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YASAL UYARI: “Bu yayinin icerigi “AB Grtin kurallarinin uygulanmasina iliskin Mavi Rehber (2016)” baslikli AB dokimaninin resmi olmayan ce-
virisine dayanmaktadir: https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-implementation-eu-product-rules-0_en,
AB ortak finansmanlh “Uriin Givenligi, Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Farkindaligin Artirilmast icin
Teknik Destek” (IPA/2014/031-874/2/TR/RRAA-A) projesi altinda yapilmistir. Avrupa Birligi kurumlari ve kuruluslari ile onlar adina hareket
eden herhangi bir sahis 6zgtn icerigin tekrar kullanimasi veya cogdaltiimasindan sorumlu tutulamaz. AB telif hakki korumasi altinda olmayan
fotograflarin ve diger materyalin herhangi tekrar kullanim ve ¢odaltimi icin dogrudan telif hakki sahiplerinden izin istenmelidir. Bu yayin Tur-
kiye Cumhuriyeti Ticaret Bakanlgi tarafindan yapilimistir.”

DISCLAIMER: "The content of this publication is based on an unofficial translation of the EU document entitled "the Blue Guide on the imple-
mentation of EU product rules (2016) ": https://ec.europa.eu/growth/content/%E2%80%98blue-guide%E2%80%99-implementation-eu-pro-
duct-rules-0O_en, produced under the EU co-financed project "Awareness raising in the areas of product safety, market surveillance and
conformity assessment” (IPA/2014/031-874/2/TR/RRAA-A). Neither the European Union institutions and bodies nor any person acting on
their behalf may be held responsible for the reuse of the original material. For any reuse or reproduction of photos or other material that is
not under EU copyright, permission is sought directly from the copyright holders. This publication is made by the Ministry of Trade of the
Republic of Turkey.”



Bilindigi gibi, uluslarin zenginligi ile uluslarin gelismisligi arasinda énemli farklar vardir. Uluslarin
zenginligi miktarla élctltrken, asil hedef olan uluslarin gelismisligi ise egditimden tiketime, saghktan
cevreye kadar yuksek standartlarin ve kalitenin hayata yansimasi olarak ifade edilir.

Urtin gtivenligi kavrami bu noktada stratejik bir Sneme sahiptir. Ihracatta ilke imajinin giiclenmesini
sadlayan Urdn glvenligi; ic pazarda daswyerli Ureticiyi haksiz rekabetten koruma ile her seyin en iyisini
hak eden halkimiza saglikirve gavenli Grinsunmanin en etkili yéntemdir.

Mevzuata uygun Urinlerin Uretilmesivicin gerekli olan test; muayene, belgelendirme, akreditasyon,
ithalat denetimi ile piyasa-gdzetimi.ve denetimi faaliyetlerinden-olusanwuzun‘ve karmasik strecler
toplumumuzun glnlik hayatina-dogrudan temas etmektedir.

Bu bakis acisiyla, Bakanlik olarak drtin gtvenligi alaninda énemli gorevler Ustlenmekteyiz. Bakanligi-
miz, ulusal Grin teknik mevzuati ile sistemin uluslararasi genel kabul-gérmis kurallara uyumlulugunu
sadlayarak Turk Grtinlerinin dis-pazarlarda gliven kazanmasi ve boylece rekabet glicini arttirmasi
icin calismalar yapmaktadir.\ihracatimizin\yaklasik %50’sinin gerceklestirildigi y 1995 yilindan bu
yana Guamrik Birligiiliskisiticinde:oldugumuz ‘Avrupa-Birligi (AB) nin teknik mevzuati ve prosedurleri
gecmiste Ulkemiz ic hukuk sistemine kazandinlmistir.

Ancak; mevzuatin anlasiimasive uygulanmasi asamasinda yetkili kuruluslar; iktisadi isletmeciler ve
diger paydaslar bakimindan farkl degerlendirmeler-olusabilmektedir. Uriin giivenligindeki temel hu-
sus mevzuatin dogdru anlasiimasi ve uygulanabilmesidir.

Bakanlik olarak yetkili kuruluslar ve sivil'toplum. kuruluslarinm yani sira imalat¢i ve ithalatcilarimizin
bilgilendiriimesini de cok énemsiyoruz. Bu amacla, AB’nin Urlnlere iliskin teknik diizenlemeleri hak-
kinda glincel ve toplu bilgi veren AB Mavi Rehberinin cevirisini gerceklestirerek Rehberi Ureticileri-
mizin, ilgili Bakanliklarimizin ve sivil toplum kuruluslarinin hizmetine sunuyoruz. Rehberin, AB teknik
mevzuatini uyumlastiran ve uygulayan yetkili kuruluslarimiza ézellikle uygulamada bircok konunun
anlasiimasinda yardimci olacak nitelikte oldugunu duisinldyoruz.

Ruhsar PEKCAN
Ticaret Bakani







Bakanligimizin dnemli gérev alanlarindan birisi piyasaya arz edilen Urdnlerin, ilgili teknik diizenleme-
lerine uygun olmasini, diger bir ifadeyle insan sagldi, can ve mal glvenligi, ayrica ¢evrenin korun-
masl! yonidnden uygun olmasini saglamaktir.

Bakanlik olarak Avrupa Birligi mevzuatinin temel'kurallarini uyumlastirarak ve Griin mevzuatinin ilgili
Yetkili Kuruluslarca birebir uyumlastiriimasini koordine ederek Tirk mallarinin Avrupa Tek Pazarinda
serbest dolasimini saglamaktayiz. Ayrica,-dlizenlenmemis-alanda yer alan Urtnler, yani AB’de ortak
bir diizenlemesi olmayan Urinlericin‘ise karsilikl tanima prensibi uygulamaktayiz. ilaveten, akredite
edilen test ve belgelendirme kuruluslanimizin verdigi belgelerin AB Uyesi Ulkelerle esit muamele
gbrmesi imkanina kavusmus bulunuyoruz.

Teknik mevzuata uyum saglanarak tlkemizde Uretilen ve tuketilen Grdnlerin kaliteli ve glivenli olmasi
toplumumuzun refah dizeyininydaha da yikseltilmesine, haksiz rekabetin &nlenmesine ve de ihra-
catta surdarulebilip artis kaydedilmesine yonelik hedefleri daha da gticlendirmektir.

Urtin gtivenligi mevzuatin olusturulmasindan Grintn piyasaya arzina kadar genis bir sireci kapsa-
maktadir. Bu slirecin bastan sona-kadarilgilispaydaslar.tarafindan.doegru bir sekilde anlasilabilmesi
ve etkin bir sekilde uygulanabilmesi esastir. Ozellikle mevzuata ve mevzuatin uygulanmasina yénelik
ardn gtvenligini saglama asamalarinda’ farkli rolleri ve sorumluldklari olan paydaslarin bilgilendiril-
mesi elzemdir. Bu nedenle Avrupa Birligismevzuatin netlestirilmesi‘ve uygulamanin kolaylastiriimasi
amaciyla “Mavi Rehber”i hazirlamistir.

Bu kapsamda, mezkur Rehber imalatgi, ithalatci, yetkili temsilcitgibi tim iktisadi isletmecilerimizin ve
ayrica ilgili Bakanliklar ile sivil toplum kuruluslarimizin-hizmetine sunulmak amaciyla Uriin Givenligi
ve Denetimi Genel Mudirligu tarafindan Tirkce diline cevrilmis ve yayimlanmistir. Rehberin ilgili
paydaslara faydali olmasini temenni ederim.

Sezai UCARMAK
Bakan Yardimcisi
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Bilindigi Uzere, hepimiz bir ihtiyacimizi gidermek, bir fayda elde etmek icin ¢esitli Grlnleri tiketiriz,
kullaniriz. Eger triin degdisik acilardan givenli degdilse, mesela zararl bir kimyasal iceriyorsa, fiziki bir
eksiklik nedeniyle kullanirken kazaya sebep oluyorsa veya icerdigi kiiclk parcaciklar nedeniyle po-
tansiyel kullanicisi olan ¢ocuklar icinsbogulma riski iceriyorsa, birakin fayda saglamayi blyUk zararlar
verebilir.

Bu nedenle, Grtnlerin glvenli olmasi icin-ilgili teknik dizenlemesine uygun dretilmesi gerekir. Bu da
yetmez, kullanicilarin Griintn kullanimidle.ilgili-temel bilgileri ve.icerdidi riskleri bilmelerini teminen,
Urandn belgelendirilmesi ve ilgiliuygunluk'isaretiile isaretlenmesi ‘gerekir.

Bitln bu sdrecin layikiyla yapimasi ve bir uygunluk-degerlendirme isaretinin gercekten o trlnln
guvenligini saglamasi icin, bu istemlerin devletin'koydugu kurallararistinaden yapilmasi gerekir.

Bununla birlikte, Grtuinlerin cok cesitlilik gostermesi, mevzuatlarin ve-uygunluk degerlendirme slirec-
lerinin degdisik olabilmesi, kullanicilarin bilin¢ dtzeyinin farkl olmasiv.s gibi nedenlerle, uygulamada
gri alanlarla sikhkla karsilasilir.

Bu nedenle, uygulayicilarave iktisadi isletmecilere-yardimci olmak Uzere, mevzuatlari aciklayan, gri
alanlara oérneklerle agiklik getiren; bir'bakima uygulama, tiketim’ve kullanim sirasinda karsilasilan
sorunlara ¢6zim Onerileri getiren rehber dokiimanlarin hazirlanmasi bir ihtiyac haline gelir.

iste bu amacla, Avrupa Birligitbu hususlar Blue Guide (MavitRehber) ismiyle yayimlanan bir kitapta
topladi. Biz de basta Genel Mudirlagimuiz personeli, ithalattaki<trln gtvenligi denetimlerini yapan
personelimiz, Piyasa Gozetimi ve Denetimiv(PGD) kurumlarmin ilgili personeli, uygunluk degerlen-
dirme kuruluslari, imalatcilar, ithalatcilar ve ilgili olan bittn taraflarin kullanimina sunmak Gzere bu
kitabi TUrkceye cevirerek yayimladik.

Bitln paydaslara faydall olmasi dilegiyle.

Hakki KARABORKLU
Urtin Gavenligi ve Denetimi Genel Muddr V.
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Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber @

ONSOZ

Yeni Yaklasim ve Kiresel Yaklasim Direktiflerinin uygulanmasina iliskin rehber (Mavi Reh-
ber) 2000 yilinda yayinlanmistir. Mezk(r rehber o zamandan bu yana, -simdi Yeni Yasal
Cerceve kapsaminda olan- Yeni Yaklasim temelli mevzuatin nasil uygulanacagini aciklayan
ana basvuru kaynaklarindan biri olmustur.

Mavi Rehberin, 2000 yili versiyonunun buylk bir kismi halen gecerli olmakla birlikte, yeni
gelismeleri de icerecek sekilde diizenleme yapilmasi ve Urdnlerin piyasaya arzi acisindan
Yeni Yasal Cerceve (YYC)'nin uygulanmasina iliskin mimkin olan en genis ortak anlayi-
sin tesis edilmesi gerekleriyle glincellenmesi ihtiyaci dogmustur. Diger yandan, AB iliskili
dokuman ve usullere uygulanabilecek hukuki dayanak ile terminolojiye dair Lizbon Antlas-
mas! (1 Aralik 2009°dan beri yirdrlikte olan) kapsaminda getirilen yeniliklerin de dikkate
alinmasi gerekmektedir.

Bu sebeple, Rehberin yeni versiyonu bir 6énceki baskisi Uzerine insa edilmistir; ancak
Rehber iktisadi isletmeciler veya akreditasyona iliskin yukdmlalUkler gibi yeni bélumler
ile standardizasyon veya piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin tamamen yeniden diizen-
lenmis boélimler icermektedir. Rehbere Yeni Yasal Cerceve’nin yalnizca “Yeni Yaklasim”
Direktifleri acisindan degil, Birligin her tirli uyum mevzuatina uygun oldugu 6lctide uygu-
lanacagini da yansitmak amaciyla yeni bir isim verilmistir.
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ONEMLI DUYURU

Bu Rehberle, AB drtn kurallarinin daha iyi anlasiimasi ile bu kurallarin farkli sek-
torler arasinda ve tek pazarda daha uyumlu ve yeknesak uygulanmasina katkida
bulunulmasi amaclanmaktadir. Rehber; Uye Devletler ile mallarin serbest dolasi-
minin yani sira Birlik icerisindeki ylUksek koruma seviyesini saglayan hiukimlere
(ticaret ve tuketici kuruluslary standardizasyon kuruluslarisimalatcilar, ithalatci-
lar, daditicilar, uygunluk degerlendirme kuruluslart ve ticaret birlikleri gibi) iliskin
bilgi edinmek isteyen diger ilgililere-ydneliktir.

Rehberin tamamen kilavuz elarak kullanilmasiamaglanmistir; yalnizca AB uyum
mevzuati metninin yasalbaglayiciligi vardir. Ozellikle miinferit Birlik uyum mev-
zuatindaki kismen uyumsuz hiukamierin Rehber’de tamamen tanimlanamadigi
durumlar:gibi Birlik uyum mevzuat hikimleri ile bu Rehberin iceriginin farklilik
arz ettigi durumlar olabilir. AB' kurallarinin_baglayicl yorumunu yapma yetKkisi
munhasir olarak Avrupa Birligi Adalet Divanindadir: Bu Rehberde ifade edilen
gorusler<Komisyon’un Adalet Divani dnindeki pozisyonunu énceden belirleye-
cek nitelikte degildir/Avrupa Komisyenu ya da Komisyonu-temsil edenherhangi
bir kisi Rehberde gecen-bilginin kulanimindan-sorumlu degdildir.

Rehber, AB Uye Devletleri ve.ayrica Avrupa Ekonomik/Alani (AEA)Y Anlasmasi
imzacilari izlahda, Lihtenstayn, Norvec.ile belirli durumlarda Tirkiye’ye uygu-
lanir. Dolayislyla; Birlik veya tekpazara yapilan atiflar AEA veya AEA pazarina
yapilmis olarak okunmalidir.

Rehber hazirlandidi zamaninmn .en gelismis kurallarini yansittigindan, kilavuzluk
ettigi hususlarin sonradan degistirilmesi miimkandir'. Ozellikle, cesitli acilardan
Birligin hukuki cercevesinin internet satislarina uygulanabilirligi hakkinda belirli
etkiler devam etmektedir ve Rehber daha sonra bu konularda ortaya konulacak
yorum ve yonlendirmeyi engellemeyecektir.

* 13 Subat 2013 tarihinde Komisyon, 765/2008/EC Sayili Tiiziik, GPSD ve sektdrel mevzuatta yer alan
tim piyasa gozetimi ve denetimi hikimlerini bir araya getiren yeni ve bagimsiz bir Piyasa Gozetimi
ve Denetimi Yonetmeligi dnerisini kabul etmistir. COM(2013)75’in son haline su adresten ulasilabilir;
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:en:PDF

Mavi Rehber
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m Tarihsel olarak

ilk uyum direktiflerinin temel hedefi engellerin bertaraf edilmesi ve tek pazarda mallarin
serbest dolasiminin saglanmasidir. Bu amaclar, yalnizca givenli ve uygun Grinlerin pazar-
da yer alabildigi, dirist iktisadi isletmeciler icin esit sartlar olusturarak AB tiketicileri ve
profesyonel kullanicilar ile rekabetci tek Pazar icin etkili bir koruma sadlayan daha kap-
samli bir politika ile tamamlanmaktadir.

