi dosyasina bilgi (6rn. ek test so-
nuclari, alinan énlemler) ekleyebilir. Komisyon, ICSMS’nin dizgin isleyisini saglar. ICSMS kullanimi
Ucretsizdir.

7.6.6 Tibbi cihazlar: vijilans sistemi

Tibbi cihazlar igin 6zel bir vijilans sistemi gegerlidir.

Tibbi cihazlarin olusturdugu riskler, tim ciddi Grln olaylarinin raporlanacadi kapsamli bir izleme
sistemini gerekli kilmistirs©, Tibbi cihazlar vijilans sistemi, asagidakilerden kaynaklanan ve dogrudan
veya dolayli olarak bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 8limtne veya saglk durumunun
gecici veya kalici olarak ciddi sekilde bozulmasina veya ciddi bir halk saghgdi tehdidine yol acmis
olabilecek tiim olumsuz olaylar®© icin gecerlidir:

308 Verilerin muikerrer girisini énlemek icin ICSMS ve RAPEX arasinda bir ara yiiz halihazirda mevcuttur.
309 Tipbpj cihazlar ve in vitro tani amacli tibbi cihazlar ile ilgili mevzuata bakiniz.

310 Bjr olumsuz olayin tanimi icin 2017/745 sayih Tizigin 2. maddesinin altmis dérdinci fikrasina, bir ciddi olumsuz olayin
tanimi icin altmis besinci fikrasina bakiniz.
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= ergonomik 6zelliklerinden kaynaklanan kullanim hatasi da dahil olmak Utzere, piyasada bulundu-
rulan bir cihazin 6zelliklerinde veya performansinda herhangi bir ariza veya bozulma;

= etiketleme veya kullanim talimatlarindaki herhangi bir yetersizlik; veya

= bir cihazin 6zellikleri veya performansi ile ilgili olan ve imalatc¢iyr ayni tipteki tim cihazlar siste-
matik olarak geri cagirmaya sevk eden herhangi bir teknik veya tibbi sebep.

imalatcl, vijilans sistemini faaliyete gecirmekten sorumludur ve buna gére, sistemi kullanmayi gerek-
tiren olaylar hakkinda piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunu bilgilendirmelidir. Bildirimden sonra
imalatgi, inceleme yapmak, piyasa gézetimi ve denetimi kurulusuna bir rapor géndermek ve kurulus
ile is birligi icinde ne yapilmasi gerektigini degerlendirmekle yukimltdar.

imalatcinin bildirimini miteakiben, piyasa gézetimi ve denetimi kurulusu, mimkinse imalatci ile
birlikte, bir degerlendirme gerceklestirir. Dederlendirmeden sonra, kurulus, ilgili tedbirlerin alindigi
veya almaya niyetlenildigi olaylar hakkinda Komisyonu ve diger Uye Devletleri derhal bilgilendir-
melidir. Komisyon daha sonra, ayni tlr olaylarla ugrasirlarken ulusal piyasa gézetimi ve denetimi
kuruluslari tarafindan alinan énlemleri koordine etmek, kolaylastirmak ve desteklemek icin bittn
adimlari atabilir veya gerekirse Birlik diizeyinde 6nlemler alabilir (6rnedin, cihazin yeniden siniflan-
dirllmasini 6ngdéren tedbirler). Diger bilgilerin yani sira, vijilans sistemine uygun sekilde elde edilen
verileri iceren bir Avrupa veri tabani, Komisyon tarafindan idare edilir ve yetkili kuruluslarin erisi-
mine acilir. Vijilans sistemi, imalatci génilli olarak gerekli dnlemleri alsa bile, bildirim gerektirmesi
nedeniyle korunma énlemleri prosedurinden farkhdir. Bununla birlikte, vijilans sistemini uygularken,
piyasa gozetimi ve denetimi kurulusu, eger korunma 6nlemlerine basvurma kosullari mevcutsa, CE
isaretli uygunsuz UrUnlere karsi kisitlayici bir 6nlem almakla da yikimlidir ve buna goére, korunma
onlemleri prosedirini takip ederek bu énlemi bildirmek zorundadir. Ancak, vijilans sisteminin, ko-
runma énlemleri prosedird uygulanmadan 6nce mutlaka devreye girmesi zorunlu degildir.
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URUNLERIN AB ICINDE SERBEST DOLASIMI

8.1 - Serbest Dolasim Hikmu®"

Uye Devletler arasindaki ticari engelleri ortadan kaldirma ve Grlnlerin serbest dolasimini glclen-
dirme hedefi, Birlik uyum mevzuatina dahil edilen ve mevzuata uygun urdnlerin serbest dolasimini
garanti eden bir serbest dolasim hikm ile beyan edilmistir. Serbest dolasim hikimleri, mevzuatin
gerekliliklerinin karsilandigi durumlarda, Uye Devletlerin séz konusu durumla ilgili olarak daha kisit-
layici tedbirler almasini acikca engelleyen, AB mevzuatina dahil edilmis hikkiimlerdir. Bu nedenle Uye
Devletler sektdrel uyum mevzuatinin tim hiktmlerine uygun bir Griniin piyasada bulundurulmasini
engelleyemezler.

Birlik uyum mevzuati uyarinca imalatcilarin Gzerine disen tim yiktmlUliklere uygunluk, CE isareti
ile sembolize edilir. Uye Devletler, CE isaretini tasiyan Urtinlerin, bu isaretin ilistirilmesini éngdren
yUrirlikteki mevzuatin tim hikimlerine uygun oldugunu varsaymalidir. Buna gére Uye Devletler,
CE isaretine iliskin hikimler yanhs uygulanmadik¢a, CE isareti tasiyan trtnlerin kendi topraklarinda
piyasada bulundurulmasini yasaklayamaz, kisitlayamaz veya engelleyemez.

3 Bu Bolum yalnizca Birlik uyum mevzuatina tabi Granlerle ilgilidir. Birlik uyum mevzuatina tabi olmayan Granlerin serbest
dolasimi, Avrupa Birligi'nin Isleyisine Iliskin Antlasma’nin (ABIA) 34-36. Maddelerine iliskin Rehbere dair C(2021)1457 sayili
Komisyon Bildirimi’nde ele alinir ve https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/
renditions/native ve https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
adreslerinde yer alir.
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8.2 Limitler ve Kisitlamalar

Birlik uyum mevzuati, ilgili mevzuatta belirtilen ylksek koruma dlizeyine uygun Urlnlerin serbest
dolasimini saglamak icin tasarlanmistir. Bu nedenle Uye Devletler, ilgili Birlik uyum mevzuatinin kap-
sadigi hususlarla ilgili olarak bu tir Grinlerin piyasada bulundurulmasini yasaklayamaz, kisitlayamaz
veya engelleyemez. Bununla birlikte, Uye Devletlerin, Antlasma’ya (6zellikle ABIA’nin 34. ve 36.
maddelerine) uygun olarak, iscilerin veya diger kullanicilarin veya ¢evrenin korunmasina yénelik be-
lirli Granlerin kullanimina iliskin ek ulusal hiikimleri muhafaza etmesine veya hayata gecirmesine izin
verilmistir. Bu tir ulusal hikGmler, yUrtrlikteki mevzuat hikimlerine gbre imal edilmis bir Griinde
degisiklik yapilmasini sart kosamayacadi gibi, piyasada bulundurulma kosullarini da etkileyemez.

Bir arntn temel veya diger yasal gerekliliklere uygun olmamasi durumunda Urlnin serbest dola-
simina sinirlama getirilebilir. Bunun yani sira, uyumlastirilmis mevzuatin gerekliliklerine uygun Grin-
lerin, yine de kisilerin saglik veya glvenligine veya kamu cikarlarinin korunmasinin diger yonlerine
yénelik bir risk olusturmasi s6z konusu olabilir. Bu durumda Uye Devletler, ilgili iktisadi isletmecinin
duzeltici dnlemler almasini sart kosmalidir. Bu nedenle, bir Grindn serbest dolasiminin sadece Uri-
ndn ilgili mevzuatla belirlenen gereklere uygun olmamasi durumunda degil, ayni zamanda temel
veya diger gerekliliklerin Granle ilgili tim riskleri tam olarak kapsamadigi durumlarda da sinirlandi-
rilmasi mumkunddr®?,

312 Kisilerin sagligi veya glvenligi veya kamu yararinin korunmasinin diger yonleriicin risk olusturan triinler olmasi durumunda
izlenecek prosedurlerin daha ayrintili bir aciklamasi 7. Bélim’de verilmektedir.
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URUNLERE ILISKIN
AB MEVZUATININ ULUSLARARASI YONLERI

AB, tclncu tlkelerle olan iliskilerinde, diger hususlarin yani sira, mevzuata tabi Grtinlerde uluslararasi
ticareti tesvik etmeye calismaktadir. Acik ticaretin kosullari, acik ticarete iliskin olarak tim taraflarin
yaklasimlari arasindaki uyumlulugu, mevzuat ve standartlarin tutarhhdini, kurallarin seffafligini, uy-
gun mevzuat dlzeyi ve araclarini, belgelendirmede tarafsizlidi, piyasa gbzetimi ve denetimi édnlem-
leriile gdzetim uygulamalari arasindaki uyumlulugu ve uygun dizeyde teknik ve idari altyapiyi icerir.

Buna gore, yukaridaki kosullarin ne élctide saglandigina bagli olarak, ticareti kolaylastirmak icin cok
cesitli tedbirler uygulanabilir. Tek pazarin genisletilmesi, uygun dizeyde is birliginin ve mevzuatin
yakinlastirilmasi veya uyumlastiriimasinin saglanmasina olanak taniyan ve boylece mallarin serbest
dolasimini kolaylastiran cesitli uluslararasi yasal araclar araciligiyla gerceklestiriimeye calisilir. Bu
araclar sunlari icerir:

AEA anlasmasi®® geregince AEA EFTA Ulkelerinin ic pazara tam entegrasyonu;

aday Ulkelerin yasama sistemi ve yatay kalite altyapisinin AB’dekilerle uyumlu hale getirilmesi
(Aday ve potansiyel aday tlkeler ilgili Avrupa Standardizasyon kuruluslari gibi AB kalite altyapisi
kuruluslarina katilma imkanina da sahiptir);

sanayi UrUnlerinin uygunluk degerlendirmesine ve kabullne iliskin ikili Anlasmalarin (ACAA’lar) ak-
dedilmesiyle benzer uyumun ilgili Dogu ve Akdeniz Komsu Ulkeleri tarafindan yerine getirilmesi;
diger pazarlarda test ve belgelendirme maliyetlerini dislrmeyi amaclayan, uygunluk deger-
lendirmesi, sertifikalar ve isaretleme icin ikili (hUkUmetlerarasi) Karsilikh Tanima Anlasmalarinin
(MRA’lar) akdedilmesi;

Gclncl bir Glke ile mizakere edilen Serbest Ticaret Anlasmasi (STA) cercevesinde uygunluk de-
gerlendirmesine iliskin bir Protokolin imzalanmasi;

Ticarette Teknik Engellere iliskin DTO Anlasmasr’nin® kullanimi; ve

313 yeya AEA Anlasmasi, bkz. Blim 2.8.2.

314 DTO anlasmast ile ilgili hususlar Rehberin kapsami disindadir.
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= son olarak, standartlarin Viyana Anlasmasi araciligiyla CEN ve ISO (Uluslararasi Standartlar Or-
gutd) arasinda ve Frankfurt Anlasmasi araciligiyla CENELEC ve IEC (Uluslararasi Elektroteknik
Komisyonu) arasinda uyumlu hale getirilmesi.

Sanayi Uriinlerinin Uygunluk Degerlendirmesine

9 ve Kabuliine iliskin Anlasmalar (ACAA’lar)

= Birlik ve AB'ye Komsu Ulkeler arasinda sanayi trlnlerinin Uygunluk Degerlendirmesine ve
Kabulune iliskin Anlagmalar yapilir.

Avrupa Birligi, teknik diizenlemeler, standartlar, uygunluk degerlendirmesi, piyasa gbzetimi ve de-
netimi ve Urn ticaretinin éntndeki teknik engellerin kaldirilmasi alanlarinda uluslararasi is birligine
destekte her zaman 6n saflarda yer almistir. Genisleme ve Avrupa Komsuluk Politikasi cercevesinde,
Avrupa Komisyonu ticaret, pazara erisim ve dizenleyici yapilar alanlarinda AB’nin dogu ve gliney
komsulariyla is birligini yogunlastirma niyetini acik¢a ortaya koymustur.

Birlik standardizasyon ve uygunluk degerlendirme sisteminin G¢lncu Ulkeler tarafindan kullaniimasi,
ticaret ve pazara erisimi her iki yonde de kolaylastirmak icin tasarlanmistir.

Birlik ve AB’ye Komsu Ulkeler (Akdeniz: Cezayir, Misir, israil, Urdiin, Libnan, Fas, Filistin Yénetimi,
Tunus, - ve Dogu - Ermenistan, Azerbaycan, Beyaz Rusya, Gircistan, Moldova, Ukrayna) arasinda
sanayi Urdnlerinin Uygunluk Degerlendirmesine ve Kabullne iliskin Anlasmalarin yapilmasi amaclan-
mistir. Bu tlr anlasmalar ayrica, AB’ye tam Uyeligi hedefleyen ilgili Glkeler icin de mevcuttur.

Bu anlasmalarin dayandigi, teknik diizenleme, standardizasyon ve uygunluk degerlendirmesi alanla-
rindaki karsilikli denklik tanimasi, anlasmaya taraf Glkenin ic mevzuatina aktardigi AB miktesebatini
esas alarak ve aynen bir Uye Devletin pazarinda bulundurulan Grlnlere uygulandigi sekilde isler.
Karsilikli tanima, anlasmalar kapsaminda yer alan ve Avrupa Birligi’ndeki proseddrlere uygun oldugu
tasdik edilen sanayi Urdnlerinin baska bir onay prosedirine tabi tutulmadan taraf Ulke piyasasina
arzina ve bunun tam tersine imkan saglar.

Sanayi UrUnlerinin Uygunluk Degerlendirmesine ve Kabullne iliskin bir Anlasma (ACAA olarak ad-
landirilir), Anlasmaya taraf Glkenin hukuki cercevesinin AB mevzuati ve standartlarina énceden tam
olarak uyumlu hale getirilmis olmasini ve standardizasyon, akreditasyon, uygunluk degerlendirmesi,
metroloji ve piyasa gdzetimi ve denetimi ile ilgili yatay uygulama altyapisinin AB sistemi modeline
uygun olarak iyilestirmesini sart kosar.

ACAA’lar genellikle bir cerceve anlasmadan ve kapsanan UrUnleri ve bu sektérdeki ticaretin fay-
dasini arttirmak icin benimsenen araclari belirleyen bir veya birden fazla ekten olusur. Cerce-
ve anlasma iki mekanizma 6ngordr, (a) Birlik hukuku ve taraf Glkenin ulusal hukukunda esdeger
dizenlemelere tabi olan sanayi Urlnlerine yonelik teknik dizenleme, standardizasyon, uygunluk
degerlendirmesi ve piyasa gozetimi ve denetiminde denkligin taninmasi ve (b) ilgili Grlinlerde
Avrupa teknik mevzuatinin bulunmadigi durumlarda, taraflardan birinde yasal olarak piyasaya arz
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edilme sartlarini saglayan sanayi UrUnlerinin karsilikh olarak kabull. Anlasmaya daha fazla sektorel
ek muteakiben eklenebilir.

ilk ACAA, Mayis 2004’te AB’ye resmi katilimindan &nce, Subat 2004’te Malta ile imzalanmistir®s.
Eczacilik Granleri ilgili ilk ACAA Israil ile Ocak 2013’te yUrUrlige girmistir. Bu rehberin yazildig tarih
itibariyla, Dogu’daki ve Akdeniz’deki diger ortak Ulkeler, bir dizi Yeni Yaklasim sektoriinde (elektrikli
Urlnler, insaat malzemeleri, oyuncaklar, gaz yakan cihazlar, basin¢h ekipman vb.) mizakerelerin
baslatiimasi icin hazirliklari tamamlamaya calismaktadir.

9.2 Karsilikli Tanima Anlasmalari (MRA’lar)

= Karsilikli tanima anlasmalari Birlik ve benzer teknik gelisme duizeyine sahip ve uygunluk
degerlendirmesinde Birlik'le uyusan bir yaklasim izleyen GUglinct Ulkeler arasinda tesis
edilir.

= Bu anlasmalar, taraflardan birinin uygunluk degerlendirme kuruluslarinca diger tarafin
mevzuatina uygun olarak duzenlenen sertifikalarin, uygunluk isaretlerinin ve test raporla-
rinin karsilikli olarak kabultiine dayanmaktadir.

9.2.1 MRA’larin temel 6zellikleri

Diizenlemeye tabi Uriinlerin uluslararasi ticaretini tesvik eden araclardan biri, ABIA’nin 207. madde-
sini esas alarak karsilikli tanima anlasmalarinin (MRA’lar) akdedilmesidir. MRA’lar, diizenlemeye tabi
Urdnlerin uygunluk degerlendirmesinin karsilikli olarak taninmasi amaciyla Birlik ile G¢clncQ Glkeler
arasinda yapilan anlasmalardir.

MRA’lar, her bir tarafin, kendi mevzuatina uygun olarak diger taraf Glkede verilen raporlari, sertifi-
kalari ve isaretleri kabul etmesini saglayacak sekilde tasarlanmistir. Bunlar, diger tarafin MRA kap-
samindaki alan(lar)da uygunlugu degerlendirmek icin MRA kapsaminda tayin ettigi kuruluslar tara-
findan duzenlenir ve verilir. Karsilikli tanima, MRA’larin pazara tam erisimi saglamak icin taraflarin
ortaya koydugu tim uygunluk degerlendirme gerekliliklerini icermeleri ve Grlnlerin diger tarafin
mevzuatinin gerekliliklerine gére imalatin yapildigi Glkede degerlendirilmesi sayesinde mimkanddr.
Bunlara genellikle ‘Geleneksel MRA’lar’ denir.

MRA’lar, uygunlugu belgelenen Grtnlerin tam serbest dolasimini, &zellikle federal yapiya sahip Dev-
letlerde garanti etmek icin taraflarin tim topraklarini kapsar.

MRA’lar, dizenlenmis alanda (yartrlukteki Birlik uyum mevzuati) ve bazi durumlarda diizenlenme-
mis ulusal mevzuat kapsaminda yer alan bir veya birden fazla Urlin veya sektor kategorisi icin gecer-
lidir. Prensip olarak MRA’lar, taraflardan en az birinin mevzuatinin G¢lncd taraf uygunluk degerlen-
dirmesini sart kostugu tiim sanayi Urlnlerini kapsamalidir.

315 Avrupa Toplulugu ve Malta arasinda sanayi Grnlerin uygunluk degerlendirmesi ve kabultine iliskin anlasma (ACAA) (OJ
L34 6.2.2004 5.42).
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MRA’lar bir cerceve anlasma ve sektdrel eklerden olusur. Cerceve anlasma, geleneksel bir anlas-
manin temel ilkelerini ortaya koyar. Sektérel ekler, 6zellikle kapsam, mevzuat gereklilikleri, atanmis
uygunluk degerlendirme kuruluslarinin listesi, bu kuruluslarin atanmasindan sorumlu kuruluslar ve
kullanilan atama prosedurleri ve s6z konusu ise, gecis doénemini belirtir. Anlasmaya daha fazla sek-
torel ek muteakiben eklenebilir.

MRA’larin temeli, diger Tarafin standartlarini veya teknik diizenlemelerini karsilikli olarak kabul etme
veya iki Tarafin mevzuatini esdeder sayma ihtiyaci degildir. Bunlar sadece, kendi mevzuatina uygun
olarak diger taraf Ulkede verilen raporlarin, sertifikalarin ve isaretlerin karsihklh kabulGni icerir. Yine
de, MRA’lar, taraflarin uyumlu hale getirilmis bir standardizasyon ve sertifikasyon sistemine gitmele-
rine yol acabilir. Bununla birlikte, kural olarak, iki mevzuatin saglik, gtivenlik, cevre veya diger kamu
cikarlari ile ilgili olarak benzer dizeyde bir koruma sagladigi kabul edilir. Ayrica, MRA’lar diizenleyici
sistemlerin seffafligini arttirir. Bir kez tesis edildikten sonra, MRA glincellemelere tabi tutulmalidir,
diger bir ifadeyle taninan belgelendirme kuruluslarinin ve bu kuruluslarin belgelendirmede uymak
zorunda olduklari standart veya kurallarin listelerinin tutulmasi gerekir.

MRA’nin faydalari, mUkerrer denetim veya sertifikasyonun ortadan kaldiriimasindan kaynaklanir.
iki pazara yonelik bir Grinln iki kez degerlendirmeye tabi tutulmasinin gerekebilecedi durumlarda
(teknik gerekler veya standartlar farkli oldugunda), degerlendirme ayni kurulus tarafindan yapildi-
ginda daha ucuz olur. Piyasaya arz sUresi, imalatcinin tek bir uygunluk degerlendirme kurulusu ile
temas etmesi ve tek bir degerlendirmenin streci hizlandirmasi nedeniyle, kisalir. Temel teskil eden
mevzuatlar uyumlastirilsa bile, bu mevzuatlar 6rnegin uluslararasi bir standarda atifta bulunduklari
icin, sertifikalarin taninmasi bir ihtiyac olarak kalmaya devam eder ve bu gibi durumlarda fayda sa-
rihtir: Grn, ortak kabul gbren standarda gore iki kez degdil, bir kez degerlendirilir.

Halihazirda Avustralya, Yeni Zelanda, Amerika Birlesik Devletleri, Japonya ve Isvicre ile yurirlukte
olan MRA’lar mevcuttur. Kanada ile MRA%®, uygunluk degerlendirmesi sonuclarinin karsilikli kabult-
ne iliskin CETA Protokoll ile ikame edilmistir (bakiniz Bolim 9.2.4).

Yukaridaki anlasmalar, bir Ulkeden digerine degisebilen belli bazi sektérlerde akdedilmistir. Anlas-
malarla ilgili daha fazla ayrinti su adreste bulunabilir: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm. MRA’lar kapsaminda
atanan kuruluslar, NANDO’nun &zel bir bélimande yer alir.