AB Biittnlesmesinin son 40 yilinda 6zellikle mallarin serbest dolasimina iliskin politika ve
mevzuat teknikleri gelismis, Tek Pazar’in buglnki basarisini desteklemistir.

Tarihsel olarak, AB’nin Grlnlere iliskin mevzuati dért ana asamada gelisim kaydetmistir:

= Kilasik Yaklasim, tim gerekli teknik ve idari gereklilikleri ayrintilariyla diizenleyen me-
tinlerden olusmaktadir.

= Yeni Yaklasim, 1985 yilinda gelistirilmistir, mevzuat yalnizca “temel gereklilikleri” da-
zenler ve geri kalan teknik detaylari Avrupa uyumlastiriimis standartlarina birakir. Bu
yaklasim sonucu, mevzuatin desteklenmesi amaciyla Avrupa standardizasyon politika-
si gelisme gdstermistir.

= Hem Yeni Yaklasim hem Klasik Yaklasim kapsamindaki Birlik uyum mevzuati geredi,
Uygunluk degerlendirmesi araclari gelisim kaydetmistir.

= Haziran 2008’de kabul edilen “Yeni Yasal Cerceve™ ile birlikte, Yeni Yaklasim kapsa-
minda etkili uygunluk degerlendirmesi, Birlik disindan gelen Grinleri de iceren piyasa
gbzetimi ve denetimi (PGD) ile akreditasyon icin gerekli kosullari tesis eden yasal cer-
ceve tamamlanmistir.

m Klasik Yaklasim

Klasik Yaklasim, ulusal kuruluslarin -iktisadi isletmecilerin kamu saghgi ve glvenligi konu-
larindaki hassasiyet eksikliklerinin gdzetilmesiyle- teknik dizenlemeleri ¢cok ayrintili da-
zenledikleri geleneksel yaklasimi ifade etmektedir. Bu yaklasim 6zellikle bazi sektérlerde
(6r: yasal metroloji) uygunluk sertifikalarini ulusal kuruluslarin kendilerinin diizenlemesine
sebep olmustur. Bahsedilen alanda 1986 yilina dek ihtiya¢ duyulan fikir birligi, dizenle-
melerin kabull sUrecini agirlastirmis ve bu teknigin bircok sektérde kullaniimaya devami
kamu politikasi (6rn: gida mevzuati) ya da tek tarafli olarak degistirilemeyen uluslararasi
teamdller ve/veya anlasmalar (otomotiv ve gida mevzuatlar) nedenleriyle mesrulastiril-
mistir.

T 13 Subat 2013 tarihinde Komisyon, 765/2008/EC Sayili Tiizilk, GPSD ve sektérel mevzuatta yer alan tim
piyasa gozetimi ve denetimi hikUimlerini bir araya getiren yeni ve bagimsiz bir Piyasa Gézetimi ve Denetimi
Yonetmeligi 6nerisini kabul etmistir. COM(2013)75’in son haline su adresten ulasilabilir: http://eur-lex.europa.eu/
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:en:PDF
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Bu hususun éniine gecilmesindeki ilk girisim, Uye Devlet ile Komisyon arasinda mallarin
serbest dolasiminda uyum slrecinin tahsis edilmesini uzatacak yeni teknik engeller yara-
tilmasinin éniine gecmek amaciyla bir bilgilendirme proseduirii getiren 83/189/EEC? sayili
ve 28 Mart 1983 tarihli Direktiftir.

Bahsedilen Direktif kapsaminda, Uye Devletler ulusal teknik diizenlemelerini taslak asa-
masindayken diger Uye Devletler ve Komisyon’a (Ulusal Standardizasyon Kuruluslari ise
taslak asamasindaki ulusal standartlari® Komisyon’a, Avrupa Standardizasyon Kurulusla-
rina ve diger ulusal standardizasyon kuruluslarina) bildirmekle yakimli tutulmaktadir.
Komisyon ve Uye Devletlerin tepki verebilmesine olanak tanimak Gzere bekleme (aski)
sUreci icerisinde, bu teknik diizenlemeler yirirlige giremez. Uc aylik bekleme (aski) streci
icerisinde bir gérds olmamasi halinde, taslak dizenleme yarurlide girebilmektedir. DU-
zenlemeye iliskin itiraz olmasi durumunda ise; tekrardan Gc¢ aylik bir bekleme (aski) slreci
baslamaktadir.

Bu alanda ele alinan husus, Birlik uyum mevzuatina iliskin bir dizenleme 6nerisi ise bekle-
me (ask1) slreci 12 ay olarak belirlenmistir. Ancak; Uye Devletin kamu saghdi ve givenligi
ile hayvan ve bitkileri koruma amaciyla acil bir teknik dizenleme getirmesi durumunda
bekleme (aski) stresi uygulanmamaktadir.

m Karsilikl Tanima

Yeni ticaret engellerini dnlemek ve mallarin serbest dolasimini saglamak icin yapilan yasal
girisimlerin yani sira, karsilikli tanima ilkesinin dizenli uygulanmasinin AB hukuku iceri-
sinde yerlestirilmesi de gozetilmektedir. Ulusal teknik dizenlemelerin tabi oldugu Avru-
pa Birligi'nin isleyisi Hakkinda Anlasma’nin 34 ile 36’nci maddeleri, miktar kisitlamalari ile
bunlara es etkili dnlemleri yasaklamaktadir. Avrupa Birligi Adalet Divani tarafindan olustu-
rulan ictihat hukuku, 6zellikle de 120/78 sayil “Cassis de Dijon” karari4, karsilikli tanimanin
temel unsurlarini belirlemektedir. Bahse konu ictihadin etkileri su sekildedir:

= Bir Uye Devlette yasal olarak Uretilen veya bir Uye Devlete yasal olarak pazarlanan
Grnler kural olarak, Grin0n varis Glkesinde aranan koruma dlzeyine esdeger 6zellikle-
re sahip olmasi durumunda Birlik icinde serbestce dolasacaktir.

= Ortak Birlik mevzuatinin olmamasi halinde, Uye Devletler, Avrupa Birligi'nin isleyisi Hak-
kinda Antlasma’nin (ABIHA) mallarin serbest dolasimina iliskin hikkimleri kapsaminda
kendi Ulke sinirlari icinde diizenleme yapma yetkisine sahiptir (ABIHA Md. 34-36).

2 Simdi, Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 9 Eylul 2015 tarihli ve 2015/1535/EU sayili teknik diizenlemeler

ve Bilgi Toplumu hizmetlerine iliskin kurallar hakkinda bilgi saglama prosedurtne iliskin Direktif (RG L 241, 17.9).
2020, s. 1.

3 11.2013’ten beri ve 1025/2012/EU sayili Tizk uyarinca, her ulusal standardizasyon kurulusu ¢alisma programini

kamuya acik hale getirmek ve varligini diger ulusal standardizasyon kuruluslarina, Avrupa standardizasyon
kurulusuna ve Komisyona bildirmekle yukamladar.

4 20 Subat 1979 tarihli Adalet Divanr'nin karari. -Rewe-Zentral AG v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein.

Vaka 120/78. Avrupa Mahkemesi raporu 1979, s. 649.
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= Ulusal dizenlemede yer alan farkliliklardan dolay! serbest dolasimin engellenmesi,
mevzuatin ancak asagidaki halleri diizenliyor olmasi durumunda kabul edilir:

e Zorunlu gereklilikleri saglamak icin gerekli olmasi (saglik, tiketicinin korunmasi ve
cevrenin korunmasi gibi haller),

e Mallarin serbest dolasimi ilkesinin ihlalini hakl ¢cikaracak bir nedene hizmet etmesi,

® Mesru sebebi ve hedeflenen amaclarla 6l¢cililigu dogrultusunda didzenlemenin
hakl cikarilabilmesi.

Bahsedilen ilkelerin uygulamasini kolaylastirmak adina, Avrupa Parlamentosu ve Konse-
yi, 2008 yilindaki “Goods Package”(Urlin Paketi) ile 9 Temmuz 2008 tarihinde baska bir
Uye Devlette yasal olarak piyasaya arz edilen Urlnlere belirli ulusal teknik diizenlemelerin
uygulanmasina iliskin 764/2008/EC sayili TuzUgdu getirmis ve 3052/95/EC sayili Karari
yararlukten kaldirmistir®.

Karsilikli Tanima ilkesinin, Tek Pazar'da mallarin serbest dolasimina iliskin yadsinamaz kat-
kilari olmakla birlikte, c6zemedigi sorunlar bulunmakta ve Monti Report’ta® vurgulandigi
Uzere ginimizde bile daha ileri uyumlastirma icin alan olduguna isaret edilmektedir.

m Yeni Yaklasim ve Kiiresel Yaklasim

Cassis de Dijon karari karsilikli tanima ilkesinin gelisimindeki énemli rolQ ile bilinmektedir;
diger yandan teknik uyumlastirmaya iliskin AB yaklasimini degistirmede gdsterdigi elzem
rol de ¢ adimda aciklanabilir:

= (Uye Devletlerin diger Uye Devletlerden arz edilen Urlinleri yasaklamasini veya kisitlama-
sinl yalnizca “temel gerekliliklere” uygun olmama durumunda mesru gdsterebilecedini
belirlemesi sonucu mahkeme, gelecekteki uyum mevzuatinin icerigine iliskin yeni bir etki
yaratmistir. Bu cercevede, temel olmayan gerekliliklere uyumsuzlugun piyasayi arzi kisit-
lamada mesru bir gerekce olmamasi nedeniyle, artik mezkdr temel olmayan gerekliliklere
AB uyum mevzuatlarinda yer verilmesine gerek gérilmemistir. Bu sayede, Yeni Yaklasim
olusturulmus ve devaminda neyin temel gereklilikleri olusturdudu ile temel gerekliliklere
uygunlugun naslil gosterilecedi konularindaki yansimalarina dikkat ¢ekilmistir.

= Bu ilkenin belirlenmesinde Mahkeme, Grtnlerin temel gerekliliklere uygun olmadiginin
ortaya konmasi kilfetini acikca ulusal kuruluslara ytklemis; ancak uygunlugun 6él¢la
sekilde gdsterilmesi konusunda yollarin ne oldugunun belirlenmesinden kacinmistir.

= Uye Devletlerin kisith durumlar disinda diger Uye Devlet Urinlerini kabul etmesi ge-
rektigi noktasinda Mahkeme yasal bir ilke getirmis; ancak Glke kuruluslarinin Griinden
emin olamadiklari hallerde onay vermesini kolaylastiracak araclar gelistirmemistir. Bu
ise uygunluk degerlendirmesinde politika gelistirme gerekliligine yol acmistir.

5 RGL218,13.8.2008, s. 21.

6 http://ec.europa.eu/internal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_en.pdf
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= Yeni Yaklasim dldzenleme teknigi, 7 Mayis 1985 tarihinde Bakanlar Konseyi tarafin-
dan teknik mevzuat ve standartlarin’ uyumlastiriimasinda yeni yaklasimin Cassis de
Dijon’un devami niteligindeki hukuki srecin geregi oldugunu aciklayan bir Karar ile
onaylanmistir:

e Mevzuat uyumu, AB piyasasina arz edilen drdnlerin serbest dolasimdan yararlan-
mak Uzere zorunlu olarak karsilamasi gereken temel gerekliliklerle (tercihen verim
ve islevsellige iliskin) sinirlandiriimalidir.

* Mevzuatta yer alan temel gereklilikleri karsilayan Teknik Sartnameler, uyumlastiril-
mis standartlarla belirlenerek mevzuatla birlikte uygulanabilir olmalidir.

e Uyumlastiriimis standartlara uygun imal edilen Grtnler, ilgili mevzuattaki temel ge-
rekliliklerin karsilandigina iliskin uygunluk varsayimina sahiptir ve bazi durumlarda
imalatci basitlestirilmis bir uygunluk degerlendirmesi stirecinden yararlanabilir (bir-
cok vakada imalatcinin uygunluk beyani, Griin sorumluluk mevzuatinin® mevcudiye-
ti durumunda ulusal kuruluslarca daha kolay kabul edilebilir olmustur).

e Uyumlastiriimis ve diger standartlarin uygulanmasi halen génilltlik esasina tabidir,
imalatci her zaman gereklilikleri karsilamak icin diger teknik sartnamelere basvura-
bilir (ancak; kullandidi teknik sartnamenin temel gereklilikleri karsiladigi hususunu
kanitlama yakimlaliga devam eder, genelde bu stirece G¢lncl bir taraf olarak uy-
gunluk degerlendirme kurulusu dahil olur).

Yeni Yaklasim kapsamindaki Birlik uyum mevzuatinin isleyisi, uyumlastirilmis standartlarin
mevzuatta yer alan temel gereklilikleri saglayacak diizeyde glven tesis etmesini gerektir-
mektedir. Bu da, glcli bir Avrupa standardizasyon politikasi stireci ve altyapisinin pesinden
Komisyonun en blytk endiselerinden birini olusturmaktadir. Avrupa Standartlarina iliskin
1025/2012/EU sayil Tuzuk? ile Komisyon’a, Uye Devletlere danistiktan sonra Avrupa Stan-
dardizasyon Kuruluslarini uyumlastirilmis standart hazirlamaya, stirecler icin dederlendirme
yapmaya ve uyumlastiriimis standartlara itiraz etmeye davet etme yetkisi veriimektedir.

Yeni Yaklasim ortak temel gerekliliklerin mevzuat ile zorunlu hale getirilmesini gerektigin-
den, mezk(r yaklasim tlr( yalnizca temel gereklilikler ile teknik sartnamelerin secilebildigi
durumlarda uygulanabilmektedir. ilaveten, bu tir bir mevzuatin kapsami riskle iliskili ise;
ortak temel gerekliliklerin uygulanabilmesi icin mevzuatin ihtiva ettidi Grtnlerin blyUk bir
b&lumUnUn yeterli sekilde homojen (tirdes) olmasi zorunludur. Urlin alani ve tehlikelerin
de standardizasyona uygun olmasi gereklidir.

Yeni Yaklasim ilkeleri, Birlik uyum mevzuatinin da yardimiyla Avrupa standardizasyonunun
temellerini olusturmaktadir. Uyumlastiriimis standartlarin rol( ve Avrupa standardizasyon
orgutlerinin sorumluluklari, ilgili Birlik uyum mevzuati ile 1025/2012/EU sayil Tuzlkte ta-
nimlanmaktadir.

7RG C136,4.61985,s. 1.

8 Uran sorumlulugu mevzuati hakkinda daha fazla bilgi icin Blim 1.4’ bakiniz.

9 RGL316,1411.2012, s. 12.
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Teknik mevzuat kapsaminda, standartlara glven ilkesi Diinya Ticaret Orguta (DTO) tara-
findan da kabul gérmektedir. Mezkar ilke, DTO Ticarette Teknik Engeller Anlasmasr’nda
uluslararasi standartlarin kullanimi icin dizenlenmektedir™.

Yeni Yaklasim kapsamindaki ilk uyum mevzuati gértiismeleri, temel gerekliliklerin belirlen-
mesi ve uyumlastirilmis standartlardaki ilerlemenin; Uye Devletler arasindaki gliveni tesis
etme noktasinda etkili olmadidi ile gerekli yatay uygunluk dederlendirme politikasinin ve
araclarin gelistiriimesi gerekliligini ortaya c¢ikarmistir. Bu hususlar, Ttzlklerin kabul edil-
mesine paralel olarak gerceklestirilmistir™.

Bunun sonucu olarak, 1989 ve 1990 yillarinda Konsey Kiresel Yaklasim Karari ile uygunluk
degerlendirmesine iliskin genel rehber ve detayli sirecleri diizenleyen 90/683/EEC sayili
Karari (93/465/EEC sayil Karar? ile giincellenerek yururltikten kaldirilan) yayimlamistir.
Bu iki dlizenleme, 9 Haziran 2008 tarihli ve 768/2008/EC sayili Urlnlerin piyasaya arzina
iliskin temel cerceve niteligindeki Karar ile glincellenerek yururlikten kaldirilmistir'.

Bahsedilen politika araclarinin en blyuk rold uygunluk degerlendirmede kapsamli bir se-
kilde (hem dizenlenmis alan hem de dizenlenmemis alan icin) ortak araclarin gelistiril-
mesi olmustur.

Uriin standartlarinda politika ilk olarak, standartlarin uygunlugu ispat edebilecek teknik
sartnameler hazirlanmasini saglamak icin gelistirilmistir. Ancak; Komisyonun talebiyle,
uygunluk degerlendirmesi ile iliskili G¢ctnca taraflarin yetkinliginin belirlenmesi icin CEN
ve CENELEC tarafindan EN 45000 standart serisi kabul edilmistir. Mezk(r seri su an EN
ISO/IEC 17000 uyumlastiriimis standart serisini ifade etmektedir. Yeni Yaklasim Direktifleri
kapsaminda, ulusal kuruluslarin Gclncl taraflar bu standartlar bazinda uygunluk deger-
lendirmesi yapmakla yetkilendirdigi bir mekanizma kurulmustur.

ISO/IEC belgelendirmesi kapsaminda Konsey, uygunluk degerlendirme streci ile tuzik-
lerde yer alan bunlara iliskin kurallarin secilmesi ve uygulanmasi (Moduller) hususunda
birlestirilmis Kararlar gelistirmistir. Moduller basit veya ciddi risk tasimayan Urinler icin en
hafiften (Gretimin dahili kontrol(), ciddi risk tasiyan veya daha karmasik teknolojiler ge-
rektiren Urinler icin en kapsamliya dogru (AB-tasarim incelemesiyle tam kalite glivencesi)
seceneklerin yer alacagdi sekilde olusturulmustur. Modern tretim slrecleri géz 6ninde bu-
lundurularak, modullerde Urine iliskin uygunluk degderlendirmesi siirecleri yaninda kalite
yonetimi degerlendirmesi dizenlenerek, seri Uretim Grlnler icin Grin bazinda belgelen-
dirme gerekmemesi halinde oldugu gibi sektdr bazinda hangisinin uygulanmasinin uygun
olacagina iliskin karar dizenlemecilere birakilmaktadir. Modillerin seffaflidi ile etkililigini
glclendirmek adina, Komisyon’un istegiyle, kalite glivencesine iliskin ISO 9001 standartlari
Avrupa dizeyinde uyumlastirilarak Modiiller icinde yer almistir. Bu nedenle, génalll kalite

10 DTO TBT Anlasmasr’nin 2.4. Maddesi.

n Baslangicta Yeni Yaklasim teknigi altinda kabul edilen mevzuat esas olarak Direktifler bicimindeydi.

12 Teknik uyum direktiflerinde kullanilmasi amaclanan uygunluk degerlendirme prosediirlerinin cesitli asamalari

ve CE uygunluk isaretinin ilistirilmesi ve kullanimina iliskin kurallar ile ilgili 22 Temmuz 1993 tarih ve 93/465/EEC
sayili Konsey Karari ( RG L 220, 30.8.1993, 5.23).

3 RG L 218,13.8.2008, s. 82.
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yonetimlerinde mezkdr araclari kullanarak piyasadaki kalite algilarini yikseltmek isteyen
iktisadi isletmeciler, diizenlenmis sektdrlerdeki benzer araclardan yararlanabileceklerdir.

Bahsedilen farkli yaklasimlarin hepsi, dodrudan Urlnlerin piyasaya arzindan énceki asama-
da uygunluk degerlendirmesini gelistirmeye yoneliktir. Bunlarin yani sira Komisyon, Uye
Devletler ve ulusal akreditasyon kuruluslariyla yakin isbirligiyle, Grin ile kalite glivencesi
uygunluk degerlendirmesine katilan G¢lncl taraflarin gtvenilirligini artirmak ve son asa-
mada bir kontrol mekanizmas! olusturmak icin akreditasyon alaninda Avrupa isbirligini
insa etmistir. Anilan girisim kurallara iliskin olmaktan cok, siyasal zeminde etki gdstermis;
ancak yine de bu alandaki ilk Avrupa altyapisini olusturmak ve Avrupal aktorleri uluslara-
ras| dizeyde lider konuma getirmek acilarindan etkili olmustur.

Bahsedilen gelismeler Yeni Yaklasim temelli 27 Direktifin kabul edilmesine yol agcmistir.
Bunlar, sanayi Grtnlerine iliskin eski Direktiflere (yaklasik 700 adet) gére ¢ok daha az
saylda olmakla birlikte tehlike bazli genis kapsamlari sayesinde, bahsedilen tim sanayi
sektorleri bu mevzuat teknidi ile serbest dolasimdan yararlanmistir.

m Yeni Yasal Cerceve
m Kavram

Komisyon 90’li yillarin sonuna dogru, Yeni Yaklasim’in etkili uygulanmasi hakkinda analiz
yapmaya baslamistir. 2002 yilinda genis bir danisma sireci baslatiimis ve 7 Mayis 2003
tarihinde Komisyon, Konsey ve Avrupa Parlamentosu’na bazi Yeni Yaklasim éJelerine ola-
si gdzden gecirilmelerin 6nerildigi bir Teblig yayimlamistir. Bunun sonucu olarak, “Avrupa
Komisyonu’nun Yeni Yaklasim Direktiflerinin uygulamasinin gelistirilmesine iliskin Tebligi”
10 Kasim 2003 tarihinde Konsey Karari ile yayimlanmistir'.

Guncelleme ile gézden gecirmenin gerekliligine iliskin goras birligi acik ve giic¢li bir sekilde
ortaya konulmustur. Temel olarak odaklanilmasi gereken unsurlar da aciktir: genel uygun-
luk ve tutarlilik, bildirim prosedir(, akreditasyon, uygunluk degerlendirme prosedurleri
(Moduller), CE isareti ile PGD (korunma 6nlemleri prosedirinin de gdzden gecirilmesi
dahil olmak Gzere).

9 Temmuz 2008 tarihinde “Ayral Urin paketi*®nin bir kismini olusturan bir Tuzk ve Karar
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan kabul edilmistir'®.

765/2008/EC sayili Tuzlk ve 768/2008/EC sayili Karar ile Yeni Yasal Cerceve olusturula-
rak, cesitli kamu yarari ve Tek Pazar’in diizgln isleyisine iliskin belirlenen gereklilikler ile

4 RG C 282, 2511.2003, s. 3.

5 Avrupa Parlamentosu tarafindan, Paketi bir araya getirmekten sorumlu isletme ve Sanayi Genel Mudurligu

Genel Mudird Michel Ayral'in anisina adlandiriimistir.
6 RG L 218,18.8.2008.
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sanayi Urldnlerinin glvenligi ve uygunlugunun etkili sekilde ylrdtiimesi amaciyla kapsamli
dizenleme cercevesi icin gereken unsurlar belirlenmistir.

765/2008/EC sayili Tuzuk ile akreditasyon ve PGD konusunda yasal altyapi olusturulmus,
CE isaretinin anlami pekistirilmis ve bu husustaki hukuki bosluk giderilmistir. 768/2008/EC
sayili Karar, AB uyum mevzuatinda kullanilan (Yalnizca Yeni Yaklasim Mevzuatlarinda degil)
cesitli teknik araclari uyumlastirarak birlestirilmistir; tanimlar, uygunluk degerlendirme ku-
ruluslarinin atanmasi ve bildirilmesi kriterleri, bildirim prosedurine iliskin kurallar, uygunluk
degerlendirmesi prosedtrleri (Moduller) ile bunlarin kullanimina iliskin kurallar, koruma 6n-
lemleri mekanizmasi, iktisadi isletmecilerin yaktmlUlikleri ve izlenebilirlik gereklilikleri.

Yeni Yasal Cerceve (YYC) tedarik zincirindeki tim iktisadi isletmecileri - imalatcilar, yetkili
temsilciler, dagitimcilar ve ithalatcilar- ve onlarin Grlnle iliskili rollerini dikkate almaktadir.

YYC ulusal kuruluslarin sorumluluklarinin farkli yonlerini tanimaktadir; dtzenleyici kuru-
luslar, ulusal akreditasyon kurulusunu denetleyen kurum gibi bildirim kuruluslari, piyasa
gbzetim ve denetimi kuruluslari, G¢incl Glkelerden gelen Grtnlerin kontrolinden sorumiu
kuruluslar ve benzeri otoritelerin yUrttttkleri isle ilgili sorumluluklarini vurgulamistir.

YYC, AB mevzuati vurgusunu piyasaya erisim acisindan degistirmistir. Onceki AB uyum
mevzuati dilinde, geleneksel mallarin serbest dolasimi yaklasimi jargonuna uygun olarak
Grinin AB pazarinda ilk defa bulundurulmasi érneginde oldugu gibi “piyasaya arz” kav-
ramina odaklaniimaktadir. YYC mevzuati ise; Tek ic Pazar oldugundan hareketle, Grinin
piyasada bulundurulmasini vurgulayarak; Grinin piyasada ilk defa bulundurulmasindan
sonra ne olduguna odaklanmaktadir. Bu, yUrlrlikte olan AB PGD kurallarini da mantik ola-
rak karsilamaktadir. Piyasada bulundurma kavraminin tanitiimasi, uygun olmayan Grinin
imalatcisina dek izlenebilmesini kolaylastirmistir. Uygunluk degderlendirmesinde, piyasada
ilk defa bulundurma anindaki yasal gerekliliklerin aranmasi 6nem tasimaktadir.

YYC ile AB yasal cevresine getirilen en énemli degisiklik, piyasa gdzetim ve denetimine
getirilen kapsamli politikanin tanitilmasi olmustur. Bununla, piyasaya arz edilen Granlerin,
ardnlere iliskin dizenlemelerde yer alan gereklilikleri karsilamasinin gerektigi yaklasimin-
dan; Grdnin kullanim slresi boyunca uygulama yéninden esit vurgulanmasi yaklasimina
AB yasal hukimlerinin dengesi epey degismistir.

Yeni Yasal Cercevenin Hukuki Mahiyeti ve Diger AB Mevzuatiyla
Olan lliskisi

EEPR] 765/2008/EC sayil Tuziik

765/2008/EC sayili TuzUk, Uye Devletlerce hikkimlerinin uyumlastirmasini gerektirmeyen
(ancak bircok tlkenin ulusal yasal ¢ercevesini uyumlastirmak icin ulusal énlemler almasi
gerekecektir) zorunlu olmayan acik yikimlaltkler getirmektedir. Bahsedilen Tizik, Uye
Devletler, tim iktisadi isletmeciler (imalatcilar, dagiticilar, ithalatcilar) ve uygunluk de-
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gerlendirme kuruluslari ile akreditasyon kurumlarina dogrudan uygulanacaktir. iktisadi is-
letmecilerin yalnizca yukamlalkleri diizenlenmemis ayni zamanda ulusal mahkemelerde
TUzUge uygunsuzluk sebebiyle ulusal kuruluslara ve diger iktisadi isletmecilere karsi kulla-
nabilecedi dodrudan haklari da diizenlenmistir.

Baska bir AB mevzuatinin varlidi halinde, 765/2008/EC sayili Taztgun ilk ve dncelikli ola-
rak uygulanacadi durumlar sunlardir: (@)dogrudan uygulanabilir oldugu takdirde (6rnedin;
diger dizenlemenin Direktiflerin hikiimleri kapsaminda olmasi halinde, ulusal kuruluslar
ve iktisadi isletmecilerin T0zGg§U uygulamasi zorunludur) ve (b) 6zel kanunun &ncelikli
olarak uygulanmasi kuralinin uygulanmasi durumunda (6rnegin; bir konu iki farkli kural ile
duzenlenmis ise; kurallardan daha 6zel nitelikte olan kanun uygulanacaktir).

Daha 6zel kural bulunmamasi durumunda 765/2008/EC sayili Tuzuk, yurarlukteki mevzu-
at ile birlikte ve onun tamamlayicisi olarak uygulanacaktir. Mevcut mevzuatin 765/2008/
EC sayili Tuzige benzer kurallar getirmesi durumunda, benzer kurallar incelenerek hangi-
sinin daha 6zel nitelikte oldugu arastiriimalidir.

Genel hatlari ile akreditasyona iliskin cok az AB diizenlemesi oldugundan 765/2008/EC
saylll TzGgun bu alanda genel bir uygulanma niteligi vardir. PGD (lU¢Unct Ulkelerden ge-
len Griinlerin denetimini de kapsayan) alaninda ise, bazi AB uyum mevzuatinin 765/2008/
EC sayili Taztk kapsamindaki hususlara (6rnegin; tibbi trtinler ve tibbi cihazlar mevzu-
atinda gecen daha 6zel bildirim prosedurleri) iliskin ¢esitli kurallar &ngdérmesi nedeniyle
durum daha karmasiktir.

iV 768/2008/EC sayili Karar

768/2008/EC sayili Karar muhatabi olmamasi nedeniyle dodrudan veya dolayli olarak uy-
gulanabilir olmayan, kendine 6zgi nitelik tasiyan bir karardir. Avrupa Parlamentosu, Kon-
seyi ve Komisyondan olusan t¢ AB kurumu arasinda siyasi taahhit kurmaktadir.

Bu sebeple, 768/2008/EC sayili Kararin hilkiimleri AB Hukukuna uygulanabilir, gelecekte-
ki bir mevzuatta acikca dayanak gdsterilebilir veya onun icerisinde yer alabilir.

Bahsedilen G¢ AB Kurumu Urdne iliskin mevzuat olusturma sureclerinde, kendilerini
768/2008/EC sayili Karar hukimleriyle bagl tutmakta ve sistematigin saglanmasi acisin-
dan anilan diizenlemeye basvurmaktadir. Bu nedenle, gelecekteki ilgili mevzuat Teklifleri-
nin bahse konu Karar i1si§inda ele alinmasi ve Kararin iceriginden ayrilan yonlerinin usuliine
uygun olarak gerekcelendirilmesi gerekecektir.

m Sistem nasil calisiyor?

AB mevzuat yapim tekniklerinin gelisimi asamalar halinde gerceklesmis, sorunlar pesi sira
¢dzulmus, genel seyrinde birbirine yakin gelismelerin devaminda YYC’nin kabul edilmesiy-
le sonuclanmistir: 6zel ve diger yasal gereklilikler, Grin standartlari, uygunluk degerlendir-
me ve akreditasyon kuruluslarinin yetkinligine iliskin standart ve kurallar, kalite yénetimine
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iliskin standartlar, uygunluk degerlendirme prosedurleri, CE isareti, akreditasyon politikasi
ve son olarak G¢lnci Ulkelerden gelen Urlnlerin denetimini de kapsayan PGD politikasi.