9.2.2 > AB-isvicre MRA’s|

isvicre ile imzalanan ve 1 Haziran 2002'de yurirlige giren MRA (30/04/2002 tarihli ve L114 sayili
AB Resmi Gazetesi), bu anlasmanin eklerinde 6zel olarak zikredilen AB ve isvicre mevzuatlarinin
denkligini esas alan bir anlasmadir®”. Anlasma, Grinlerin menseine bakilmaksizin uygunluk degerlen-
dirmelerinin taninmasini kapsar. Bu tir MRA anlasmasina genellikle ‘Gelistirilmis MRA’ denir. Bununla
birlikte, Isvicre drnegi oldukca spesifiktir.

316 RG L 280, 16.10.1998, s. 1; RG L 278, 16.10.2002, 5. 19.

317 AB-isvicre MRA’sInin tam metni ve 6zel hiikiimler Komisyonun ana sayfasinda bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_tr
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Anlasmanin hikiimleri ve isvicre teknik mevzuatinin AB’ninkiyle uyumlu hale getirilmesi, AB driinle-
rinin isvicre pazarina, isvicre Griinlerinin de AB/AEA pazarina erismesine yardimci olur. Ancak AB ile
isvicre arasinda gumrik birligi yoktur.

Anlasmaya gére, Isvicre Akreditasyon Kurumu (SAS), Avrupa Akreditasyon Birligi’nin (EA) tam Uye-
sidir ve EA ile tim karsilikli tanima anlasmalarinin imzacisidir. Standardizasyon alaninda, isvicre CEN,
CENELEC ve ETSI'nin tam Uyesidir ve Avrupa standardizasyonu calismalarina aktif olarak katilmak-
tadir.

Ayrica, bir AB uygunluk degerlendirme kurulusunun, isvicre’ninkilere esdeger kabul edilen sertifi-
kalar, AB mevzuatina gére AB’de diizenlemesine izin verilir. Ayni durum Isvicre’nin uygunluk de-
gerlendirme kuruluslari icin de gecerlidir. Boylelikle, MRA kapsamindaki UrUnler icin SAS tarafindan
akredite edilmis isvicre uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilen sertifikalar, MRA’nin
ve 6zellikle MRA’nin kapsadidli AB mevzuatinin uygulama alaninda AB uygunluk degerlendirme ku-
ruluslari tarafindan verilen sertifikalara esdeger kabul edilir.

Bu uygulama ancak Isvicre’nin anlasmanin kapsadigi sektdrlerdeki mevzuatini Birligin mevzuati ile
uyumlu hale getirmeyi kabul etmesi sayesinde mimkin olmustur.

isvicre ile imzalanan ve ‘ileri Diizey MRA’ olarak adlandirilan anlasma su anda yirmi Grin sektdrini
kapsamaktadir: Makinalar, Kisisel Koruyucu Ekipmanlar (KKD), Oyuncaklarin Givenligi, kismen Tibbi
Cihazlar, Gaz Yakan Cihazlar ve Kazanlar, Basin¢l Ekipman, Telekominikasyon Terminal Ekipmani,
Muhtemel Patlayict Ortamda Kullanilan Techizat ve Koruyucu Sistemler, Elektrik Glvenligi ve Elekt-
romanyetik Uyumluluk (EMC), insaat Tesis ve Techizati, Olct Aletleri ve Hazir Ambalaj, Motorlu
Araclar, Tarim ve Orman Traktérleri, lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP), iyi imalat Uygulamalari
(GMP) Muayene ve Parti Belgelendirmesi, Yapi Malzemeleri, Asansérler, Biyosidal Urlinler, Kablolu
Tasima Tesisati ve Sivil Kullanim Amacli Patlayicilar.

Tam olarak ayni alani kapsayan paralel bir MRA, AEA EFTA Devletleri ve isvicre arasinda imzalan-
mistir (1 Haziran 2002’de yUrUrlige giren EFTA Vaduz Sézlesmesi'nin Ek I'i).

AEA EFTA Devletleri: Karsiliklit Tanima Anlasmalari ve Uy-

9.2.3 gunluk Degerlendirmesi ve Kabule iliskin Anlasmalar

AB mevzuatinda bir isaretin kullaniimasinin éngoéruldigia trianlere uygulanan uygunluk degerlendir-
mesine iliskin GUclnct Ulkelerle imzalanacak Karsilikli Tanima Anlasmalari, AB’nin inisiyatifiyle mu-
zakere edilir. Dolayisiyla, AEA’nin 12 numaral Protokoli’nde belirlendigi gibi, AB, ilgili G¢clinct Glke-
lerin, paralel olarak, AB ile akdedecekleri karsilikli tanima anlasmalari ve uygunluk degerlendirmesi
ve kabule iliskin anlasmalara esdeger anlasmalari AEA EFTA Devletleri ile de akdetmelerini temel
alarak muzakerelerde bulunur. AEA Devletleri, AEA Anlasmasinda belirtilen genel bilgi ve danisma
prosedirlerine uygun olarak is birligi yaparlar. Uclinc Ulkelerle iliskilerde bir farklilik ortaya cikarsa,
bu farklilik AEA Anlasmasi’nin ilgili hiikimlerine gore ele alinir. Paralel anlasmalar sistemi, karsilikli
tanima anlasmalari veya sanayi Urinlerinin uygunluk degderlendirmesi ve kabullne iliskin anlasmalar
kapsamindaki Grinler icin ilgili G¢eincl Ulkeye Avrupa Ekonomik Alani genelinde pazara esit erisim
imkanini resmi olarak tanir. Bu anlasmalarin tatbiki uygulamasina iliskin olarak, ilgili G¢lnct Glke ile
Ortak Komite toplantilari ortak oturumlari diizenlenir.
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9.24 Uygunluk degerlendirmesine iliskin CETA Protokolii

Kapsamli Ekonomi ve Ticaret Anlasmasi (‘CETA’), AB ve Kanada’nin uygunluk degerlendirme sertifi-
kalarinin karsilikli taninmasi yoluyla birbirlerinin pazarina mal ihra¢ etmelerini kolaylastirmayi amac-
layan, uygunluk degerlendirmesi sonuclarinin karsilikli kabultne iliskin bir Protokol tesis etmistir.

CETA Protokoll, uygunluk degerlendirmesine iliskin AB ve Kanada arasindaki daha eski tarihli bir
karsilikli tanima anlasmasinin yerini almistir®®. CETA Protokoll, eski MRA’nin isleyisini, akreditasyona
ve AB ile Kanada’nin akreditasyon kurumlari arasindaki daha yakin is birligine dayanmak suretiyle
basitlestirmistir. Bu baglamda CETA Protokoll, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin kendi ulusal
akreditasyon kuruluslari tarafindan, Grtnleri diger tarafin mevzuat hikimlerine gore test etmek ve
belgelendirmek Uzere akredite edilmeleri imkanini icermek suretiyle, 6nemli bir yenilik getirmistir.
Nitekim Protokol, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin ve sertifikalarin karsilikli taninmasini kolay-
lastirmak icin iki yol sunmustur. ilk ve tercih edilen yol, ilgili uygunluk degerlendirme kuruluslarinin,
ulusal akreditasyon kurulusunun daha dnce diger tarafca yetkili olarak taninmasi sartiyla, kendi top-
raklarinda kurulmus olan akreditasyon kurulusundan dogrudan akreditasyon talep etmesini dngor-
mustir. ilk secenedin mimkin olmamasi durumunda ikinci yol, ilgili uygunluk degerlendirme kuru-
luslarinin, s6z konusu akreditasyonu diger tarafin akreditasyon kurulusundan talep edebilmesidir. Bir
uygunluk degerlendirme kurulusunu Urlnleri test etmede ve belgelendirmede yetkin olarak tanimak
icin, diger tarafin akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusunu énceden atamasi ve gerekli
bilgileri saglamasi gerekir. Taraflar ayrica diger tarafin uygunluk degerlendirme kuruluslarina itiraz
edebilir, sorgulayabilir ve tanimayi durdurabilir. CETA Protokoll Kanada’ya, atama amacli olarak
Avrupa Birligi'nin elektronik bildirim sistemine (NANDO) erisme ve kullanma hakki verir.

CETA Protokoli ayrica, 6nceki MRA’nin is birligi kapsamini Ek 1'de listelenen sektorleri icerecek sekil-
de genisletmistir. Protokol, taraflarin uygulama kapsamini Ek 2’de listelenen ilave Urlin kategorilerini
icerecek sekilde, CETA’nin yUrilrlige girmesinden sonra daha da genisletmesine olanak tanir.

1 Eyltl 2021de Komisyon, uygunluk degerlendirmesi sonuclarinin karsilikli kabuliine iliskin Kanada,
Avrupa Birligi ve Uye Devletleri arasindaki CETA Anlasmasi Protokoliine dair 2021/C 351/01 sayili
Uygulama Kilavuzunu®® yayimlamistir. Kilavuz, ilgili uygunluk degderlendirme kuruluslarinin AB ve
Kanada pazarlarinda AB ve Kanada mevzuatina gore uygunluk degerlendirmesi yapmak icin tanima
talep etmeleri halinde AB ve Uye Devletlerin atmasi gereken adimlara odaklamistir. Kilavuz ayrica
piyasa gdzetimi ve denetimi ve korunma onlemleri hakkinda bilgi icerir.

9.3 Birlesik Krallik ile Ticaret ve is Birligi Anlasmasi

AB ile Birlesik Krallik arasinda 24 Aralik 2020’de bir Ticaret ve is Birligi Anlasmasi (TCA) kabul edil-
mistir. Anlasma 1 Ocak 2027'den itibaren gecici olarak yurarluktedir.

TCA’nin ticarette teknik engeller (TBT) ile ilgili 6zel bir bolUmU vardir (Bélim 4). Uygunluk deger-
lendirmesi ile ilgili olarak, hem AB hem de Birlesik Krallik, bir tedarikcinin uygunluk beyanini, TCA’nin
yUrarlage girdigi tarihteki ilgili mevzuatlarinin birinci taraf uygunluk degerlendirmesinin kullanimi-

318 RG L 280,16.10.1998, s. 1; RG L 278, 16.10.2002, 5. 19.

319 Kanada, Avrupa Birligi ve Uye Devletleri arasindaki uygunluk degerlendirmesi sonuclarinin karsilikli kabuliine iliskin CETA
Anlasmasi ProtokolU icin Uygulama Rehberi’ne dair Komisyon Bildirimi (RG C3511.9.2021s.1).
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na cevaz verdigi Grtn gruplari icin teknik mevzuatlarina uygunlugun kaniti olarak kabull Gzerinde
mutabik kalmislardir. Bir tarafin bir Grinin teknik bir dizenlemeye uygunlugunu garanti etmek icin
Uclncl taraf uygunluk degerlendirmesini sart kosmasi durumunda, bu tarafin uygunluk degerlendir-
me kuruluslarini degerlendirmede teknik yetkinligi gdstermek icin, uygunsa, akreditasyonu kullan-
mas! gerekir (TCA’nin TBT ile ilgili 93. maddesi). Bu konuda, AB ve Birlesik Krallik, kamudan alinan
yetkiyle ve ticari olmama esasiyla ylrUtulen akreditasyonun, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
degerlendirmesinde oynayabilecegi degerli rolu teslim etmistir. TCA ayrica her iki tarafi akreditas-
yon ve uygunluk degerlendirmesi icin ilgili uluslararasi standartlari kullanmaya ve yeni standartlari
olustururken ilgili uluslararasi standartlari esas almaya davet etmistir.