Yeni Yasal Cerceve, tim sanayi sektdrlerinde ve daha da étesinde (cevre ve saglik politikala-
rinda da bazen bu unsurlara basvurulmaktadir) kullanilabilecek, AB mevzuatinin gerektirdigi
takdirde, Urtin glvenligi mevzuatina iliskin g6z édninde bulundurulmasi gereken tim farkli
unsurlart uyumlu ve kapsaml bir sekilde bir araya getiren bir yasal ara¢c konumundadir.

Bu sistemde mevzuat, ilgili Griinlerde kamusal koruma amaclarina iliskin diizeyler ile temel
glvenlik 6zelliklerini belirler, iktisadi isletmecilerin yakumlullkleri ile gereklilikleri dizen-
ler, gerektiginde Urlnleri veya kalite yonetim sitemlerini dederlendiren G¢lnci taraf ko-
numundaki uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinlik diizeyini tayin eder, uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin denetim mekanizmalarini (bildirim ve akreditasyon) saptar,
uygunluk degerlendirmesi prosedirlerinden (imalat¢inin uygunluk beyanini da iceren mo-
diller) hangilerinin makul oldugunu belirler ve son olarak tim yasal araclarin etkili ve
sorunsuz isleyisini saglamak icin PGD mekanizmalarindan (i¢sel ve dissal) hangilerinin uy-
gulanabilecegini secer.

TUm bu unsurlar birbirine bagl, birlikte isleyen ve tamamlayan sekilde AB kalite” zin-
cirini meydana getirmektedir. Uriiniin kalitesi imalatinin kaliteli olmasina baglidir; bu ise
codu érnekte ic veya dis kurumlarca yapilan testlerin kalitesinden etkilenmektedir. Bu ise;
uygunluk degerlendirme strecinin kalitesine, kuruluslarin kalitesine ve bunlarin denetim-
lerinin Kkalitesine, bildirim ve akreditasyonun kalitesine ve son olarak tim sistem UGc¢lnct
Ulkelerden gelen Urinlerin denetimini de kapsayan PGD kalitesinden etkilenmektedir.

TUm bu sistemin unsurlarinin AB Grdn glvenligi mevzuati icerisinde ele alinmasi gerek-
mektedir. Bir unsurun bile eksik veya zayif kaldigi durumda, tim “kalite zinciri’nin etkililigi
ve glcl riske girecektir.

BEH Genel Uriin Giivenligi Direktifi

Genel Gran gaveligine iliskin 2001/95/EC sayili Direktif'® (GPSD), sektor temelli AB uyum
mevzuatl kapsaminda yer almayan tiketici Grlnlerine iliskin AB genelinde ylksek Grin
givenligi korumasi saglamayi amaclamaktadir. GPSD bazi acilardan, sektore iliskin mev-
zuat hikimlerini de tamamlamaktadir. GPSD’nin esas hikmi sudur: imalatcilar yalnizca
glvenli GrUnleri® piyasaya arz etmekle yuktmlidar. Diger yandan, GPSD tiketici saghdi ve
glvenligini yuksek seviyede teminat altina alan PGD hikUimlerini de tayin etmistir.

GPSD, gida haric olmak Gzere tehlikeli Urlinlere iliskin Uye Devletler ile Komisyon arasinda
“Hizh Uyari Sistemi”(RAPEX) mekanizmasini kurmustur. Hizli Uyari Sitemi, ilgili kurulusla-

7 “Kalite” kelimesi, Birlik uyum mevzuatinin hedefledigi giivenlik diizeyini ve diger kamu politikasi hedeflerini

belirlemek icin kullanilir. Ticari baglamda farkl Urln kalitesi seviyeleri arasinda ayrim yapilmasini saglayan “kalite”
kelimesinin anlami ile karistiriimamalidir.

8 RGLTM,151.2002,s. 4.

9 GPSD’nin pratik uygulamasi hakkinda 6zel rehbere su adresten ulasilabilir: http://ec.europa.eu/consumers

safety/prod_legis/index_en. htm
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rin tehlikeli GrUnlere iliskin hizli bir sekilde bilgilendirilmesini saglamaktadir. Belirli kosulla-
ra tabi olarak, Hizli Uyari Sistemi bildirimleri AB Uyesi olmayan Ulkeler ile de paylasilabil-
mektedir. Cesitli Uye Devletlerde tiketici sadlik ve glvenligine iliskin ciddi Grin riski bulu-
nan durumlarda, GPSD Komisyon’a “acil &nlemler” adi verilen Birlik genelinde etkili gecici
onlemler alma yetkisini vermektedir. Belirli kosullar altinda, Komisyon resmi bir Karar (1 yil
icin gecerli; ancak ayni sire icin tekrarlanabilen) yayimlayarak, Uye Devletler tarafindan
tuketici saglhk ve gtvenligine iliskin ciddi risk teskil eden bir Grinin pazarlanmasini kisit-
layici ve Onleyici tedbirler alinmasini gerektirir. 765/2008/EC sayili Tuzuk ile Hizli Uyari
Sisteminin kapsami genisletilerek; nihai kullanicisina bakilmaksizin (6rnedin; profesyonel
kullanima tabi Grtnler) tUm uyumlastirilmis sanayi Grdnleri ile saglik ve gtvenlik disinda
korunan diger cikarlara (6rnegdin; cevresel riskler) iliskin riskleri de kapsama almistir.

RN Uriin Sorumluluguna iliskin Mevzuat

Yeni Yasal Cerceve tarafindan sekillendirilen AB uyum mevzuatindaki imalat¢i kavrami, t-
ketici Grunlerinde tazminat sorumluluguna iliskin 85/374/EEC sayili Direktif2° diizenleme-
sinden farklidir. 85/374/EEC sayili Direktifte yer alan “Uretici”?, Yeni Yasal Cerceve kapsa-
minda yer alan “imalat¢i” kavramindan daha baska ve fazla sayidaki kisiyi kapsamaktadir.

Tedarik ve daditim zincirinde uygun olmayan Urinden sorumlu tutulabilecek tim kisilere
yasal veya idari islem uygulanabilecektir. Bu durum 6zellikle, tretici Birlik disinda ise sorun
teskil etmektedir. Uriin sorumluluguna iliskin Direktif tim tasinirlar? ile elektrigi, ilaveten
nihai Urdnlerin hammadde ve bilesenlerini de kapsamaktadir. Hizmetler kapsam disinda
tutulmustur. ikinci olarak, Direktif yalnizca kusurlu Griinlere (8rnegin; kendisinden makul
olarak beklenen gtivenligi saglamayan Urlinler) uygulanmaktadir. Ancak; tGrindn kendisin-
den beklenen kullanima uygun olmamasi, yeterli bir kosul degdildir. Direktif, yalnizca Grin
givenlik acigr barindiriyorsa uygulanmaktadir. Sonrasinda daha iyi bir Grin imal edilmesi
onceki Griin modellerini kusurlu hale getirmez.

Tazminat, zarari ddeme sorumlulugu, Ureticiye yiklenmistir. Uretici; nihai Griin veya bitmis bir
artndn tamamlayici parcasinin imalatcisi, herhangi bir hammaddenin imalatcisi ya da kendisini
imalatci olarak tanitan (6rnegin; Grline markasini ilistiren kisi) herhangi bir kisi olabilir. AB piya-
sasina Ucunct Ulkelerden Grlnlerini arz eden Ureticiler de Grtin sorumlulugu tazminatina iliskin
Direktif kapsaminda Uretici olarak degerlendiriimektedir. Ureticinin belirlenemedigi durumda,
zarar goren kisiye makul bir slre icerisinde Ureticinin kimlidi yahut kendisinden bir édnceki teda-
rikciye iliskin bilgiyi saglamadigi takdirde her tedarikci sorumlu hale gelir. Ayni zarardan birden
cok kisinin sorumlu oldugu durumda, hepsi birlikte ve ayri ayri sorumlu tutulur.

imalatcl, kusurlu Graniin bireyler (8lim, bedensel zarar) ve &zel milk (kisisel kullanimdaki
mallar) Uzerinde dogurdudu zararlari tazminle yakimladir. Ancak; Direktif tek bir vaka

20 RG L 210, 7.8.1985, s. 29.

21 85/374/EEC sayili Direktifin 3. Maddesine bakiniz.

2 Karsilastirma icin, Birlik uyum mevzuati, elektronik cihazlar, kisisel koruyucu donanimlar, vb. gibi “tasinirlar”

veya “tasinmazlar” icin gecerli olabilir (6rnegin tasinmaz mulkle battnlestirildikten sonra bir asansér).
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icin 6zel mulk zararinin 500 Euro’nun® altinda kalmasi durumunu kapsamamaktadir. Ulu-
sal hukuk, maddi olmayan zararlari (acl ve magduriyet gibi) dizenleyebilir. Direktif, zarara
neden olan kusurlu Grdnd de kapsam disinda birakmis oldugu icin bahsedilen Grdn icin
Direktifte yer alan Grin sorumluluguna iliskin tazminat kapsaminda bir yaktmlalak bulun-
mamaktadir. Ulusal hukuk hiktmleri sakhdir.

Urtin sorumlulugu tazminatina iliskin Direktif Uye Devletlere seri kazalar icin en az 70 mil-
yon Avro? tutarinda bir finansal tavan belirleme imkani getirmistir. Ancak; cogu Uye Dev-
let bu imkani kullanmamistir.

imalatcr Griinden kaynaklanan zarardan dolayi otomatik olarak sorumlu tutulmamaktadir. Za-
rar goéren kisi, kusurlu Grindn sahibi veya kullanici olmasina bakilmaksizin, tazminat istem hak-
larini talep etmelidir. Zarar gérdaklerini, Grintn kusurlu oldugunu ve kusurlu Grinin zarara se-
bebiyet verdigini kanitlamalari durumunda magdurlara 6deme yapilacaktir. Zarar gdren kisinin
dogan zararda pay! olmas! durumunda, imalatcinin sorumlulugu indirilebilir hatta kaldirilabilir.
Ancak, magdurlarin imalatcinin kusurlu oldugunu kanitlamasi gerekmemektedir; ¢cinkd Grlin
sorumlulugu tazminatina iliskin Direktif kusursuz sorumlulugu temel almaktadir. Bu nedenle
imalatci kusurunun olmadigini, zararin dogmasinda G¢incl kisinin hareketi veya ihmalinin payi
oldugunu, Grlne standartlari uyguladidini veya Urdn0 test ettirdigini kanitlasa dahi sorumlu-
luktan kurtulamamaktadir. imalatc ancak asagidaki hallerde ddeme yapmaktan kurtulacaktir:

= Urun0 piyasaya kendisi arz etmediyse (6rnegin; Griin calinmissa),

= Urin0 piyasaya arz ettigi tarihte Griin kusurlu degilse (bdylece kusurun sonradan gelis-
tigini kanitlanmis olacaktir),

= Urin satilmasi veya ekonomik amaclarla dagditilmasi icin imal edilmediyse,

= Kusur kamu kuruluslari tarafindan getirilen zorunlu diizenlemelere (ulusal, Avrupa ve
uluslararasi standartlarini dislayan nitelikteki) uyum sebebiyle dogmus ise?>,

= Urunin piyasaya arz tarihinde, bilimsel ve teknolojik birikim Grindeki kusuru tespit
edebilecek dizeyde degil ise (risk savunmasindaki gelismeler)?, veya

= Alt yUklenici olmasi durumunda kusurun nihai Grdndn tasarimindan kaynaklanmasi
veya kusurlu talimatlarin nihai Grinin imalatcisi tarafindan verilmis olmasi halinde.

Urliniin piyasaya arzindan 10 sene sonra, imalatcinin sorumlulugu sona ermektedir -so-
rumluluga iliskin bir davanin stirmekte olmasi hali disinda-. Diger yandan, magddur zarar ile
imalatcinin kimligini tespit ettigi tarihten itibaren 3 sene icerisinde dava yoluna basvurma-
hidir. Zarar gbren kisi ile sorumluluktan feragat anlasmasi kararlastirilamaz.

3 UYlusal para birimindeki denklik, 25 Temmuz 1985 déviz kuru tzerinden hesaplanmaktadir.

24 Ulusal para birimindeki denklik, 25 Temmuz 1985 ddéviz kuru Gzerinden hesaplanmaktadir.

25 Buna gore, uyumlastiriimis standartlar-uygunluk varsayimi vermelerine ragmen- yukimlulikten muaf

dedildir, ancak hasar olasiligini azaltabilirler. Uyumlastiriimis standartlarin kullanimi ve uygunluk varsayimi icin,
bkz. Madde 4.1.2.

26 Adalet Divanrna gére (C-300/95 sayili dava) bu, valnizca belirli bir sektérde mevcut olan giivenlik

standartlariyla ilgili degil, imalat¢inin farkinda ve erisebilir oldugu varsayilan herhangi bir yiksek standart ile ilgili
objektif bir bilgi durumunu ifade eder. Kalkinma riskleri icin sorumluluk sadece iki Uye Devlette bulunmaktadir.
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Urlin sorumlulugu tazminatina iliskin Direktif, Uye Devletlerin sorumluluga iliskin diger dii-
zenlemelerini yUrarlikten kaldirmasini gerektirmez. Bu acidan, Direktifin 6ngérdigu sis-
tem, sorumluluga iliskin mevcut ulusal kurallara eklenecektir. Magdura davayi hangi kural
temelinde acacagini secme olanadi taninmaktadir.

m Rehberin Kapsami

Bu Rehber, endUstri Grinleri olarak gecen gida-disi ve tarim-disi Grdnler ile tiketiciler veya
profesyonellerin kullanimindaki Grlnleri ele almaktadir. Bu Grlnleri konu eden Urlnlere
iliskin dizenlemeler, isbu Rehber metninde Birlik uyum mevzuati, sektérel Birlik uyum
mevzuati veya Birlik uyum yasalari olarak gecmektedir.

Yeni Yasal Cerceve bir dizi yasal dokiimandan olusmaktadir. Ozellikle 768/2008/EC sayili
Karar, Grunlere iliskin birlik mevzuatina kismen veya tamamen uygulanacak cesitli kamu
cikarlarina isaret eden unsurlar icermektedir?’. Rehber, Yeni Yasal Cerceve’de yer alan hi-
kim ve kavramlarin uygulanmasina iliskin yol géstermektedir.

Bu Rehber Yeni Yasal Cerceve’nin unsurlarini detaylica aciklamayi, mevzuatin dogru se-
kilde uygulanmasini ve bu sekilde saghk ve guvenlik, tiketici, cevre ve kamu givenligi
gibi kamu yararlari ile iktisadi isletmeciler icin i¢c pazarin diizgln isleyisini saglamak adina
sistemin daha iyi anlasilmasina katkida bulunmayi amaclamaktadir. Diger yandan, Rehber
daha kapsamli, uyumlu ve orantili bir mevzuat gelistirme noktasinda Komisyon’un daha iyi
mevzuat politikasi hedefine katkida bulunmaktadir.

Rehberin her bir bélima, yukarida yer alan aciklamalar ile baglantil olarak okunmalidir; diger
bir ifadeyle, tim bdlimler birbirleri ile bagdlantilidir ve tek baslarina dederlendirilmemelidir.