TCA, 6rnegin ek etiketleme veya etiket dizeltmeleri dahil olmak Gzere etiketlemenin, mense Ulke-
deki etiketlemeye alternatif olarak ithalat tGlkesindeki gimrik antrepolarinda veya diger belirlenmis
alanlarda gerceklestirilmesini kabul etme imkanini 6ngérmek suretiyle, etiketlemenin piyasaya erisi-
mi zorlastirabilecek hususlarini ele almayi amaclayan, isaretleme ve etiketleme hakkinda bir madde
(TCA’nin TBT ile ilgili 95. maddesi) icerir. Anlasmanin piyasa gdzetimi ve denetimi ile gida disi Grlin
glvenligi ve uygunluguna iliskin is birligine dair hitkm( (TCA’nin TBT ile ilgili 96. maddesi), gida disi
ardn glvenligi ve uygunlugu alaninda is birligi ve bilgi alisverisini dngodrir. Anlasma ayni zamanda
asagidakilerin temelini olusturan hususlari da icerir: i) gida disi Grdnlerin glvenligine iliskin didzenli
bilgi alisverisi icin bir diizenleme; ve ii) gida disi Grinlerin glvenligine iliskin diizenlemenin kapsami-
na girmeyen, uygunsuz gida disi Grtinlere karsi alinan énlemlere dair dizenli bilgi alisverisine yénelik
bir dizenleme.

Ayrica, TCA’nin TBT ile ilgili 97. maddesi, teknik dizenleme veya uygunluk degerlendirme yontemi
taslak veya tasarilari Gzerinde teknik tartisma imkanini getirmistir. TCA’nin TBT ile ilgili 98. maddesi,
taraflarin, kendi karar alma strecleri ve yasal dizenlerinin 6zerkligine halel getirmeksizin, karsilikli
cikarlarina uygun oldugu durumlarda teknik dizenlemeler, standartlar ve uygunluk degerlendirme
yontemleri alaninda is birligi yapmalarini hiikmeder.

Ancak TCA, Bolim 9.2°de tarif edilen tirde bir uygunluk degerlendirmesi karsilikli tanima anlasmasi
degildir ve uygunluk degerlendirme kuruluslarinin sonuclarinin AB ve Birlesik Krallik pazarlarinda
karsilikli olarak taninmasina cevaz vermez.

TCA, AB ile Birlesik Krallik arasinda AB Tek Pazari disinda uzun sUreli bir ortaklik icin saglam bir
temel olusturmustur.
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Rehberde Atifta Bulunulan AB Mevzuati

Bkl (Tam Olmayan Liste)

Yatay Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) AB Resmi Gazetesinde atif

Akreditasyon kurallarini belirleyen ve (AET) 339/93 sayili
TuzUgu yurarlikten kaldiran 9 Temmuz 2008 tarihli ve (AB) 765/2008 OJ L 218,13.8.2008
765/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

2004/42/EC sayil Direktif ile (AT) 765/2008 ve (AB)

305/2011 sayil Tuzukleri degistiren, Grinlerin piyasa gozetimi

ve denetimi ve uygunluguna iliskin 20 Haziran 2019 tarihli 2019/1020 0J L 169, 25.6.2019
ve (AB) 2019/1020 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey

Tuzugu

Urtinlerin Piyasaya Arzina lliskin Genel Cerceve Hakkinda
9 Temmuz 2008 tarihli ve (AB) 768/2008 sayili Avrupa 768/2008/AT 0OJ L 218,13.8.2008
Parlamentosu ve Konsey Karari

(AT) 764/2008 sayili Tazugu yararlikten kaldiran, Baska
Bir Uye Devlet'te Yasal Olarak Piyasaya Arz Edilen Urtnlerin

2019/515 0OJ L 91,29.3.2019
Karsilikli Taninmasi Hakkinda 19 Mart 2019 tarihli ve (AB) /
2019/515 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu
Uye Devletlerin kusurlu trtnlere iliskin yukamlalukleri ile ilgili
yasa, yonetmelik ve idari hukUumlerinin yakinlastiriimasina 85/374/AET OJ L 210, 7.8.1985
iliskin 25 Temmuz 1985 tarih ve 85/374/AET sayili Konsey (1999/34/AT) (OJ L 141, 4.61999)
Direktifi
Genel Urtin Glvenligine iliskin 3 Aralik 2001 tarihli ve

2001 AT L1, 1512002

2001/95/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi o) OJLTI, 151200
Avrupa standardizasyonuna iliskin 25 Ekim 2012 tarihli ve
(AB) 1025/2012 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey 1025/2012 OJ L 316, 14.11.2012

Tazagu

Sektorel Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) RG’deki Atif (OJ)

Belirli Gerilim Sinirlari Dahilinde Kullanilmak Uzere Tasarlanan

Elektrikli Ekipmanin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye

Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina dair 26 Subat 2014/35/AB 0OJ L 96, 29.3.2014
2014 tarihli ve 2014/35/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve

Konsey Direktifi (yeniden duzenleme)
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Oyuncaklarin Guvenligi Hakkindaki 18 Haziran 2009 tarihli ve
2009/48/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi

26/2/2014 tarihli ve 2014/30/AB sayili Uye Devletlerin
Elektromanyetik Uyumluluk ile ilgili mevzuatinin
uyumlastiriimasi ile ilgili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi (yeniden duzenleme)

95/16/AT sayili Direktifi tadil eden, makinalar hakkindaki
17 Mayis 2006 tarihli ve 2006/42/AT sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi (yeniden dizenleme)

89/686/AET sayili Konsey Direktifini yurirlikten kaldiran,
Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9 Mart 2016 tarihli ve

(AB) 2016/425 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey TuzUgu

Otomatik olmayan tarti aletlerinin piyasada
bulundurulmasina iliskin Uye Devletlerin mevzuatinin
uyumlastiriimasina dair 26 Subat 2014 tarihli ve (AB)
2014/31/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi
(yeniden duzenleme)

Olcu aletlerinin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye
Devletlerin mevzuatinin uyumlastirilmasina dair 26 Subat

2014 tarihli ve (AB) 2014/32/AB sayili Avrupa Parlamentosu

ve Konsey Direktifi (yeniden duzenleme

In vitro tibbi tani cihazlari hakkinda 27 Ekim 1998 tarihli ve
98/79/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi

2001/83/AT sayil Direktifi ile (AT) 178/2002 ve (AT)
1223/2009 sayili Ttzukleri tadil eden ve 90/385/AET ve
93/42/AET sayili Konsey Direktiflerini yararlikten kaldiran,
tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/745
sayill Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

98/79/AT sayili Direktifi ve 2010/227/AB sayili Komisyon
Kararini yurtrlukten kaldiran, in vitro tibbi tani cihazlarina
iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

2009/142/AT sayili Tuzuga yararlikten kaldiran Gaz Yakan
Cihazlara iliskin 09 Mart 2016 tarihli ve 2016/426/AB sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Sayi (Degisiklik)

2009/48/AT

2014/30/AB

2006/42

2016/425

2014/31/AB

2014/32/AB

98/79/AT
(1882/2003)
(596/2009)
(2011/100/AB)
(1998/79)
(1998/79)

2017/745
(2020/561)
(2017/745)
(2017/745)

2017/746
(2017/746)
(2017/746)

2016/426

RG’deki Atif (OJ)

OJ L 170, 30.6.2009

OJ L 96, 29.3.2014

0JL157,9.6.2006

OJ L 81, 31.2.2016

0JL96,29.3.2014

OJ L 96,29.3.2014

OJ L 331,7121998
(OJ L 284, 31.10.2003)
(0JL188,18.7.2009 )
(OJ L 341, 2212.201)

(OJ L 22,2911999)

(0JL6,10..2002)

OJL M7 552017
(0J L 130, 24.4.2020)
(0J L117,3.5.2019)
(OJ L 334,2712.2019)

OJ L7 5.5.2017
(0OJL M7 3.5.2019)
(OJ L 2712.2019)

0OJ L 81, 31.3.2016



Sektorel Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) RG’deki Atif (OJ)

Sivil kullanim amagli patlayicilarin piyasada bulundurulmasi

ve denetlenmesine iliskin Uye Devletlerin mevzuatinin

uyumlastiriimasina dair 26 Subat 2014 tarihli ve 2014/28/ 2014/28/AB 0OJ L 96,29.3.2014
AB sayill Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi (yeniden

duzenleme)

Piroteknik maddelerin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye
Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina dair 12 Haziran
2013 tarihli ve 2013/29/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi (yeniden duzenleme)

2013/29/AB OJ L178,28.6.2013

Muhtemel Patlayici Ortamlarda Kullanilan Techizat ve

Koruyucu Sistemlere iliskin Uye Devletlerin mevzuatinin

uyumlastiriimasina dair 26 Subat 2014 tarihli ve 2014/34/ 2014/34/AB 0OJ L 96,29.3.2014
AB sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi (yeniden

duzenleme)

94/25/AT sayili Direktifi yararlikten kaldiran, gezi tekneleri
ve kisisel deniz araclarina iliskin 20 Kasim 2013 tarihli ve 2013/53/AB OJ L 354, 2812.2013
2013/53/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi

Asansorler ve asansorlerin gtvenlik bilesenlerine iliskin Uye
Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina iliskin 26 Subat
2014 tarihli ve 2014/33/EU sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi (yeniden dtzenleme)

2014/33/AB OJ L 96,29.3.2014

2000/9/EC sayili Direktifi yararlukten kaldiran, kablolu
tasima tesisati hakkinda 9 Mart 2016 tarihli ve (AB) 2016/424 2016/424 OJ L 81, 31.3.2016
saylll Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

Basincli ekipmanlarin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye
Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina dair 15 Mayis

2014/68/AB 0J L189, 27.6.2014
2014 tarihli ve 2014/68/EU sayili Avrupa Parlamentosu ve 168
Konsey Direktifi (yeniden dtzenleme)
Basit basincli kaplarin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye
Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina dair 26 Subat
2014/29/AB OJ L 96,29.3.2014
2014 tarihli ve 2014/29/EU sayili Avrupa Parlamentosu ve /29/
Konsey Direktifi (yeniden dizenleme)
Tasinabilir basingli ekipmana iliskin 16 Haziran 2010 tarihli ve
2010/35/AB 0J L 165, 30.6.2010
2010/35/EU sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi /35/
75/324/AET 0J L147,9.6.1975
L ) 94/1/AT OJ L 23,281.1994
A | kapl liskin Uye Devletl t
ckilastinimasina dair 20 Mayis o7 arkikonsey Dkt 200/A7AT 0JL.96, 842008
e Y Y 2013/10/AB 0J L 77,20.3.2013
2016/2037/AB 0OJ L 314,221.2016
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) RG’deki Atif (0OJ)

1999/5/EC sayili Direktifi yurdrltkten kaldiran, telsiz

ekipmanlarinin piyasada bulundurulmasina iliskin Uye

Devletlerin mevzuatinin uyumlastiriimasina dair 16 Nisan 2014/53/AB 0J L 153,225.2014
2014 tarihli ve 2014/53/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve

Konsey Direktifi

Enerji ile ilgili Urtinlerin Cevreye Duyarl Tasarimi Kurallarinin
Belirlenmesi icin bir Cerceve olusturan 21 Ekim 2009 tarihli ve 2009/125/AT 0OJ L 285, 31.10.2009
2009/125/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi

(AB) 1024/2012 ve (AB) 167/2013 sayili Tazukleri tadil eden
ve 97/68/AT sayili Direktifi tadil eden ve yururlikten kaldiran,

Karayolu Disinda Kullanilan Hareketli Makinelere Takilan (AB) 2016/1628 0OJ L 252,16.9.2016
icten Yanmali Motorlar icin Gaz ve Partikul Halindeki Kirletici Dizeltme 0OJ L 231,6.9.2019
Emisyon Sinirlari ve Tip Onayina iliskin 14 Eyltl 2016 tarihli (AB) 2020/1040 OJ L 231,17.7.2020
ve (AB) 2016/1628 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey

Tazugu

Acik Alanda Kullanilan Tecghizat Tarafindan Olusturulan

G . I i 2000/14/AT 0J L162,3.7.2000
Cevredeki GUrultd Emisyonuna |I|sk|n Uye Devletlerm. . 2005/88/AT 0J L 344, 2712.2005
mevzuatinin yakinlastiriimasina dair 8 Mayis 2000 tarihli ve 219/2009 0J L 87 3132009
2000/14/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi T
Elektrikli ve elektronik esyalarda bazi tehlikeli maddelerin
kullaniminin sinirlandiriimasina (RoHS) iliskin 8 Haziran 2011 2011/65/AB 0J L 174172011

tarihli ve 2011/65/AB sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi

96/98/AT sayili Konsey Direktifini yurarlikten kaldiran, gemi
techizatina iliskin 23 Temmuz 2014 tarihli ve 2014/90/AB 2014/90/AB OJ L 257 28.8.2014
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi

Avrupa Birligi icinde rayli sistemin birlikte calisabilirligine
iliskin 11 Mayis 2016 tarihli ve 2016/797 sayili Avrupa 2016/797 0J L 138, 26.5.2016
Parlamentosu ve Konsey Direktifi (yeniden dizenleme)

Ambalaj ve ambalaj atiklari hakkinda 20 Aralik 1994 tarihli
ve 94/62/AT sayili Direktifi tadil eden 30 Mayis 2018 tarihli

2018/852 0J L 150, 14.6.2018
ve (AB) 2018/852 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey /
Direktifi

e Y P 1070/2009 0J L 300, 1411.2009
Parlamentosu ve Konsey Tuzugu
2010/30/AB sayili Direktifi yartrlikten kaldiran, enerji
etiketlemesi icin bir cerceve belirleyen 4 Temmuz 2017 tarihli 2017/1369 0J 1198, 2872017

ve (AB) 2017/1369 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tuzagu
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) RG’deki Atif (OJ)

(AB) 2017/1369 sayili Tuzugu tadil eden ve AT) 1222/2009

sayill TuzUgu yururltkten kaldiran, yakit verimliligi ve diger

parametrelere gore lastiklerin etiketlenmesine iliskin 25 Mayis 2020/740 0J L177,5.6.2020
2020 tarihli ve (AB) 2020/740 sayili Avrupa Parlamentosu ve

Konsey Tuzugu

(AT) 1069/2009 ve (AT) 1107/2009 sayili Tuzukleri tadil eden

ve (AT) 2003/2003 sayili Tuzuga yararlikten kaldiran, glibre

Urdnlerinin AB piyasasinda bulundurulmasina iliskin kurallar 2019/1009 0J L 170, 25.6.2019
belirleyen 5 Haziran 2019 tarihli ve (AB) 2019/1009 sayili

Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

insansiz hava araci sistemleri ve insansiz hava araci
sistemlerinin Gclnct Glke operatorlerine iliskin 12 Mart
2019 tarihli ve (AB) 2019/945 sayili Yetki Devrine Dayanan
Komisyon Tuzugu

2019/945 0J L152,11.6.2019
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Ek 2 — ilave Rehber Dokiimanlar

> Oyuncak Gavenligi Uzman Grubunun hazirladigi rehber dokiimanlar:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en

> Olcu aletleri ve otomatik olmayan tarti aletleri:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measu-
ring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_tr

> Kimyasallar:

@ echa.europa.eu/support/guidance

> Alcak Gerilim Direktifi - Uygulama ve 6nerilere iliskin rehberler:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/Ivd-directive_en

> Elektromanyetik Uyumluluk Direktifi (EMC) - Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

> Telsiz Ekipmanlari Direktifi (RED) Rehberi:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

> Tibbi Cihazlar - Rehber dokiimanlar, yayinlar ve bilgi sayfalari:

@ ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
(eski Direktifler)
ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_en
ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (yeni Tuzukler)

> ROHS 2 - Sikca sorulan sorular:

@ ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

> Basinc¢h Ekipman Direktifi (PED) rehberi:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

> Makina Direktifi - Rehber Dokiimanlar:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

> Kablolu Tasima Tesisati TUzUgU - Uygulama rehberi:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

> Asansor Direktifi- Uygulama rehberi:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin



> Kisisel Koruyucu Donanim TGz(gd0 - Uygulama Rehberi:
@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

> Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olusturulan Cevredeki GUralti Emisyonuna iliskin
Direktif - Uygulama rehberi, yayinlar ve calismalar:
@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

> Muhtemel patlayici ortamlarda kullanilmasi amaclanan ekipman ve koruyucu sistemlere iliskin
Direktif (ATEX) - Uygulama rehberi (Uctinct baski Mayis 2020):

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en

> Genel Uriin Gavenligi Direktifinin uygulamasina iliskin rehber:

@ ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

> RAPEX Hizli Uyari Sistemi Rehberi:

@ eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/0j

> Avrupa standartlari - Genel cerceve:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards._en

> Birlik mevzuati ve politikalarini desteklemek icin Avrupa standardizasyonu hakkinda El Kitabi
(SWD (2015) 205 final, 27.10.2015):

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standar-
disation_tr

> Paydaslar icin Duyuru - Sanayi Urlinleri alaninda Birlesik Krallik ve AB Kurallarinin Geri Cekilmesi:

@ ec.europa.eu/info/sites/info/files/notice to_stakeholders_industrial_products.pdf
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Ek 3 Faydali internet Adresleri

> Mallaricin Tek Pazar

@ ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en

> Avrupa standartlari

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en

> Risk olusturan gida disi Grinler icin Hizli Uyari Sistemi (RAPEX)

@ ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home
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Ek 4

kararda yer alan modiiller)

Modoller

A (Uretimin dahili
kontroll)

e Tasarim + Uretim

« Imalatgi, Grunlerin
mevzuat
gerekliliklerine
uygunlugunu
saglamak i¢in tim
kontrolleri kendisi
vapar (AB Tip degil)

A1 (Uretimin dahili

kontroli ve denetimli

ariin testi)

 Tasarim + Uretim

e A+ dranun belirli
yonlerine iliskin
testler

A2 (Uretimin dahili

kontrolu ve Grintn

rastgele araliklarla

denetimli muayenesi)

e Tasarim + Uretim

* A +rastgele aralik-
larla Grun kontrolleri

Mavi Rehber

imalate

* teknik dosyay! hazirlar

e imal edilen Urtnlerin
mevzuat gerekliliklerine
uygunlugunu saglar

e teknik dosyay! hazirlar

 imal edilen Grtnlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

e teknik dosyay! hazirlar

* imal edilen Urtnlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

e Qrandn bir veya birden fazla
yonune iliskin testleri yapar
veya kendi adina yaptirir.

Bu baglamda ve tercihine
gore, testler ya bir isletme igi
akredite birim tarafindan ya
da imalatc tarafindan secilen
bir onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
gerceklestirilir.

¢ testler bir onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda
gerceklestirildiginde,

e teknik dosyay! hazirlar

 imal edilen Grtnlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

 tercih ettigi tek bir kurulusa
Urtin kontrolleri icin basvuru-
da bulunur

 testler bir onaylanmis kurulus
tarafindan gerceklestirildi-
ginde, onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini, onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda
imalat strecinde ilistirir.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

CE Isaretini ilistirir

vazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya ve diger ilgili bilgilerle
birlikte ulusal makamlarin
kullanimr icin hazir
bulundurur.

CE lsaretini ilistirir.

vazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, kurulusun (onaylanmis
kurulus veya isletme ici
akredite birim) karari ve diger
ilgili bilgilerle birlikte ulusal
makamlarin kullanimr icin
hazir bulundurur.

CE Isaretini ilistirir.

yazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, kurulusun (onaylanmis
kurulus veya isletme ici akre-
dite birim) karari ve diger ilgili
bilgilerle birlikte ulusal ma-
kamlarin kullanimi icin hazir
bulundurur.

Uygunluk degerlendirme yéntemleri (768/2008/EC sayili

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Uygunluk degerlendirme
kurulusunun mudahalesi
bulunmaz. imalatcl, onaylanmis
kurulusun yapacagi tim
kontrolleri kendisi yapar.

Onaylanmis kurulus veya isletme

ici akredite birim (imalatcinin

tercihi) ()

A)lsletme ici akredite birim

e Qrandn bir veya birden fazla
yonune iliskin testler yapar

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

* vyaptigr incelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.

B) Onaylanmis kurulus

e imalatgi tarafindan veya
onun adina Urtndn bir veya
birden fazla yonune iliskin
olarak gerceklestirilen testleri
gbzetler ve bu testlerin
sorumlulugunu Gstlenir.

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

* yaptigl incelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.

Onaylanmis kurulus veya islet-
me ici akredite birim (imalatgi-
nin tercihi) (*):

* kendisi tarafindan belirlenen
rastgele araliklarla trtin
kontrolleri yapar

e Kkararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

e vaptigrincelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.
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Moduller

B (AT tip incelemesi)
* Tasarim

C (Uretimin dahili
kontrolline dayali tipe
uygunluk)

e Uretim (B Modulunu
takip eder)

* imalatci,
Urtinlerin AB tipe
uygunlugunu
saglamak i¢in tim
kontrolleri kendisi
yapar.

imalatci

¢ teknik dosyay! hazirlar

* numune(ler)in mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

* Not: Modul B sadece tasarim
asamasini kapsadigindan,
imalat¢l herhangi bir uygun-
luk beyani duzenlemez ve
onaylanmis kurulusun kimlik
numarasini Urtne ilistiremez.