Bu rehber adirlikli olarak asagida yer alan hususlardaki Birlik mevzuatina iliskindir:

= Elektrikli ve elektronik ekipmanlarda belirli tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlan-
masi (2011/65/EU sayili Direktif)

= Gaz yakan cihazlar (2009/142/EC sayili Direktif)

= Enerijiile ilgili Granler icin cevreci tasarim gereksinimleri (2009/125/EC sayili Direktif)

= Basit basincli kaplar (2009/105/EC ve 2014/29/EU sayili Direktifler)

= Oyuncak gtivenligi(2009/48/EC sayili Direktif)

= Belirli voltaj sinirlari icinde kullaniimak Gzere tasarlanmis elektrikli ekipman (2006/95/
EC ve 2014/35/EU sayili Direktifler)

= Makine (2006/42/EC sayili Direktif)

= Elektromanyetik uyumluluk (2004/108/EC ve 2014/30/EU sayili Direktifler)

= QOlcu aletleri (2004/22/EC ve 2014/32/EU sayil Direktifler)

= Otomatik olmayan tarti aletleri (2009/23/EC ve 2014/31/EU sayil Direktifler)

27 768/2008/EC sayili Karar ve 765/2008/EC sayili Ttzuk.
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= |nsan tasimak amaciyla tasarimlanan kablolu tasima tesisati (2000/9/EC sayili Direktif)

= Telsiz ve telekomUnikasyon terminal ekipmanlari (1999/5/EC ve 2014/53/EU sayili Di-
rektifler)

= VUcuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar (90/385/EEC sayili Direktif)
= Tibbi Cihazlar (93/42/EEC sayili Direktif)

= VUcut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari (98/79/EC sayili Direktif)
= Basincli Ekipmanlar (97/23/EC ve 2014/68/EU sayili Direktifler)

= Tasinabilir Basinch Ekipmanlar (2010/35/EU sayili Direktif)

= Aerosol Kaplar (degistirilmis hali ile 75/324/EEC sayih Direktif)

= Asansorler (95/16/EC ve 2014/33/EU sayil Direktifler)

= Gezi Tekneleri (94/25/EC ve 2013/53/EU sayili Direktifler)

= Muhtemel patlayici ortamda kullanilan techizat ve koruyucu sistemler (94/9/EC ve
2014/34/EU sayili Direktifler)

= Sivil kullanim amacl patlayicilar (93/15/EEC ve 2014/28/EU sayil Direktifler)
= Piroteknik (2013/29/EU sayili Direktif)

= Lastiklerin etiketlenmesine iliskin diizenleme (1222/2009/EC sayili Ttizik)

= Kisisel koruyucu donanim (89/686/EEC sayili Direktif)

= Deniz tasitlar (96/98/EC ve 2014/90/EU sayil Direktifler)

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

= Karayolu disinda kullanilan hareketli makineler tarafindan olusturulan emisyon (degis-
tirilmis hali ile 97/68/EC sayili Direktif)

= Enerji etiketlemesi (2010/30/EU sayili Direktif)

Ancak, bu Rehberde belirtilen hususlar sanayi Grinleri alani disindaki baska bir Birlik uyum
mevzuatl ile iliskili olabilir. Bu 6zellikle, Rehberde yer alan cesitli tanimlar ile standardi-
zasyon, uygunluk degerlendirmesi, akreditasyon ve piyasa gdzetimi ve denetimine iliskin
konular diizenleyen baltmler icin gecerlidir. ilgili mevzuata iliskin bir liste yapmak isten-
memekle ve dodru olmayacagdi distntlmekle birlikte, mevzuata iliskin daha genis bir liste
EK T'de sunulmaktadir.

Rehber asagdida yer alan mevzuati kapsamamaktadir:

= Genel Urlin Guvenligine iliskin Direktif (GPSD)?. Komisyon GPSD’nin uygulanmasina
iliskin 6zel bir kilavuz saglamistir?®.

= Motorlu araclar, yapi malzemeleri, REACH ve kimyasallara iliskin Birlik uyum mevzuati.

28 Bununla birlikte, ikinci el Grtnler gibi belirli durumlarla ilgili olarak GPSD’ye atifta bulunulmaktadir.

29 http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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BIRLIGIN UYUM
MEVZUATI

NE ZAMAN
UYGULANIR?
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Uriin Kapsami

Birlik uyum mevzuaty, iirtiniin piyasaya arz edilmesinden nihai kullaniciya
ulagana dek piyasada bulundurulmasini tegkil eden sonradan gelen tiim
islemlere uygulanir.

Birlik uyum mevzuat tiim satis sekillerine uygulanir. Brosiir veya elektro-
nik reklam yolu ile sunulan iiriin, brosiir veya internet sayfasinda Birlik pa-
zarinda satisa sunuldugu ve siparis veya nakliyat sistemine yonlendirildigi
durumda Birlik uyum mevzuatina uygun olmak zorundadir.

Birlik uyum mevzuati yeni iiretilmis tirtinlerin yani sira, Birlik pazarina ilk
defa giris yapan ve ii¢lincii iilkelerden ithal edilen kullanilmis ve ikinci el
iiriinlere de uygulanir.

Birlik uyum mevzuati nihai tirtinlere uygulanir.

Uriiniin orijinal performans, tip veya islevini degistirmek amaciyla 6nemli
tadil veya onarimlara tabi tutulmasi durumunda yeni bir iiriin olarak nite-
lendirilmesi miimkiindiir. Uriindeki degisiklikleri gerceklestiren kisi, kar-
silik gelen yiikiimliiliikler itibariyle imalatc1 yerine gecmektedir.

Birlik uyum mevzuati, piyasaya arz edilmesi (veya hizmete sunulmasi®*®) hedeflenen Urln-
lere uygulanir®. Diger yandan, Urindn piyasaya arz edilmesi (veya hizmete sunulmasi) ve
nihai kullaniciya ulasana dek piyasada bulundurulmasini teskil eden sonradan gelen tim
islemlere uygulanir 32 33 34, Halen daditim zincirinde yer alan bir Uran, yeni bir Grin olmasi
kaydiyla Birlik uyum mevzuati altindaki yukimlilikler kapsamindadir®. Uriin nihai kullani-
clya ulastiktan sonra artik yeni drtn olarak nitelendirilmez ve Urine Birlik uyum mevzuati
uygulanmaz3®. Nihai kullanici, Birlik uyum mevzuati kapsaminda ytkamlUltkleri olan iktisa-

30 Bazi Birlik uyum mevzuati, ayni zamanda, “piyasaya arz”a esdeder olarak “hizmete sunma” (érn., Asansérler)
veya “kendi kullanimi”ni (6rnegin, imalatcinin kendisi tarafindan kullanilacak makineler) kapsamaktadir.

31 Denizcilik ekipmanlari hakkindaki 2014/90/EU sayili Direktif, bir AB Uye Devletinin bayragini tasiyan bir
gemiye yerlestiriimesini ifade eder.

32 pjyasaya arz etmek, piyasada bulundurmak ve hizmete sunmak icin bkz. B4ltim 2.2, 2.3 ve 2.5.

33 Tiketici mallarinin satisi ve ilgili garantilerin (RG L 171, 7.71999, s. 12.) belirli yonleriyle ilgili 1999/44/EC sayili
Direktif bu Kilavuzun kapsaminin 6tesindedir. Bu Direktif uyarinca, AB icindeki tlketici Grlinlerinin saticilari, teslim
edildikten sonraki 2 yil boyunca driinlerin uygunlugunu sézlesme ile garanti etmek zorundadir. Uriinler satis
sozlesmesine uygun sekilde teslim edilmezse, tlketiciler Urlnlerin tamir edilmesini, degdistirilmesini, fiyattan
dusartlmesini veya sozlesmenin iptal edilmesini isteyebilir. Tlketiciden sorumlu son satici, imalatciyl kendi is
iliskilerine gore sorumlu tutabilir.

34 Tibbi cihazlara iliskin Direktifler icin, yuktmlultkler sadece piyasaya arz ve/veya hizmete sunma icin uygulanir;
ancak sonraki herhangi bir piyasada bulundurma icin uygulanmaz.

35 3.4 Dagitici Bolimuine bakiniz.

36 Bu, bir trtnin piyasaya arz edildigi anda gecerli Birlik uyum mevzuatina iliskin olarak karsilamasi gereken
guvenlik veya diger kamu yarari koruma dizeyine halel getirmez.
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diisletmeciler arasinda yer almamaktadir. Ornegin; nihai kullanicinin Griine iliskin herhangi
bir eylemi veya islemi Birlik uyum mevzuatinin konusu degildir. Ancak; bu sekildeki bir
eylem veya islemin baska bir dizenleme rejimi altinda dizenlenmis olmasi mimkinddr
-¢zellikle ulusal diizeyde.

Uriin, piyasaya arz edildigi (veya hizmete sunuldugu) zamanki mevcut yasal gerekliliklere
uygun olmak zorundadir.

Birlik uyum mevzuati, uzaktan satis ve elektronik ydntemlerle satisi da kapsamak Uizere te-
darigin her sekline uygulanir. Bu nedenle, satis yéntemi ne olursa olsun Birlik piyasasinda
bulundurulmasi hedeflenen Grnlerin ilgili mevzuatina uygun olmasi zorunludur.

Birlik pazarina arz edilmesi hedeflenen, broslr veya elektronik yéntemle satisa sunulan
Urdn Birlik pazarinda satisa sunuldugu ve siparis veya nakliyat sistemine yonlendirildigi
durumda Birlik uyum mevzuatina uygun olmak zorundadir®’. Urlintn Birlik pazarina arz
edilmesinin hedeflenmedigi veya ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmadigi durumlar-
da, bu acikca belirtiimelidir (6rnegin; goérsel bir uyari koyularak).

Birlik uyum mevzuati yeni imal edilmis Grtnlerin yani sira, Birlik pazarina ilk defa giris yapan
ve Uclncl Ulkelerden ithal edilen, elektrik veya elektronik atiklarinin yeniden kullaniminin
hazirlanmasindan kaynaklanan Urtinleri de kapsayan kullaniimis ve ikinci el Griinlere de uy-
gulanir % 3%, Hatta ilgili Birlik uyum mevzuati, kendisinin yUrlrlige girmesinden énce imal
edilmis Uclncu Ulkelerden ithal edilen kullaniimis ve ikinci el Grlnlere de uygulanacaktir*.

Birlik uyum mevzuati nihai Urlnlere uygulanir. Ancak; Urin kavrami farkl Birlik uyum mev-
zuatl kapsami altinda dedisiklik gdstermektedir. Mevzuat kapsadigi nesneleri su sekillerde
ifade etmis olabilir: Grin, techizat, aparat, alet, cihaz, enstriman, materyal, takim, parca
veya glvenlik parcasi, donanim, tesisat, yedek par¢a, sistem veya kismen tamamlanmis
makine. Bu nedenle, ilgili Birlik uyum mevzuati kapsaminda, parcalar, yedek parcalar veya
alt gruplar nihai Grlin gibi degerlendirilir ve nihai kullanimlari montajlari veya nihai bir Grin
ile birlestirilmeleri seklinde olur. O Grinun ilgili AB uyum mevzuati kapsaminda olup olma-
digi hususunu kanitlamak imalatcinin sorumlulugundadir #' 42,

37 Bu, 0rtint arz eden iktisadi isletmecinin, Grantn ilgili gereklere uygun oldugunu kanitlayabilir konumda olmasi

anlamina gelir, yani bir piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun talebi Uzerine teknik dosya saglayabilecek
olmalidir. Cevrimigi Grtnlerin piyasaya arzi hakkinda daha fazla bilgi icin Bélim 2.3’e bakiniz.

38 Birlik uyum mevzuati, Grtnler ic pazarda piyasasina arz edilmeyecek ve ic pazarda hizmete sunulmayacaksa,

AB Uyesi olmayan bir Devletin gereklerini karsilayan Urlnlerin imalatini yasaklamamaktadir. Birlik uyum mevzuati,
AEA’nin disina ihrac edilmek Uzere i¢c Pazar piyasasina arz edilmeyecek veya i¢ pazarda hizmete sunulmayacak
(6rnegin, rafine edilmis / islenmisse) olmasi sartiyla ilgili Birlik uyum mevzuatinin gerekliliklerini karsilamayan s6z
konusu Grtnlerin ithalatini yasaklamaz.

39 By bagdlamda, Birlik, kullaniimis ve ikinci el Grlnlerin serbest dolasiminin Madde 34 ve 36 TFEU’ya gore

gerceklestigi mevcut Uye Devletler anlamina gelmelidir.

40 Tiiketicilere kullanilmis ve ikinci el triinler GPSD kapsamindadir ve tedarikcinin Grin0 verdidi kisiyi acikca
bilgilendirmesi sartiyla, antika olarak ya da triin tamir edilmek veya yenilenmek Uzere temin edilmedikce glvenli
olmak zorundadir.

41 Bazi durumlarda, asil imalatcinin sorumluluklari baska bir Kisi tarafindan devralinir, Bolim 3’e bakiniz.

42 lgili Birlik uyum mevzuatinin kapsami disinda, bakim ve onarim amacli servis parcalari veya bilesenleri gibi

diger Urlnlere entegre edilmek amaciyla tiketiciye yonelik olarak sunulan ve pazarlanan yedek parcalar veya
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Her biri ilgili mevzuatina uygun olan birlestirilmis Grlin ve parcalar, her zaman bir bitin
olarak bir AB uyum mevzuatina uymasi gereken bir nihai Grn teskil etmezler. Ancak; bazi
durumlarda ayni kisi tarafindan tasarlanan veya birlestirilen Grin ve parcalari tek bir ni-
hai Grin olarak gériilmektedir ve ilgili mevzuatina uygun olmasi gerekmektedir. Ozellikle,
birlestirilmis Grindn imalatcisi birlestirilecek Griine uygun parcalari secmek, parcalari ilgili
mevzuat hikimlerine uygun olarak bir araya getirmek ile montaja iliskin mevzuat, AB
uygunluk beyani ile CE isareti gerekliliklerinden sorumludur. Bilesenler ile parcalarin CE
isaretli olmasi nihai Griiniin de otomatik olarak uygun oldugunu garanti etmez. imalatcilar,
bilesen ve parcalari nihai Uriiniin de uygun olacagi sekilde secmek zorundadir. imalatcinin
her durumda birlestirilmis Grln ve parcalarin ilgili mevzuata gére tek bir nihai Grin kabul
edilmesi gerektigi hususunu dogrulamasi gerekmektedir.

Urtindin orijinal performans, tip veya islevini degistirmek amaciyla piyasaya arzindan sonra
6nemli tadil veya onarimlara tabi tutulmasinin, ilgili AB uyum mevzuatina uygunlugunda
dnemli bir etkisi olmasi halinde yeni bir (riin olarak nitelendirilmesi mimkanddr. Uriindeki
degdisiklikleri gerceklestiren kisi, ilgili yakumlulikler ile imalat¢i yerine gecmektedir. Bu
husus, her durumda 6zellikle mevzuatin amaci ve mevzuat kapsamindaki Grinler agisin-
dan degerlendirilmelidir. Yeniden yapilan*® veya degdistirilen Urintn yeni bir Grlin olarak
nitelendirildigi durumda, anilan Urln piyasada bulunduruldugu veya hizmete sunuldugu
tarihteki ilgili mevzuat hikimlerine uygun olmak zorundadir. Bu husus, ilgili mevzuatta
gésterilen uygunluk degerlendirmesi ydontemleri uygulanarak kanitlanacaktir. Ozellikle risk
degerlendirmesi sonucunda riskin dogasinin degistigi veya risk dlzeyinin arttiginin tespit
edilmesi halinde, degistiriimis Grinin yeni bir Grin olarak kabul edilmesi gereklidir. Or-
negin; degdistiriimis Grtndn ilgili temel gereklere uygunlugu yeniden degerlendirilmeli ve
Urande degdistirme islemini gerceklestiren kisi orijinal imalatcinin yaktmlaltklerinin aynisi-
ni (AB uygunluk beyani hazirlamak ve Urlne CE isaretini ilistirmek gibi) yerine getirmelidir.