¢ imal edilen tranlerin (B
Moduli kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

¢ Not: Modulun basligindaki
'Uretimin dahili kontrolt'ne
yapilan atif, imalatcinin, Gra-
nin B Modult kapsaminda
onaylanmis AB tipe uygunlu-
gunu saglamak i¢in Uretimini
dahili olarak kontrol etme
yukdmltligine yoneliktir.

imalatci veya Yetkili
Temisilci

* tercih ettigi tek bir onaylan-

mis kurulusa AB tip inceleme-
si‘icin basvuruda bulunur ve
teknik dosyayi, AB tip incele-
me sertifikasini ve diger ilgili
bilgileri ulusal makamlarin
kullanimr icin hazir bulundu-
rur.

Onaylanmis tipteki tim degi-
siklikleri onaylanmis kurulusa
bildirir.

CE Isaretini koyar

yazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Modulu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya ve diger ilgili bilgilerle
birlikte ulusal makamlarin
kullanimr icin hazir
bulundurur.

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

¢ teknik dosya ve destekleyici
kanitlarr inceler.

* numunenin/numunelerin
mevzuat gerekliliklerine
uygun olarak imal edildigini
dogrular.

Bu baglamda, kanun koyucu

asagidaki yollardan hangisinin

kullaniimasi gerektigini belirler:

* bir numunenin incelenmesi,
(Uretim tipi);

¢ teknik dosyanin ve numune-
nin incelenmesi (Uretim tipi
ve tasarim tipinin kombinas-
yonu);

* numune incelemesi yapilma-
dan teknik dosyanin incelen-
mesi (tasarim tipi)

* uygun muayene ve testleri
yapar

¢ sadece imalat¢inin mutaba-
katiyla yayimlanabilecek bir
degerlendirme raporu hazir-
lar

¢ AB tip inceleme sertifikasi
duzenler

e gerceklestirdigi AB tip ince-
lemeleri hakkinda bildirim
makamlarini ve diger kurulus-
lari bilgilendirir.

o kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

Uygunluk degerlendirme
kurulusunun mudahalesi
bulunmaz. imalatci, onaylanmis
kurulusun yapacadi tim
kontrolleri kendisi yapar.



Moduller

C1 (tretimin dahili

kontroltne ve

denetimli Griin testine

dayall tipe uygunluk)

e Uretim (B Modulunu
takip eder)

e C+Urunun belirli
yonlerine iliskin
testler

C2 (Uretimin dahili
kontrolu ve Grintn
rastgele araliklarla
denetimli muayenesine
dayali tipe uygunluk)

e Uretim (B Modulunu
takip eder)

e C +rastgele aralik-
larla arun kontrolleri

Mavi Rehber

imalatci

imal edilen Grunlerin (B
ModUlu kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

Not: Modultn basligindaki
'Uretimin dahili kontrolt'ne
yapllan atif, imalat¢inin, Gru-
ntn B Modult kapsaminda
onaylanmis AB tipe uygunlu-
gunu saglamak icin Uretimini
dahili olarak kontrol etme
yukumlulugune yoneliktir.

Uranun bir veya birden fazla
yonune iliskin testleri yapar
veya kendi adina yaptirir. Bu
baglamda ve tercihine gore,
testler ya bir isletme ici ak-
redite birim tarafindan ya da
imalatc tarafindan secilen bir
onaylanmis kurulusun sorum-
lulugu altinda gerceklestirilir.

testler bir onaylanmis kuru-
lusun sorumlulugunda ger-
ceklestirildiginde, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini,
onaylanmis kurulusun sorum-
lulugunda imalat strecinde
ilistirir.

imal edilen Urtnlerin (B
ModUlU kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

Not: Modulun baslhgindaki
'dahili Uretim kontrol('ne ya-
pilan atif, imalat¢inm, Urtntn
B Modulu kapsaminda onay-
lanmis AB tipe uygunlugunu
saglamak icin Uretimini dahili
olarak kontrol etme yukamlu-
lugune yoneliktir.

tercih ettigi tek bir kurulusa

Urtin kontrolleri icin basvuru-
da bulunur

testler bir onaylanmis kurulus
tarafindan gerceklestirildi-
ginde, onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini, onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda
imalat strecinde ilistirir.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

CE isaretini ilistirir

yazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Moduilu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya, kurulusun (onaylanmis
kurulus veya isletme ici
akredite birim) karari ve diger
ilgili bilgilerle birlikte ulusal
makamlarin kullanimr icin
hazir bulundurur.

CE Isaretini ilistirir

vazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Modulu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya, kurulusun (onaylanmis
kurulus veya isletme ici akre-
dite birim) karari ve diger ilgili
bilgilerle birlikte ulusal ma-
kamlarin kullanimi icin hazir
bulundurur.

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus veya islet-

me ici akredite birim (imalatgi-

nin tercihi) (*):

A) isletme ici akredite kurulus

e (rdndn bir veya birden fazla
yonune iliskin testler yapar

¢ Not: isletme ici akredite
birim, teknik dosyay! dikkate
alir ancak B Modult kapsa-
minda zaten incelendigi icin
incelemez.

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

e vaptigiincelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.

B) Onaylanmis kurulus

¢ imalat¢i tarafindan veya onun
adina Urdnun bir veya birden
fazla yonine yonelik gercek-
lestirilen testleri denetler ve
bu testlerin sorumlulugunu
ustlenir.

¢ Not: onaylanmis kurulus tek-
nik dosyay! dikkate alir ancak
B Modulu kapsaminda zaten
incelendigi icin incelemez.

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

e vaptigiincelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.

Onaylanmis kurulus veya islet-
me ici akredite birim (imalatci-
nin tercihi) (*1) :

* kendisi tarafindan belirlenen
rastgele araliklarla Grin
kontrolleri yapar

¢ Not: isletme ici akredite birim
veya onaylanmis kurulus, tek-
nik dosyay! dikkate alir ancak
B Modulu kapsaminda zaten
incelendigi icin incelemez.

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

¢ yaptigi incelemeler hakkinda
yetkili kuruluslara ve diger
kuruluslara bilgi verir.
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Moduller

D (Uretim surecinin ka-
lite glivencesine dayali
AB tipe uygunluk)

e Uretim (B Modulund
takip eder)

* Nihai Grtndn ima-
lati ve kontrolU icin
kalite glvencesi

D1 (Uretim strecinin

kalite glivencesi)

e Tasarim + Uretim

e Nihai Grtnun ima-
lati ve kontrolU igin
kalite glivencesi

* B Modulu olmadan,

D Modulu gibi kulla-
nilir (AB Tip degil)

imalatci

¢ imal edilen Grunlerin (B
Modulu kapsaminda) onay-
lanmis AT tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglamak igin trtnlerin Gre-
timi, nihai Urtn muayenesi ve
test edilmesine yonelik onayli
bir kalite sistemi isletir.

Kalite sistemi su unsurlarr icer-
meli ve belgelendirilmelidir:
kalite hedefleri, organizasyon
yapisl, imalat ve kalite kontrol
teknikleri, testler (imalat 6ncesi,
sirasl ve sonrasinda gercekles-
tirilen), kalite kayitlari, izleme
yontemleri

* kalite sisteminden kaynakla-
nan yukumluluklerini yerine
getirir.

¢ imal edilen Grunlerin (B
Moduli kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
sadlar.

¢ teknik dosyay! hazirlar

* imal edilen Grunlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglamak icin Urtnlerin Ure-
timi, nihai Grdn muayenesi ve
test edilmesine yonelik onayli
bir kalite sistemi isletir

Kalite sistemi su unsurlari
icermeli ve belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
organizasyon yapisl, imalat
ve kalite kontrol teknikleri,
testler (imalat éncesi, sirasi
ve sonrasinda gerceklestiri-
len), kalite kayitlari, izleme
yontemleri

* kalite sisteminden kaynakla-
nan yukumlultklerini yerine
getirir

¢ imal edilen Urunlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

imalatci veya Yetkili
Temisilci

tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa kalite sisteminin
degerlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

onaylanmis kurulusu kalite
sistemindeki herhangi bir
degisiklikten haberdar eder

yazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Modulu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya, kalite sistemi onayi ve
diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

CE Isaretini ilistirir
Onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir.

tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa kalite sisteminin
degerlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

kalite sistemindeki herhangi
bir degisiklik hakkinda onay-
lanmis kurulusu bilgilendirir.

yazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, kalite sistemi onayi ve
diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

CE Isaretini ilistirir.
onaylanmis kurulusun sorum-
lulugunda, onaylanmis kuru-
lusun kimlik numarasini koyar.

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

¢ kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek icin
periyodik denetimler yapar

¢ Denetimler sunlari icerir:
teknik dosyanin gézden
gecirilmesi, kalite sisteminin
kontrolu, denetimler, Grdn
testleri

 kalite glivence sistemi hak-
kindaki kararini imalatciya
bildirir (bildirim, denetimin
sonuglarini ve gerekgeli
degerlendirme karariniicerir)

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

* gerceklestirdigi kalite sistem
incelemeleri hakkinda yetkili
kuruluslara ve diger kurulus-
lara bilgi verir.

Onaylanmis kurulus

¢ kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek icin
periyodik denetimler yapar

¢ Denetimler sunlari icerir:
teknik dosyanin gézden
gegirilmesi, kalite sisteminin
kontrolt, denetimler, Gran
testleri

* kalite glivence sistemi hak-
kindaki kararini imalatciya
bildirir (bildirim, denetimin
sonuclarini ve gerekceli
degerlendirme karariniicerir)

¢ kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

¢ gerceklestirdigi kalite sistem
incelemeleri hakkinda yetkili
kuruluslara ve diger kurulus-
lara bilgi verir.



Moduller

E (Urtin kalite guven-
cesine dayall AB tipe
uygunluk)

e Uretim (B Modulunu
takip eder)

e Nihai Grtn (=imalat
kismi disindaki Ure-
tim) kalite glivencesi

e D gibi, ancak kalite
sisteminin imalat
strecine odaklanan
parcas! olmaksizin

Mavi Rehber

imalatci

e imal edilen trtnlerin (B
ModUlu kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglamak icin, nihai trdn
muayenesi ve teste yonelik
onayl bir kalite sistemi isletir.

Kalite sistemi su unsurlari
icermeli ve belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
organizasyon yapisl, testler
(imalattan sonra gerceklesti-
rilen), kalite kayitlari, izleme
yontemleri

= Not: imalat 6ncesi/sirasinda
gerceklestirilen testler ve
imalat teknikleri, E Modulu
kapsamindaki kalite sistemi-
nin bir parcas! degildir (D ve
D1 modoullerinde oldugu gibi),
ctnk E Moduld tim Gretim
strecinin kalitesini degil, nihai
Grtin kalitesini hedefler. (D ve
D1 modiullerinde oldugu gibi)

¢ kalite sisteminden kaynakla-
nan yukumlultklerini yerine
getirir

¢ imal edilen trtnlerin (B
Modulu kapsaminda) onay-
lanmis AB tipine ve mevzuat
gereklerine uygunlugunu
saglar

imalatci veya Yetkili
Temsilci

¢ tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa kalite sisteminin
degerlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

* onaylanmis kurulusa kalite
sistemindeki herhangi bir
degisiklik hakkinda bilgi verir

* vazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Moduilu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmuis tipe iliskin teknik
dosya, kalite sistemi onay! ve
diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

o CE lsaretini ilistirir

¢ onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir.

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

o Kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek icin
periyodik denetimler yapar

Denetimler sunlarricerir:
kalite sisteminin kontrold,
denetimler, Urtn testleri. Not:
onaylanmis kurulus teknik
dosyay! dikkate alir ancak B
Modulu kapsaminda zaten
incelendigi icin incelemez

¢ kalite glivence sistemi hak-
kindaki karariniimalatciya
bildirir (bildirim, denetimin
sonuglarini ve gerekgeli
degerlendirme karariniicerir)

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

e gerceklestirdigi kalite sistem
incelemeleri hakkinda yetkili
kuruluslara ve diger kurulus-
lara bilgi verir.
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Moduller

E1 (Nihai Grtin muaye-
nesi ve testinin kalite
glivencesi)

 Tasarim + Uretim

¢ Nihai Grtin (=imalat
kismi disindaki Ure-
tim) kalite glivencesi

e DI gibi, ancak kalite
sisteminin imalat
strecine odaklanan
parcasi olmaksizin

* Modul B olmadan
Modul E gibi kullani-
lir (AB tip degil)

imalatci

* teknik dosyay! hazirlar
¢ imal edilen Urdnlerin mevzuat

gerekliliklerine uygunlugunu
saglamak icin nihai Grin mua-
yenesi ve teste yonelik onayli
bir kalite sistemi isletir.

Kalite sistemi su unsurlari
icermeli ve belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
organizasyon yapisl, testler
(imalattan sonra gerceklesti-
rilen), kalite kayitlari, izleme
yontemleri

Not: imalat &ncesi/sirasinda
gerceklestirilen testler ve
Uretim teknikleri, E1 Modult
kapsamindaki kalite siste-
minin bir parcasi degildir (D
ve D1 modullerinde oldugu
gibi), ciinkt E1 Modulu (E
Modulu gibi) ttm Uretim
strecinin kalitesini degil nihai
Urtin kalitesini hedefler (D, D1
modullerinde oldugu gibi)

kalite sisteminden kaynakla-
nan yukumlultklerini yerine
getirir.

imal edilen trtinlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

imalatci veya Yetkili
Temisilci

tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa kalite sisteminin
degerlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

onaylanmis kurulusa kalite
sistemindeki herhangi bir
degisiklik hakkinda bilgi verir

yazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, kalite sistemi onayi ve
diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

CE Isaretini ilistirir
onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir.

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

¢ kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek i¢in
periyodik denetimler yapar

¢ Denetimler sunlari icerir:
teknik dosyanin gézden
gecirilmesi, kalite sisteminin
kontrolu, denetimler, Grdn
testleri

 kalite glivence sistemi hak-
kindaki kararini imalatglya
bildirir (bildirim, denetimin
sonuglarini ve gerekgeli
degerlendirme kararini icerir)

¢ kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

* gerceklestirdigi kalite sistem
incelemeleri hakkinda yetkili
kuruluslara ve diger kurulus-
lara bilgi verir.



Moduller

F (Urtn dogrulamasina
dayall AB tipe uygun-
luk)

» Uretim (B Moduluni
takip eder)

e AB tipe uygunlugu
saglamak igin Urtin
incelemesi (her
Urtnun testi veya
istatistiksel kontrol-
ler)

e (C2 gibi, ancak onay-
lanmis kurulus daha
detayli Grtin kontrol-
leri yapar.

F1 (Uriin dogrulamasi-
na dayall uygunluk)

e Tasarim + Uretim

¢ Mevzuat gereklilik-
lerine uygunlugu
saglamak icin Grdn
incelemesi (her Uru-
nn testi veya istatis-
tiksel kontroller)

¢ Modul B olmadan F
Modulu gibi kullanilir
(AB tip degil)

Mavi Rehber

imalatci

imal edilen Granlerin (B
ModUlu kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

istatistiksel dogrulama ya-
pilmasi durumunda, imalat
surecinin ve bu slrecin izlen-
mesinin Uretilen her partinin
homojenligini garanti etmesi
icin gerekli tim énlemleri alir
ve Urdnlerini homojen partiler
halinde dogrulamaya sunar.

¢ teknik dosyay! hazirlar
¢ imal edilen trtnlerin (B

Modult kapsaminda) onay-
lanmis AB tipe ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

istatistiksel dogrulama ya-
pilmasi durumunda, imalat
surecinin ve bu slrecin izlen-
mesinin Uretilen her partinin
homojenligini garanti etmesi
icin gerekli tim énlemleri alir
ve Urunlerini homojen partiler
halinde dogrulamaya sunar.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

* tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa Urtin kontrolleri
icin basvuruda bulunur

o CE isaretini ilistirir

* vyazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu (B Modulu
kapsaminda olusturulan)
onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya, uygunluk sertifikasi
ve diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

* onaylanmis kurulusun izni ile
onaylanmis kurulusun kimlik
numarasini ilistirir.

* tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa Urtin kontrolleri
icin basvuruda bulunur

o CE isaretini ilistirir

* vyazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, uygunluk sertifikasi
ve diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

* Uygun muayene ve testleri
yapar (her Urtndn test edil-
mesi veya istatistiksel kont-
roller)

e jstatistiksel dogrulama
kullanildiginda ve bir parti
reddedildiginde onaylanmis
kurulus, o partinin piyasaya
arz edilmesini 6nlemek icin
uygun onlemleri alir. Partilerin
sik sik reddedilmesi duru-
munda, onaylanmis kurulus
istatistiksel dogrulamayi aski-
ya alabilir ve uygun énlemleri
alabilir.

e Not: onaylanmis kurulus, tek-
nik dosyayi dikkate alir ancak
B Modulu kapsaminda zaten
incelendigi icin incelemez.

¢ uygunluk belgesi duzenler

e kimlik numarasini ilistirir veya
imalatciya kimlik numarasini
ilistirme yetkisini devreder.

e kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

e gerceklestirdigi incelemeler
hakkinda yetkili kuruluslara
ve diger kuruluslara bilgi verir.

Onaylanmis kurulus

° uygun muayene ve testleri ya-
par (her Grindn test edilmesi
veya istatistiksel kontroller)

e istatistiksel dogrulama kulla-
nildiginda ve bir parti redde-
dildiginde onaylanmis kurulus,
o partinin piyasaya arz edil-
mesini dnlemek icin uygun
onlemleri alir. Partilerin sik
sik reddedilmesi durumunda,
onaylanmis kurulus istatistik-
sel dogrulamay! askiya alabilir
ve uygun énlemleri alabilir.

* uygunluk belgesi duzenler
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Moduller

G (Birim dogrulamasi-
na dayall uygunluk)

 Tasarim + Uretim

* Mevzuat gereklilik-
lerine uygunlugu
saglamak icin her bir
Urtindn dogrulanma-
si (AB tip degil)

H (Tam kalite glivence-
sine dayall uygunluk)

» Tasarim + Uretim
* Tam kalite gUvencesi
e ABtip degil

imalatci

¢ teknik dosyay! hazirlar

* imal edilen Grtnlerin mevzuat
gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

¢ tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa Urtin kontrolleri
icin basvuruda bulunur

¢ teknik dosyay! hazirlar

e (runlerin Uretimi, nihai tran

denetimi ve test edilmesine
yonelik onayli bir kalite siste-
mi isletir.

* Kalite sistemi su unsurlari

icermeli ve belgelendirilme-
lidir: kalite hedefleri, organi-
zasyon yapisl, imalat ve kalite
kontrol teknikleri, Grtin tasari-
miicin dogrulama teknikleri,
testler (imalat éncesi, sirasi
ve sonrasinda gergeklestiri-
len), kalite kayitlari, izleme
yontemleri

¢ kalite sisteminden kaynakla-

nan yukumlultklerini yerine
getirir

e imal edilen Grdnlerin mevzuat

gerekliliklerine uygunlugunu
saglar

imalatci veya Yetkili
Temisilci

e onaylanmis kurulusun izni ile
onaylanmis kurulusun kimlik
numarasini ilistirir.

e CEisaretini ilistirir

e onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir

e vazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, uygunluk sertifikasl
ve diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

¢ tercih ettigi tek bir onaylan-
mis kurulusa kalite sisteminin
degderlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

* onaylanmis kurulusa kalite
sistemindeki herhangi bir
degisiklik hakkinda bilgi verir.

e vazil bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, kalite sistemi onayi ve
diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

» CE Isaretini ilistirir

e onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir.

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

kimlik numarasini ilistirir veya
imalatciya kimlik numarasini
ilistirme yetkisini devreder.

kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

gerceklestirdigi incelemeler
hakkinda bildirim makamla-
rina ve diger kuruluslara bilgi
Verir.

Onaylanmis kurulus

uygun incelemeleri yapar
uygunluk belgesi duzenler

kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

gerceklestirdigi incelemeler
hakkinda yetkili kuruluslara
ve diger kuruluslara bilgi verir.

Onaylanmis kurulus

kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek icin
periyodik denetimler yapar

Denetimler sunlarr icerir:
teknik dosyanin gézden
gegirilmesi, kalite sisteminin
kontrolt, denetimler, Grun
testleri

kalite glivence sistemi hak-
kindaki kararini imalatciya
bildirir (bildirim, denetimin
sonugclarini ve gerekeeli
degerlendirme kararini icerir)

kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar

gerceklestirdigi kalite sistemi
incelemeleri hakkinda yetkili
kuruluslara ve diger kurulus-
lara bilgi verir.



Moduller

H1 (Tam kalite gii-
vencesi ve tasarim
incelemesine dayall
uygunluk)

e Tasarim + Uretim

* Mevzuat gereklilik-
lerine uygunlugu
saglamak icin tam
kalite glivencesi ve
tasarim incelemesi

* ABtip degil, AT
tasarim inceleme
sertifikasi

¢ Modul H gibi, ancak
ilave olarak bir AT
tasarim inceleme
sertifikasinin duzen-
lenmesi

imalatci

e teknik dosyay! hazirlar

e Qranlerin Uretimi, nihai aran
denetimi ve test edilmesine
yonelik onayli bir kalite
sistemi isletir.

* Kalite sistemi su
unsurlarr icermeli ve
belgelendirilmelidir: kalite
hedefleri, organizasyon
yapisl, imalat ve kalite kontrol
teknikleri, Urn tasarimiicin
dogrulama teknikleri, testler
(imalat 6ncesi, sirasi ve
sonrasinda gerceklestirilen),
kalite kayitlari, izleme
yontemleri

 kalite sisteminden
kaynaklanan yukamlaltklerini
yerine getirir

e imal edilen drtnlerin
onaylanmis AT tipe ve
mevzuat gerekliliklerine
uygunlugunu saglar

(*1) Yasa koyucu, imalatcinin tercihini kisitlayabilir

Mavi Rehber

imalatci veya Yetkili
Temsilci

¢ kalite sistemini degerlendire-
cek ayni onaylanmis kurulusa
AT tasarim incelemesiigin
basvuruda bulunur

¢ tercih ettigi onaylanmis
kurulusa kalite sisteminin
degerlendirilmesi icin basvu-
ruda bulunur.

* onaylanmis kurulusa onay-
lanmis tasarimdaki ve kalite
sistemindeki herhangi bir
degisiklik hakkinda bilgi verir.