Degistirilmis Grandn orijinal imalatcisinin isim ya da tescilli markasi disinda bir gercek veya
tlzel kisi adina satildidi her durumda AB uyum mevzuatina konu yeni bir Griin olarak de-
Jerlendirilmesi gereklidir. Uriinde dnemli degisikliklere sebep olan kisi, o Grindn ilgili AB
uyum mevzuatina goére yeni bir Grin olup olmadigi hususunu dogrulamak noktasinda so-
rumluluk tasimaktadir. Eger Grlin yeni bir Grln olarak kabul ediliyorsa, Grtiindeki degisikligi
gerceklestiren kisi imalatci adini alir ve buna uygun olarak imalatcinin yaktmltldklerini de
Ustlenir. Ayrica, Grinidn yeni bir Grin olarak kabul edildigi durumda, piyasada bulundu-
rulmasindan énce tim uygunluk degerlendirmesi asamalarindan gecmesi sarttir. Ancak;
Urtndeki degisikligin ilgili mevzuat gereklerine uygunlugu etkiledigi 6lclide, teknik dos-
yada gilincelleme yapilmasi gerekmektedir. imalatci, Uriinde degismeyen kisimlara iliskin
orijinal test raporlarinin kopyalarina sahip oldudu (veya ulasabilecek oldugu) slrece, Grin-
deki degisiklikten etkilenmeyen hususlara iliskin testleri yinelemesi veya belge hazirlamasi
gerekmez. Teknik dosyada yer alan unsurlardan hepsinin glincellenmesine gerek olmadigi
hususu, Griindeki degisiklikleri yapan veya degisikliklerin yapiimasini yéneten gercek veya
tlzel kisi tarafindan gosterilmelidir.

parcalar, GPSD’de belirtilen genel glvenlik gereklerine uymak zorundadir.

43 Tibbi cihazlar mevzuati uyarinca, “tamamen yenilenmis” terimi mevcuttur. ‘Tamamen yenilenmis’ Grinler yeni
Urtnlere benzesmektedir.
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Tamir edilen veya yenisi ile degistirilen Grldnler (6rnegin Grindn kusurlu olmasi durumun-
da), orijinal performansi, tip ve islevi etkilenmemek kaydi ile AB uyum mevzuati kapsa-
minda yeni bir Grin olarak kabul edilmemektedir. Bu nedenle, orijinal Grdndn ilgili mevzuat
yUrrlige girmeden 6nce veya sonra piyasaya arz edilmis olmasina bakilmaksizin, bahse-
dilen Grunlerin uygunluk degerlendirmesi asamalarindan gecmesi gerekmez. Bu durum,
tamir islemleri icin Urdndn G¢lncl bir Glkeye gecici olarak ithal edildigi halde dahi gecer-
lidir. Anilan tamir islemleri genelde, Grindn kusurlu veya eskimis kisminin birebir yahut
benzer bir yedek parca ile degdistirilmesi (6rnegin; Grindeki dedisiklikler, teknik gelisme-
lerin yansitilmasi veya eski parcanin Uretiminin devam etmemesi sebebiyle yapilabilir),
kart degisimi, parca ve alt-grup ile tim 6zdes birimlerin degisimi seklinde yapilabilir. EGer
orijinal GrGnin parcalar teknik gelismeler sonucu daha iyi performans saglayan yedek
parcalar ile degistiriliyorsa (amaclanan kullanim icerisinde, orijinal tasariminda 6éngérilen
performans ve bakim araliginda); bu AB uyum mevzuati kapsaminda yeni bir Grin olarak
degerlendirilmez. Bu nedenle, esas olarak bakim islemleri AB uyum mevzuati kapsamin-
dan cikarilmistir. Ancak; Grinin orijinal tasarim asamasinda 6ngérilen kullanim amaci ve
bakim hususlari dikkate alinacaktir#4,

Yazilim gincellemeleri veya tamiri, piyasaya arz edilen Grdnd ilgili uygunluk gereklerini
etkileyecek sekilde degistirmedidi icin bakim islemleri olarak addedilebilir.

Piyasada Bulundurma

» Bir iiriiniin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim,
tliketim veya kullamim i¢in Birlik piyasasina saglanmasina piyasada bulun-
durma denir.

Piyasada bulundurma kavrami her bir iiriine iligkindir.

Bir iiriin, ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim,
tiiketim veya kullanim igin Birlik piyasasina saglandiginda piyasada bu-
lundurulmus olur. Bu “saglama” ifadesi, gercek bir arz (alim teklifi, reklam
kampanyasi vb.) ile sonuclanabilecek olan ve AB piyasasina yonelik dagi-
tim, tiiketim veya kullanim tekliflerini icermektedir.

Uriintin ancak Birlik piyasasinda nihai kullanim icin sunulmasi durumunda Birlik piyasasin-
da bulunduruldugu kabul edilir. Urlinlerin piyasaya tekrar dagditim, nihai Griinle birlestiril-
me veya Uclncl bir Glkeye ihrac edilmek amaciyla islenme ve gelistirmeye tabi tutulma

44 isyerinde kullanilan trtnler icin isveren, is ekipmaninin uygun ve gtivenli olmasini saglamak icin gerekli tim
onlemleri almali ve tamir edilen makinelerin orijinalinden daha az glvenli olmamasini saglamalidir. B&IUm 3.5%e
bakiniz.

45 765/2008/EC sayili Tizigun 2. Maddesi ve 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R1 Maddesi’ne bakiniz.
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dogrultusunda piyasaya saglandigi durumlar piyasada bulundurma olarak nitelendirilmez.
Ticari faaliyetler, mallarin isle ilgili durumlar baglaminda saglanmasi olarak anlasiimakta-
dir. Kar amaci gitmeyen kuruluslarin, anilan baglamda hareket etmesi durumunda ticari
faaliyette bulunduklari séylenecektir. Ancak bu her durumda birtakim 6lcttlerin incelen-
mesini gerektirir; arzin didzenliligi, Grintn 6zellikleri, tedarikcinin amaci vb. Kural olarak,
hayir kurumlari ve amatorler tarafindan gerceklestirilen daimi olmayan arzlar, isle ilgili
durum baglaminda degerlendiriimeyecektir.

“Kullanim” imalatci tarafindan belirlenen makul él¢ctide 6ngérlebilir durumlar altinda Gri-
nUn kullanim amacini ifade etmektedir. Genellikle bu Grindn nihai kullanimidir.

Piyasada bulundurma kavraminin Birlik uyum mevzuatina getirdigi en énemli husus, tim
tedarik zincirindeki tim iktisadi isletmecilerin izlenebilirlige iliskin yuktmlalUklerinin ol-
masi ile iktisadi isletmecilere Birlik piyasasina yalnizca uygun UrGnlerin girmesini saglama
konusunda aktif bir rol vermesidir.

Piyasada bulundurma kavrami, minferit birimler veya seriler halinde Uretilip Gretilmedigi-
ne bakilmaksizin Grdn tipini degdil, her bir Grand ifade etmektedir.

Urinin piyasada bulundurulmasi, Grindn imalat asamasindan sonra gelmek Uzere driine
iliskin malkiyet, zilyetlik ya da baska bir hakkin*® iki veya daha fazla ttizel veya gercek kisi
arasinda bir teklif veya anlasma (yazili veya s6zI0) ile devredilmesi demektir. Bu devirde
Grinin fiziksel anlamda el degistirmesi sart degildir.

Bu devir, Gcret karsiligi veya Ucretsiz olabilecedi gibi, devrin herhangi bir hukuksal yén-
temle yapilmasi mimkanddr. Bu nedenle, 6rnedin; satis, kredi, kira®, finansal kiralama
(leasing) ve hediye verme durumlarinda Urin devredilmis olmaktadir. Mulkiyetin devrinde,
arandn bir diger gercek veya tizel kisinin tasarrufuna birakilmasi amaclanmaktadir.

Piyasaya Arz

Bir iiriin AB piyasasinda ilk kez bulundurulmas ile birlikte piyasaya arz
edilmis olur.

Piyasada bulundurulan iiriinlerin, piyasaya arz edildikleri tarih itibariyle
ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmasi zorunludur.

Birlik uyum mevzuatina goére; bir Grlin AB piyasasinda ilk kez bulundurulmasi ile birlikte
piyasaya arz edilmis olur. Bu islem imalatci veya ithalatci tarafindan gerceklestirilebilir;

46 Fikri mulkiyet haklari harictir.

47 Bir aruntin kiralama yoluyla piyasada bulundurulmasi durumunda, ayni triintin tekrar tekrar kiralanmasi yeni

bir piyasaya arz teskil etmez. Bu Urlnun, ilk kiralamanin gerceklestigi anda gecerli Birlik uyum mevzuatina uygun
olmasi gerekir.
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zira yalnizca imalatci ve ithalat¢i piyasaya Urln arz eden iktisadi isletmeciler konumunda-
dir’®, imalatci veya ithalatcinin Uriind, dagitici*® veya bir nihai kullaniciya ilk kez saglamasi
durumunda, bu islem her zaman “piyasaya arz” olarak tanimlanacaktir. Bunu izleyen her-
hangi bir islem (dagiticidan dagiticiya veya dagiticidan nihai kullaniciya gibi) ise; piyasada
bulundurma olarak adlandirilir.

Piyasada bulundurmada oldugu gibi, piyasaya arz kavrami muinferit birimler veya seriler
halinde Uretilip Uretilmedigine bakilmaksizin Urln tipini dedil, her bir Grind ifade etmek-
tedir. Bu nedenle, bir Griin model veya tipi yeni zorunlu gereklilikler getiren yeni bir Birlik
uyum mevzuatinin yirirlige girmesinden énce piyasaya arz edilmis olsa dahi, yeni ge-
rekliliklerin yUrarlige girmesinden sonra arz edilecek Urlnin minferit birimlerinin model
veya tipi yeni mevzuata uygun olmak zorundadir.

UriinUn piyasaya arzi, Grinln imalat asamasindan sonra gelmek Uzere Griine iliskin malki-
yet, zilyetlik ya da baska bir hakkin iki veya daha fazla tizel veya gercek kisi arasinda bir
teklif veya anlasma (yazili veya s6zI0) ile devredilmesi demektir®®. Devir Ucrete tabi veya
Ucretsiz olabilir. Bu devirde Grtnin fiziksel anlamda el degistirmesi sart dedildir.

Asagidaki durumlarda Grlniln piyasaya arz edildiginden s6z edilemez:

= Bir kisinin kisisel kullanimt icin imal edilen trtin. Ancak; bazi Birlik uyum mevzuati kisisel
kullanim i¢in imal edilen Grin0 de kapsamina almaktadir 3 *2,

= TUketicinin G¢Uncl bir tGlkede® iken o Ulkeden aldigl ve AB’ye kendi kisisel kullanimi
icin getirdigi Gran.
= Uclinct bir Glkedeki imalatci tarafindan, Birlik uyum mevzuatina uygun oldugunu teyit

eden Birlik icindeki yetkili temsilciye nakil edilen Griin>*.

= AB gUmrik bélgesinden transit gecmek, serbest bdlge ve depolara yerlestiriimek ile
gecici saklama veya diger 6zel gimrik islemlerine(gecici ithalat rejimi veya dahilde
isleme rejimi) tabi olmak Uzere U¢lncl bir Ulkeden getirilen Grin®.

48 95/16/EC sayili Asansor Direktifi, piyasaya arz eden olarak ayni zamanda “montajci” kavramini da
kullanmaktadir.

49 Dagitim zinciri, imalatcinin veya yetkili temsilcinin ticari zinciri de olabilir.

50 imalat asamasinin tamamlanmasindan énce sonuclandirilan bir teklif ya da anlasma, piyasaya arz olarak kabul

edilemez (6rnegdin, Griintin daha sonraki bir asamada imal edilip teslim edilecegi sekilde, belirli sartnamelere gore
sozlesme taraflarinca kararlastirilan bir Grn Uretme teklifi)

51 Ornek olarak bkz. Makine, Olcu Aletleri, ATEX, Sivil Patlayicilar Direktifleri.

52 Birlik uyum mevzuatinin kendi kullanimini kapsadigi hallerde, ticari olmayan bir baglamda 6zel sahis

tarafindan kendi kullanimi icin arada sirada yapilan imalat kapsama dahil degildir.

53 Buistisna, cevrimici olarak satin alinan ve AB’ye génderilen trlinlerde oldugu gibi, iktisadi isletmeci tarafindan

AB’deki tlketicilere génderilen Urlnleri icermez

54 Yetkili temsilci icin bkz. Balim 3.2.

55 Topluluk gtmrik kodunu olusturan 2913/92/EEC sayill Konsey Tuzugi'ne bakiniz. Bu Tuzilk uyarinca, bir

gumrik vergisi prosedirl veya serbest bolgedeki gtimrik gdzetimine tabi olan Topluluk disi mallar, i¢c piyasadaki
serbest dolasimdan faydalanmamaktadir. i¢ piyasadaki serbest dolasimdan yararlanmadan énce, bu mallarin
serbest dolasim icin serbest birakilmasina yonelik beyan gerekir. Bu, ticari politika énlemlerinin uygulanmasini,
mallarinithalati ve yasal gérevlerin yerine getirilmesiile ilgili diger formalitelerin tamamlanmasini gerektirmektedir.
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= Uclinct bir tlkeye ihrac edilmek amaciyla Uye Devlette retilen Grtin (Uclnci Ulkeye
ihra¢c asamasinda Urln0 nihai hale getirmek icin birlestiriimek Uzere imalatciya sadla-
nan parcalar da kapsama dahildir).

= Hala imalat asamasinda kabul edilen, test ve onay icin devredilen Gretim éncesi birim-
ler.

= Ticaret fuarlari, sergi ve tanitim>® gibi yerlerde, kontrolll sartta® goésterilen ve isletilen
ardn.

= imalatcinin (veya Birlik icindeki yetkili temsilcinin) veya ithalatcinin deposunda bulu-
nan ve bu nedenle henlz piyasada bulundurulmayan, ilgili Birlik uyum mevzuati hi-
kiimlerine gore farkli bir dizenleme éngoérilmemis ise daditim, tiketim veya kullanima
acilmamis olan Grdn.

AB’de yerlesik cevrimici (internet Gzerinden satis yapan) isletmeciler®® > tarafindan arz icin
sunulan Grnler, kim (cevrimigci isletmeci, ithalat¢i vb.) tarafindan yapildigina bakilmaksizin
Birlik piyasasina arz edilmis sayilir. AB’de yerlesik olmayan cevrimici isletmeciler tarafindan
arz icin sunulan Grinlerin piyasaya arz edilmis sayllmasi icin 6zellikle AB tiketicileri veya di-
ger nihai kullanicilarini hedeflemis olmasi gerekmektedir. AB icinde veya disinda bulunan bir
internet sitesinin AB tiketicilerini hedefleyip hedeflemedidi cogdrafi acidan sevkiyat imkani,
siparis asamasinda kullanilabilecek dil secenekleri, 6deme sekilleri gibi ilgili tim etmenler
g6z déntinde bulundurularak her durumda ayrica dederlendirilmelidir. ¢ Cevrimigi isletme-
cinin AB icinde teslimat yapmasi, AB tiketicileri/nihai kullanicilari tarafindan édeme kabul
etmesi, AB dillerini kullanmasi hallerinde isletmecinin Grlnleri 6zellikle AB tlketicileri ile di-
ger nihai kullanicilarina arz etmeyi sectigi disintlecektir. Cevrimici isletmeciler, imal edilmis
olan bir Urdn tipi veya munferit bir Grdndn arzi icin teklifte bulunabilir. Arz teklifi Grin tipine
iliskin ise; imal asamasi tamamlandiktan sonra piyasaya arz gerceklesecektir.

Cevrimici isletmeci tarafindan Grlnlerin arzi teklif edildiginde AB tiketicileri veya isletmeleri
tarafindan ismarlanmak Uzere olduklarinda (veya ismarlanmis olabilirler), s6z konusu Grinle-
rin arzi ¢cevrimici satis yolu ile bir ticari faaliyet teskil edecektir. Cevrimici satis icin arzi teklif
edilen drtnler genelde bir Ucret karsiligindadir. Bununla beraber, (cretsiz olarak arz edilen
artinler de ticari faaliyet® kapsaminda olabilir. Tiketiciden tiketiciye satista oldugu gibi, bu

56 Ancak, bu gibi durumlarda, gérinar bir isaret, séz konusu Griinin uygun hale getirilinceye kadar piyasaya arz

edilemeyecegini veya hizmete alinamayacadini acik¢a belirtmelidir.

57 Prototip gtivenli ve tam kontrol ve gozetim altinda olmalidir. Kontrollii kosullar, uzman operatérler, Grantn

halkla temasinin kisitlanmasi, diger komsu drtnlerle uygunsuz etkilesimden kac¢inilmasi vb. anlamina gelir.

58 Giriste belirtildigi gibi, Cevrimici satislar icin gecerli olan Birlik yasal ¢ercevesinin ¢esitli yonlerine iliskin daha

spesifik gorisler sirmektedir ve bu Kilavuz, bu konularda gelistirilebilecek gelecekteki herhangi bir spesifik
yorum ve rehberlige halel getirmemektedir.

59 Cevrimici bir operatér, yeni bir iktisadi isletmeci kategorisi degildir; ancak sadece cevrimici olarak calisan

klasik iktisadi isletmecileri (imalatgi, ithalat¢l, dagiticr) belirtmek icin kullanilir.

60 12 Temmuz 2011 tarihli ABAD karari, Vaka C-324/09, L’Oréal / eBay, s. 65. Yasal icerik farkli olmakla birlikte,
kararin bu unsuru bu baglamda dikkate alinabilir.

61 Ornegin, birlesik teklifler baglaminda, ic pazardaki isletmeden tiketiciye haksiz ticari uygulamalarina iliskin

Direktif 2005/29/EC, “isletmeden tlketiciye ticari uygulamalar” herhangi bir eylem, ihmal, davranis ya da
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genelde ticari faaliyet olarak degerlendirilmez. Diger yandan, tlketiciden tiketiciye satisin
bir ticari faaliyet meydana getirip getirmedidi hususu arzin devamlilidi, arz edenin amaci gibi
hususlar g6z 6éninde tutularak her durumda ayrica dederlendirilmelidir.5?

Cevrimici isletmeciler tarafindan arzi teklif edilen Urlnler piyasaya arz edildiklerinde, hukuki
acidan ilgili tim AB kurallarina uygun olmak zorundadir . Bu uygunluk, yetkili kuruluslarca
fiziksel olarak yargilama asamasinda veya en erken giimrik asamasinda onaylanabilecektir.

Buna ek olarak, ¢evrimici isletmeciler tarafindan arzi teklif edilen Grtnler AB tiketicilerine
hizli teslimatin temini icin genellikle AB’de yerlesik tamamlama depolarinda tutulmaktadir.
Bahsedilen depolarda tutulan Grlnlerin AB piyasasina dagitim, tiketim veya kullanim icin
saglandigi kabul edildigi icin AB piyasasina arz edildigi kabul edilir. Urinlerini nakil etmek
suretiyle AB’deki tamamlama deposundan yararlanan ¢evrimici isletmeci tedarik zincirinin
dagitim asamasinda yer almaktadir*.

Piyasaya arz, Birlik uyum mevzuatinin ne zaman uygulanacaginin tespitinde en énemli ka-
rar verme noktasini teskil etmektedir®>. Piyasada bulundurma icin, Grlnlerin piyasaya arz
aninda ilgili Birlik uyum mevzuati ile uyumlu olmasi zorunludur. Buna bagdli olarak, Birlik
icinde imal edilen yeni Grdnler ile G¢lncl Glkelerden ithal edilen tim Grdnlerin yeni veya
kullanilmis olmasi fark etmeksizin piyasaya arz edildigi zaman -diger bir ifadeyle Birlik
piyasasinda ilk defa bulunduruldugunda- ilgili Birlik uyum mevzuati hikiimleri ile uyumlu
olmasi sarttir. Uygun driinlerin piyasaya arz edilmelerini miteakip baska bir degerlendiril-
meye tabi tutulmadan ve mevzuatta baska bir sekilde belirtilmedigi takdirde ilgili mevzuat
veya uyumlastiriimis standartta degisiklik yapilsa bile tedarik zincirinde bulundurulur.

Piyasa gdzetimi ve denetimi cercevesinde, Uye Devletler yalnizca uygun ve givenli Griinlerin
piyasada olmasini temin etmekle yikUumltdurler . Birlik piyasasindaki kullaniimis Grtnler,
Avrupa Birligi’nin isleyisi Hakkinda Antlasma’nin 34 ve 36. Maddeleri geregi serbest dolasi-
ma tabidir. Diger yandan, ticari bir faaliyet sresince tiketicilerin erisimine sunulan kullanil-
mis Urnlerin Genel Uriin Glvenligi Direktifi kapsaminda olduguna dikkat cekilmelidir.

temsil, bir tlccar tarafindan, bir Grintn tdketiciye tanitimi, satisi veya tedariki ile dogrudan baglantili reklam ve
pazarlama dahil olmak Uzere ticari iletisim olarak tanimlamaktadir.

62 Ayrica dikkate alinabilecek bir diger unsur, 2005/29/EC sayili Adil Olmayan Ticari Uygulamalar Direktifi'nin

bir “tlccar”, Direktifin kapsadidi ticari uygulamalarda is, zanaat veya meslek ile ilgili amaclar icin hareket eden
va da bir tliccar yerine veya adina hareket eden herhangi bir gercek veya tlizel kisi olarak tanimlamasidir. Benzer
sekilde, tuketici haklarina iliskin 2011/83/EU sayili Direktif, 6zel veya kamusal milkiyete tabi olup olmadigina
bakilmaksizin bu Direktifin kapsadigi sozlesmelerle ilgili olarak ticaret, is, zanaat veya meslek ile ilgili amaclar icin
hareket eden ya da yerine veya kendi adina hareket eden herhangi bir kisi araciligiyla faaliyet gdsteren herhangi
bir gercek kisi veya tlzel kisiyi “tliccar” olarak tanimlanmaktadir.

63 Uriinler internet tizerinden satiliyorsa, CE isareti ve ilgili mevzuata gére gerekli uyarilar, bilgiler ve etiketler

bu internet sitesinde belirtilmelidir; bunlar, tiketicinin satin alma islemini gerceklestirmesinden énce butindyle
acikca gordlebilir olmalidir.

64 Bu aciklama, aracilik yukamliliigi ile ilgili degildir ve bu baglamda kullanilan “cevrimici operator” terimi bu
aracilari kapsamamaktadir.

65 Tasarim, ilgili yasal diizenlemenin temel gerekleri dogrultusunda, takip eden risk ve uygunluk degerlendirmesi,

uygunluk beyannamesi, isaretleme gereklilikleri (CE isareti, imalatcinin isim ve adresi vb.), teknik dosyanin
hazirlanmasi, piyasaya arz edildiginde imalat¢i tarafindan tamamlanmis olmalidir.

66 Ppiyasa gdzetimi ve denetimi icin Balum 7’ye bakiniz.
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AB Disi Ulkelerden Ithal Edilen Uriinler

= Menselerinden bagimsiz olarak Birlik piyasasinda bulundurulan tim
iiriinler ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmak zorundadar.

= AB disindan gelen iiriinlerin, Birlik icindeki nihai kullaniciya ulasmalarin-
dan 6nce piyasaya sunma siireclerinden ge¢mesi ve giimriik kontrollerin-
den sorumlu yetkili kuruluslarca kontrol edilmesi gerekmektedir.

Urtiniin piyasada ilk kez bulundurulmasi (veya hizmete sunulmasi®’) ile Birlik uyum mevzu-
ati huktmleri uygulanir. Birlik uyum mevzuati, Birlik pazarina ilk defa giris yapan ve tg¢lincl
Ulkelerden ithal edilen, elektrik veya elektronik atiklarinin yeniden kullaniminin hazirlan-
masindan kaynaklanan Grdnleri de kapsayan kullaniimis ve ikinci el Grlnlere de uygulanir
(ancak; piyasada mevcut olan Urlnlere uygulanmaz). Hatta ilgili Birlik uyum mevzuati,
kendisinin yUrdrlige girmesinden dnce imal edilmis G¢lnci Glkelerden ithal edilen kulla-
nilmis ve ikinci el Griinlere de uygulanacaktir.

AB Ur0n kurallarinin temel prensibi, Birlik piyasasinda bulundurulan Grinlerin, menselerin-
den bagimsiz olarak ilgili Birlik uyum mevzuatina uyumlu olmasi gerekliligidir. AB’de imal
edilen Granler ile AB disi Glkelerde imal edilen Grlnler esit muameleye tabidir.

AB disi lkelerden gelen Grinlerin AB’deki nihai kullaniclya ulasabilmesi icin gimrikte ser-
best dolasima iliskin srece tabi tutulmasi gerekecektir. Serbest dolasima girme slrecinin
islevi Grtnlerin AB’de imal edilmis Grdnler gibi AB piyasasinda bulundurulabilmesi icin tim
ithal islemlerini tamamlamasidir. Bu sebeple, giimrikte serbest dolasima iliskin slrece tabi
tutulan GrUnlerin AB piyasasina arz edildigi ve ilgili Birlik uyum mevzuati ile uyumlu olmasi
gerektigi sdylenecektir. Ancak; serbest dolasima girme ile piyasaya arzin ayni anda olmadigi
durumlarin olusmasi da mdmkindur. Piyasaya arz ani, Grinln ilgili AB uyum mevzuatina
uygun olarak AB piyasasina dagitim, tiketim veya kullanim icin saglandigi zamandir. Uri-
ndn piyasaya arzinin, serbest dolasima girmesinden 6nce gerceklesmesi mimkinddr érne-
gin; AB disinda yerlesik iktisadi isletmecilerin yaptigi internet satislarinda, Grtnlerin fiziksel
uyumlulugunun kontroli en erken AB giimriiklerine ulastiklarinda yapilmaktadir. Uriiniin pi-
yasaya arzinin serbest dolasima girmesinden sonra da gerceklesmesi mimkdnddr.

GUmrik otoriteleri ile PGD kuruluslari Grinin serbest dolasima girmesinden énce, o Ur{-
nln ne zaman piyasaya arz edilmesinin planlandigindan bagimsiz olarak, risk analizleri-
ne dayanarak Ugunci Ulkelerden gelen Urinleri kontrol etme ve makul sekilde midahale
etme gorev / yetkisine sahiptir. Bu yontem, ilgili AB uyum mevzuatina uygun olmayan
Urandn serbest dolasima girmesini ve bdylece AB alani icerisinde piyasada bulundurulma-
sint engellemek icindir®®.

AB disindaki tlkelerden ithal edilen Grnler icin AB uyum mevzuati ithalatci icin 6zel bir rol

67 Hizmete sunma icin Bolim 2.5% bakiniz.

68 765/2008/EC sayili Tuzugiin 27 ila 29. maddelerine bakiniz.
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tasarlamistir. ithalatcinin AB’de yerlesik imalatcilarin yikamliliklerine kadar genisleyebi-
len yuktmltltkleri bulunmaktadir.

Urtinlerin AB disindaki tlkelerden ithal edilmesi durumunda, yetkili temsilcinin imalatci
adina gerceklestirmesi gereken bir dizi goérevi bulunmaktadir’®. Ancak eder, U¢lncl Glke-
deki imalatci yetkili temsilcisi aracihdiyla AB’deki bir daditici veya tiketiciye triin sagliyor-
sa, bu durumda yetkili temsilci ithalat¢i olarak kabul edilir ve ithalatcinin yukamltltkleri
ile sorumlu tutulur.

Hizmete veya Kullanima Sunma (ve Kurulum)

» Hizmete sunma am ¢esitli Birlik uyum mevzuatina gore gorecelidir.

» Hizmete sunma, Birlik i¢cindeki tiiketicinin o iiriinii kullanim amacina uy-
gun olarak ilk kez kullanmasiyla gerceklesir.

Hizmete sunma, Birlik icindeki tlketicinin o Grind kullanim amacina uygun olarak ilk kez
kullanmasiyla gerceklesir 7 2. Bu kavram, asansor, makine, telsiz techizati, 6lcl aletleri,
tibbi cihazlar, vlicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari ile elektro-manyetik uyumluluk ve
muhtemel patlayici ortamda kullanilan techizat ve koruyucu sistemlerle ilgili mevzuatlar
kapsamindaki Urlnlerde piyasaya arza ek olarak, ilgili Birlik uyum mevzuatinda yer alan
piyasada bulundurma anindan daha kapsamli sonuclara yol acar’.

UrGinGn isveren tarafindan iscilerinin kullanimi icin hizmete sunulmasi durumunda, isveren
nihai tuketici olarak kabul edilir.

Uye Devletler, ilgili Birlik uyum mevzuati gerekliliklerini karsilayan drtinlerin hizmete sunul-
masini yasaklayamaz, kisitlayamaz ve engelleyemez’4. Ancak, Uye Devletler Antlasmaya
uygun olarak (&zellikle ABIHA 34. ve 36. Maddeleri uyarinca) Birlik uyum mevzuatinda yer

69 jthalatcinin rolt icin bkz. Madde 3.3.

70 Tipbi cihazlar alaninda yetkili temsilcinin roltinin guclendirildigi ve Gctinct tlkelerde Granler icin piyasa
gozetimi ve denetimi kuruluslarinin birincil muhatabi oldugu unutulmamalidir.

71 “Hizmete sunma” kavrami, tiim Birlik uyum mevzuati icin gecerli degildir. Ornegin, patlayicilar icin, “hizmete

sunma” bulunmamaktadir.

72 Asansorler ve esdeger tirtinlerle ilgili olarak, hizmete sunmanin, Birlik icindeki ilk kullanimin mamkan oldugu

anda gerceklestigi distndlmelidir.

73 Yeni Birlik uyum mevzuatinin bulunmasi durumunda, Yiriirlilkte olan mevzuatin gecis dénemi sona ermeden

odnce piyasaya arz edilen uyumlu bir Grindn, 6zel mevzuat aksini dngdérmedidi slrece, hizmete sunulmasina izin
verilmelidir.