* vyazili bir uygunluk beyani
duzenler ve bunu teknik
dosya, AT tasarim inceleme
sertifikas, kalite sistemi onayi
ve diger ilgili bilgilerle birlikte
ulusal makamlarin kullanimi
icin hazir bulundurur.

o CE Isaretini ilistirir

* onaylanmis kurulusun so-
rumlulugunda, onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini
ilistirir.

Uygunluk Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis kurulus

ardn tasarimini inceler

AT tasarim inceleme sertifika-
sini duzenler

kalite sistemini degerlendir-
mek ve kontrol etmek icin
periyodik denetimler yapar

Denetimler sunlari icerir:
teknik dosyanin gézden
gecirilmesi, kalite sisteminin
kontrold, denetimler, Grdn
testleri

kalite glivence sistemi hak-
kindaki karariniimalatciya
bildirir (bildirim, denetimin
sonugclarini ve gerekgeli
degerlendirme karariniicerir)

kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar
gerceklestirdigi kalite sistemi
ve AT tasarim incelemeleri
hakkinda yetkili kuruluslari ve
diger kuruluslari bilgilendirir.
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Ek 5 CE isareti Hakkinda Sikca Sorulan Sorular

Bir (iriin izerindeki CE isareti neyi gosterir?

= imalatcl, bir Grtine CE isareti ilistirmekle, Grindn, CE isaretinin ilistirilmesini éngéren ilgili Bir-
lik uyum mevzuatindaki temel gerekliliklere uygun oldugunu ve ilgili uygunluk degerlendirme
yontemlerinin yerine getirildigini kendi sorumlulugunda beyan eder. CE isareti tasiyan drinler,
yUrarlukteki Birlik uyum mevzuatina uygun varsayilir ve bu nedenle Avrupa pazarinda serbest
dolasimdan yararlanir.

CE isaretine sahip bir Griin her zaman AB’de mi imal edilir?

= Hayir. CE isareti yalnizca, Urln imal edildiginde tim temel gerekliliklerin karsilandigini gdsterir.
CE isareti, Grintn Avrupa Birligi'nde imal edildigini gdstermedidi icin mense isareti degdildir. So-
nuc olarak CE isareti tasiyan bir Urlin dinyanin herhangi bir yerinde imal edilmis olabilir.

CE isaretli tiim Grlinler yetkililer tarafindan test edilip onaylaniyor mu?

> Hayir. Aslinda, tGrtnlerin kendileri icin gecerli olan mevzuat gerekliliklerine uygunlugunun deger-
lendirilmesi, yalnizca imalatcinin sorumlulugundadir. imalatci, CE isaretini ilistirir ve AB Uygunluk
Beyanini dizenler. Yalnizca, 6rnedin basin¢li kaplar, asansérler ve bazi makina tezgahlari gibi
kamu menfaati acisindan ylksek risk teskil ettigi kabul edilen Urnler, bir G¢lncl tarafin, diger bir
ifadeyle bir onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesini gerektirir.

Bir imalatci olarak Uriinlerime CE isaretini kendim ilistirebilir miyim?

— Evet, CE isareti gerekli uygunluk degerlendirme ydntemi uygulandiktan sonra her zaman ima-
latcinin kendisi veya yetkili temsilcisi tarafindan ilistirilir. Bu, Griintin CE isareti ilistirilmeden ve
piyasaya arz edilmeden énce, ilgili bir ya da daha fazla Birlik uyum mevzuatinda belirtilen uy-
gunluk degerlendirme ydntemine tabi tutulmasi gerektigi anlamina gelir. Bu mevzuat, uygunluk
degerlendirmesinin imalat¢cinin kendisi tarafindan mi yapilabilecegini yoksa Uclnct bir tarafin
(onaylanmis kurulus) midahalesinin mi gerektigini belirler.

CE isareti nereye ilistiriimelidir?

- jsaret, ya Urline ya da riinn bilgi plakasina ilistirilmelidir. Uriiniin dodasi geredi bunun mimkin
olmadigi durumlarda, CE isareti ambalaja ve/veya beraberindeki belgelere ilistiriimelidir.

imalatcinin Uygunluk Beyani nedir?

= AB Uygunluk Beyani (EU DoC), imalatcinin veya Avrupa Ekonomik Alani (AEA) icindeki yetkili
temsilcisinin, GrGnin belirli bir Grin icin gecerli olan Birlik uyum mevzuatinin tim gerekliliklerini
karsiladigini belirttigi bir belgedir. EU DoC, imalatcinin adi ve adresinin yani sira, marka ve seri
numarasi gibi trtnle ilgili bilgileri de icerir. EU DoC, imalat¢i veya yetkili temsilcisi icin ¢alisan bir
kisi tarafindan imzalanmali ve calisanin gérevi de belirtilmelidir.

Bir onaylanmis kurulus midahil olsun veya olmasin, imalat¢ci AB Uygunluk Beyanini diizenlemeli
ve imzalamalidir.

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin



CE isareti zorunlu mu, zorunlu ise; hangi iriinler i¢in zorunlu?

- Evet, CE isareti zorunludur. Ancak bu isaret, sadece CE isaretini dngdren Birlik uyum mevzuatinin
biri veya birkac¢i kapsaminda yer alan GrUnlere, Birlik piyasasina arz edilmelerini teminen ilistirilir.
CE isaretini 6ngoéren Birlik uyum mevzuatl kapsamina giren Urlnlere 6rnek olarak oyuncaklar,
elektrikli Grtnler, makinalar, kisisel koruyucu donanimlar ve asansorler verilebilir. CE isareti mev-
zuati kapsamina girmeyen UrUnler CE isareti tasiyamaz.

CE isareti tasiyan UrUnler ve CE isaretini 6ngdren Birlik uyum mevzuatina iliskin bilgiye asagidaki
baglantidan erisilebilir:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

CE isaretinin diger isaretlerden farki nedir ve bir CE isareti varsa Uriine baska isaretler ilistirilebilir
mi?

= CE isareti, bu isaretin ilistiriimesini hUkmeden Birlik uyum mevzuatinin tim temel gerekliliklerine
uygunlugu gdsteren tek isarettir. Bir Grln, CE isareti ile ayni anlama gelmemek, CE isareti ile
karistirilmaya sebebiyet vermemek ve CE isaretinin okunabilirligini ve gérindrligini bozmamak
kaydiyla ek isaretler tasiyabilir. Bu baglamda, diger isaretler ancak tiketicinin korunmasinin iyi-
lestirilmesine katkida bulunmalari ve Avrupa Birligi uyum mevzuati kapsaminda yer almamalari
halinde kullanilabilir.

CE isaretinin dogru kullanimini kim denetler?

= Piyasa g6zetimi ve denetimi faaliyetlerinin tarafsizligini garanti altina almak icin, CE isaretinin
denetimi, Avrupa Komisyonu ile is birligi icinde Uye Devletlerdeki kamu kuruluslarinin sorumlu-
lugundadir.

CE isareti sahteciliginin yaptirimlari nelerdir?

— CE isareti sahteciligine uygulanan proseddrler, tedbirler ve yaptirimlar, Uye Devletin ulusal idari
ve ceza hukukunda belirtilir. Sucun agirligina bagh olarak, iktisadi isletmeciler para cezasina ve
bazi durumlarda hapis cezasina carptirilabilir. Ancak, Grintn yakin bir gavenlik riski teskil ettigi
degerlendirilmezse, imalatciya, Uriint piyasadan ¢ekmek zorunda kalmadan énce, Grand ilgili
mevzuata uygun hale getirmesi icin ikinci bir firsat verilebilir.

CE isaretinin ilistirilmesinin imalatci/ithalatci/dagitici icin ne gibi etkileri olabilir?

= Urandn uygunlugunun saglanmasindan ve CE isaretinin ilistiriimesinden imalatcilar sorumlu iken,
ithalatci ve dagiticilar da piyasaya sadece mevzuata uygun ve CE isaretini tasiyan UrUnlerin arz
edilmesinde édnemli bir rol oynarlar. Bu husus sadece AB saglik, glvenlik ve ¢cevre koruma sart-
larini gl¢lendirmeye yardimci olmakla kalmaz, ayni zamanda tim oyuncularin ayni kurallara tabi
tutuldugu adil rekabeti de destekler.

UrGnler Gclinct Glkelerde imal edildiginde ve imalatci AEA’da temsil edilmediginde, ithalatcilar,
piyasaya arz ettikleri Urlnlerin gecerli gerekliliklere uygun oldugunu ve Avrupa halki icin risk
olusturmadigini garanti etmelidirler. ithalatci, AB disindaki imalatcinin gerekli adimlari attigini ve
talep edilmesi halinde belgelerin ibraz edilebilecedini teyit etmelidir.

Mavi Rehber
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Bu nedenle, ithalatcilar ilgili Birlik uyum mevzuati hakkinda kapsamli bir bilgiye sahip olmak zo-
runda olup, sorunlar ortaya ciktiginda ulusal makamlara destek vermekle yukimludar. ithalatci-
lar, AB Uygunluk Beyani ve teknik belgeler gibi gerekli belgelere erisebileceklerine ve talep edil-
mesi halinde bunlari ulusal makamlara ibraz edebileceklerine dair imalat¢idan yazili bir glivence
almalidir. ithalatcilar ayrica imalatci ile her zaman iletisim kurulabilmesini garanti etmelidir.

Tedarik zincirinin daha asagisinda, dagiticilar, piyasada yalnizca uygun Grinlerin bulunmasini
saglamada 6nemli bir rol oynar ve kendilerinin Grlnle ilgili muamelelerinin uygunlugu olumsuz
etkilememesini saglamak icin gereken 6zenle hareket ederler. Dagitici ayrica mevzuat gerekli-
likleri hakkinda temel bilgiye sahip olmali - hangi Urtnlerin CE isareti tasimasi gerektigi ve bu
drdnlerin beraberinde hangi belgelerin bulunmasi gerektigi de dahil olmak Uzere - ve uygun
olmadiklarr acikca anlasilan Urinleri teshis edebilmelidir.

Dagiticilar, gerekli 6zeni gosterdiklerini ulusal makamlara kanitlayabilmeli ve gerekli tedbirlerin
alindigini imalat¢i veya ithalatcidan teyit edebilmelidir. Ayrica, bir dagitici, gerekli belgeleri alma
girisimlerinde ulusal makama yardimci olmahdir.

ithalatci veya dagitici, Griinleri kendi adi altinda piyasaya arz ederse, imalatcinin sorumluluklarini
astlenir. Bu durumda, CE isaretini ilistirirken yasal sorumlulugu Ustlenmis olacagindan, Grindn
tasarimi ve imalati hakkinda yeterli bilgiye sahip olmasi gerekir.

Daha fazla bilgiyi nerede bulabilirim?

— CE isareti, CE isareti tasiyan Uriinler, CE isaretini &ngéren Birlik uyum mevzuati ve bu kapsamda

izlenecek adimlar hakkinda bilgilere asagidaki baglantidan erisilebilir:
@ ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
iktisadi isletmeciler Avrupa isletme Agryla iletisime asagidaki baglanti vasitasiyla gecebilir:

@ een.ec.europa.eu/

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin
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