74 Telsiz ve telekomunikasyon terminal ekipmanlarina iliskin Direktifin 7. Maddesi hizmete sunulmaya getirilen
kisitlamalari diizenlemektedir. Uye devletler, telsiz spektrumunun etkin ve uygun kullanimi ile ilgili nedenlerden
dolayi, zararli mtdahaleler veya halk saglidi ile ilgili meselelerden kacinmak Uzere radyo cihazlarinin hizmete
sunulmasini kisitlayabilir.
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alan isciler ile diger kullanicilarin korunmasina yénelik Grtnler ile diger Urlnlerin hizmete
sunma, kurulum ve kullanma asamalarinda ulusal dnlemler alma veya alinan édnlemleri sir-
dirme yetkisini haizdir. Bu ulusal énlemler, ilgili Birlik uyum mevzuati hikiimlerine uygun
olarak imal edilmis Urlinde degisiklik yapilmasini gerektiremez.

Hizmete sunma aninda Urlinin uygunlugunu ile -uygulanabilir ise- diizgln sekilde kurul-
dugunu, strdirdldigi ve kullanim amacina uygun olarak kullanildiginin ispati asagidaki
aranler ile sinirhidir:

= Hizmete sunulmasindan 6nce piyasaya arz edilmemis Grlnler ile montaj, yerlestirme
veya diger bir el ile midahalenin ardindan kullanilabilen Grlnler veya

= Uygunluklar dagitim kosullarindan etkilenebilen Grtnler (6rnegdin; depolama veya nakliyat)

m Birligin Uyum Kurallarinin Eszamanli Uygulanmasi

= Uriine iliskin gerekliklerin karsiign konumundaki risklere bagh olarak,
Birlik uyum mevzuatinda yer alan temel ve diger gereklilikler birbirleriyle
ortiisebilir veya bir digerini tamamlayici nitelikte olabilir.

Uriin piyasaya arz1 aninda ilgili tiim Birlik uyum mevzuat: hiikiimleri ile

uyumlu olmasi durumunda piyasada bulundurulabilir veya hizmete sunu-
labilir.

Uriin veya politika hedefinin iki veya daha fazla Birlik uyum kurah ile dii-
zenlendigi durumda, imalatg1 tarafindan iiriiniin kullanim amaci olarak
tanimlanan bakis acis1 gercevesindeki risk analizlerini de iceren bir yakla-
simla, kurallardan birkaginin digarida birakilmas1 miimkiindiir.

Birlik uyum mevzuati birbiriyle hem értiisen hem de tamamlayan nitelikte kurallar ile genis
cesitlilikteki Gran, risk ve etkileri’> kapsamaktadir. Bunun sonucu olarak, genel kural bir
ardn icin bircok mevzuatin gdz énlinde bulundurulmasi gerektigidir; zira piyasada bulun-
durma ile hizmete sunma ilgili tUm mevzuat hikimlerine uyum ile mimkUindir ve uygun-
luk degerlendirmesi ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olarak yapilabilmektedir.

Birligin cesitli uyum kurallari ile diizenlenen riskler tipik olarak farkli acilara iliskin ve birbi-
rini tamamlayan (6rnegin; elektromanyetik uyumluluk ve basin¢h kaplara iliskin direktifler
distk gerilim ve makine direktifleri ile dizenlenmeyen olaylari kapsamaktadir) nitelikte-
dir. Bu sebeple cesitli mevzuatin birlikte uygulanmasi gerekmektedir. Dolayisiyla, aksi 6n-
gorilmedigi muddetce, ilgili mevzuatta yer alan uygunluk degerlendirmesi sireclerinden

75 Ornek: enerji tuketimi.
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gecebilmesi icin uygulanabilir tim Birlik mevzuatina uygun olarak tasarlanmali ve imal
edilmelidir.

Belirli birlik uyum kurallari, diger Birlik kurallariyla diizenlenmis’ Grlnleri kapsam disinda
birakmakta veya fazladan uygulanmasini énlemek amaciyla diger Birlik mevzuatinda yer
alan’” temel gerekleri kapsamina dahil etmektedir. Diger durumlarda ise; genel kural Birlik
uyum mevzuatinin tamamlayici nitelikte gereklikler 6ngérmesi halinde birlikte uygulan-
masidir.

iki veya daha fazla Birlik uyum mevzuati hikm ayni Griin, risk veya etkiyi diizenleyebilir.
Bu durumda, catisma sorunu daha 6zel nitelikte olan Birlik uyum mevzuatinin uygulanma-
sinin tercih edilmesiyle asilabilir. Bu genelde, uygulanabilir mevzuatin tespit edilebilme-
si icin UrGndn risk analizinin yapilmasini veya kullanim amacinin belirlenmesini gerektirir.
Uriine iliskin risklerin belirlenmesinde, imalatci o Grdnle iliskili uyumlastirilmis standartlari
kullanabilir.

Kullanim Amaci / Yanhs Kullanim

Imalatcilar, makul bir sekilde 6ngriilebilen kullanim kosullar1 altinda, iiriin

icin tarif ettikleri kullanima kargilik gelen bir koruma seviyesine uymak zo-

rundadirlar.

Birlik uyum mevzuati, piyasada bulundurulan veya hizmete sunulan’ Urdnlerin kullanim
amacina uygun kullanimi halinde uygulanir. Kullanim amaci, bir Grind piyasaya arz eden
kisi tarafindan saglanan bilgilere uygun olarak kullanilmasi veya Grinin tasarim ve yapi-
minin belirledigi normal kullanim anlamina gelir.

76 Ornegin; alcak gerilim ekipmanina iliskin Direktif tibbi amaclar icin elektrikli ekipman icin gecerli degildir, bunun
yerine tibbi cihazlarla ilgili mevzuat uygulanacaktir; Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili Direktif, elektromanyetik
uyumluluk ile ilgili Direktifte belirtilen koruma gereklerini uyumlu hale getiren 6zel mevzuat kapsamindaki Grtinlere
uygulanamaz; Asansorlerle ilgili Direktif, makinelere bagli asansérlere uygulanamaz ve sadece isyerine erisim
amachdir, bunun yerine makine ile ilgili Direktif gecerlidir; Denizcilik techizatinin direktifinden de baska direktifler
kapsaminda da yer alan denizcilik techizati, s6z konusu direktiflerin uygulanmasindan hari¢ tutulmustur.

7 Ornegin; TTTE Direktifi dogrudan elektromanyetik uyumluluk yonlerini ve diistik voltaj givenligini kapsar.

Cifte uygulamayi énlemek icin TTTE, EMCD ve LVD’nin (dlsUk voltaj sinirlamasi olmaksizin) temel gerekleri icerir
ve imalatc¢inin bazi uygunluk degerlendirme proseddrlerini kullanmasina izin verir. Buna ek olarak, EMCD ve LVD
kapsamindaki uyumlastiriimis standartlar da TTTE Direktifi kapsaminda bu statlye sahiptir. Asansor Direktifi,
Makine Direktifinin ilgili gerekliliklerini icerir.

78 Ornegdin: Makine Direktifi, elektrik tehlikeleri de dahil olmak tizere, makineden gelen tim tehlikeleri kapsar.
Bununla birlikte, makinelerin elektriksel tehlikeleri ile ilgili olarak, Makine Direktifi, sadece uygulanacak olan Al¢cak
Gerilim Direktifinin gtivenlik hedeflerine atifta bulunmaktadir.

79 Ppiyasada bulundurma icin bkz. Bliim 2.2. ; hizmete sunma icin bkz. 2.5.
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Genellikle bu tir Grinler kullanima hazirdir veya sadece kullanim amaclarina gére gercek-
lestirilebilecek ayarlamalar gerektirir. Urtinler, ek parcalar takiimadan amaclandidi sekilde
kullanilabiliyorsa, “kullanima hazir’dir. Urlinlerin montaji yapilacak tim parcalari sadece
bir kisi tarafindan piyasaya arz ediliyorsa veya sadece monte edilmesi veya fise takilmasi
gerekiyorsa veya genellikle ayri olarak tedarik edilen ve kullanim amacina gére takilan
(6rn. elektrik beslemesi icin bir kablo) kullanima hazir parcalara ihtiyac duyulmadan piya-
saya arz edilmis ise, Grdnlerin kullanima hazir oldugu kabul edilir.

imalatcilarin, Grtinlerin kullanicilar icin yine imalatcilar tarafindan belirtilen Gran kullanimi-
na karsilik gelen bir koruma seviyesini eslestirmeleri gerekmektedir. Bu, bir Griintn yanhs
kullaniminin s6z konusu oldugu durumlarda 6zellikle dnemlidir®.

PGD faaliyetleri s6z konusu oldugunda, PGD kuruluslari bir Grindn uygunlugunu asagida
yer alan acilardan kontrol etmek zorundadir:

= Kullanim amacina (imalatci tarafindan belirlenen) uygun olup olmadigdi ve

= Makul bir sekilde 6ngorilebilen kullanim kosullarinin diger bir ifadeyle yasal ve kolayca
tahmin edilebilir bir insan davranisindan kaynaklanabilecek kullanim durumlarinin de-
gerlendirilmesi hususlari.

imalatcilar icin sonug, bir Griini piyasaya arz etmeden dnce makul olarak éngérilen kulla-
nim kosullarini dikkate almak zorunda olmalaridir.

imalatcilar, bir Grandn kullanim amacini belirlerken distindiklerinin 6tesine bakmak zo-
rundadirlar ve belirli bir Grinin ortalama kullanicisi konumuna kendilerini konumlandir-
mali ve Uran0 kullanmak icin makul olarak ne sekilde dlstneceklerini 6ngdrmelidirler®'.

PGD kuruluslarinin, tim risklerin Grin tasarimi ile dnlenemeyecegini dikkate almasi da
6nemlidir. Hedeflenen kullanicilarin denetlenmesi ve onlara yardim edilmesi makul ola-
rak 6ngdrilebilir kosullarin bir parcasi olarak dustntlmelidir. Ornegin, bazi profesyonel
takim tezgahlari, isverenlerinin gézetiminde ortalama vasifli ve egitimli isciler tarafindan
kullanilmak Gzere tasarlanmistir; bu tdr takim tezgahlarinin vasifsiz ve egitimsiz ttketiciler
tarafindan kullanilmak Gzere bir dagitici veya U¢lnci taraf bir hizmet sadlayici tarafindan
kiralanmasi durumunda imalat¢inin sorumlulugu devredilemez.

Her hallkarda, imalatci, kullanicinin Grindndn yasal kullanim kosullarini dikkate almayaca-
gini disinmekle yakimlU degildir.

80 Makine Direktifi imalatcinin “makul éngértlebilir kétilye kullanimi” dikkate almasini gerektirir.

81 Ayrica, sadece profesyoneller icin tasarlanan ve profesyonellerce kullaniimasi amaclanan bir arac, sonunda

profesyonel olmayanlar tarafindan da kullanilabilir. Sonu¢ olarak; tasarim ve talimatlar bu olasiligi dikkate
almalidir.
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Cografi Uygulama (AEA, EFTA Ulkeleri, Denizasir Ulke-
ler ve Topraklar (OCT), Tirkiye)

Birlik uyum mevzuaty, ilgili Uye Devletlerin Katihm Antlasmasi'nda belir-
tilen diizenlemeleri yiiriirliige koyabilmesi icin AB Uye Devletleri ve baz
Avrupa topraklarinda uygulanir.

Avrupa Ekonomik Alan1 Anlasmasi, Avrupa Birligi ile izlanda, Lihtenstayn
ve Norveg arasinda kurulmustur. Anlasma i¢ pazari, AEA EFTA Devletleri
olarak bilinen bu ii¢ EFTA Devleti icin genisletmektedir.

AB ile Tiirkiye arasindaki Giimriik Birligi Anlagmasi, iriinlerle ilgili
AB-Tiirkiye smirinda ithalat kontrollerini ortadan kaldirarak iiriinlerin
Tiirkiye ve AB arasinda serbest dolagimini saglamayi amaclamaktadar.

m Uye Devletler ile Denizasiri Ulkeler ve Topraklar

ABIHA’nin 114. ve 115. maddeleri uyarinca kabul edilen mallarla ilgili Birlik uyum mevzuatinin
amact; mallar icin i¢c pazarin kurulusu ve isleyisini saglamaktir. Sonuc olarak, Birlik uyum
mevzuatli mallarin serbest dolasimi hiikiimlerinden ayri tutulamaz ve Birligin bdlgesel uygu-
lama kapsami ABIHA 30. ila 34-36 Maddelerinin bdlgesel uygulama kapsami ile uyusmalidir.

ABIHA’nin 355. Maddesine uygun ve Avrupa Birligi Antlasmasrnin 52. Maddesiyle bag-
lantili olarak, Antlasma ve dolayisiyla Birlik uyum mevzuati, Avrupa Birligi’nin tim Uye
Devletleri icin gecerlidir. ABIHA’nin 355. Maddesi 1. Fikrasi geredince; Guadeloupe, Fransiz
Guyanasl, Martinik, Réunion, Saint-Martin ve Azorlar, Madeira ve Kanarya Adalari icin de
gecerlidir. Ayrica, ABIHA’nin 114 ve 115. Maddelerine dayanilarak kabul edilen Urnlere ilis-
kin Birlik uyum mevzuati, ilgili Katilim Antlasmasi’nda belirtilen dtzenlemeleri yarirlige
koymak icin gerekli diizeyde belirli Avrupa topraklarina da uygulanir®,

Ancak, Faeroe Adalari, Grénland, Akrotiri ve Dhekelia ile Blyiik Britanya ve Kuzey irlan-
da’nin 6zel iliskileri oldugu Cebelitarik gibi deniz asiri Ulkeler ve bdlgelerde gecerli degildir.
Birlik uyum mevzuati, denizasiri tlkeler ve bdlgeler icin gecerli degdildir; 6zellikle Yeni Kale-
donya ve Bagimliliklar, Fransiz Polinezyasi, Fransiz Glney ve Antarktika Bolgesi, Wallis ve
Futuna Adalari, Saint Pierre ve Miquelon, Saint-Barthelemy, Aruba, Curac¢ao, Sint Maarten,
Karayipler Hollanda (Bonaire, Saba ve Sint Eustatius), Anguilla, Cayman Adalari, Falkland
Adalari, Glney Georgia ve Glney Sandwich Adalari, Montserrat, Pitcairn, Saint Helena ve
Bagimliliklar, ingiliz Antarktika Bélgesi, Britanya Hint Okyanusu Topraklari, Turks ve Cai-
cos Adalari, ingiliz Virgin Adalari, Bermuda.

82 ingiltere’de, bunlar Kanal Adalari ve Man Adasrdir.
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EX®] AEA ve EFTA Ulkeleri

m Avrupa Ekonomik Alani Anlasmasrnin Temel Unsurlari

1 0cak 1994’ten beri ylrUrlikte olan Avrupa Ekonomik Alani (AEA) Anlasmasi, -bu Kilavu-
zun uygulama alaninda yer alan- bitin Birlik uyum mevzuatini kapsamaktadir. Bu neden-
le, bu Kilavuz kapsamindaki Birlik uyum mevzuati AEA EFTA Devletleri denilen izlanda,
Lihtenstayn ve Norvec’'te de uygulanmaktadir.

AEA Anlasmasr’'nin amaci, ortak kurallar ve esit rekabet kosullarina dayali dinamik ve ho-
mojen bir Avrupa Ekonomik Alani kurmaktir.

Uye Devletlere veya bunlarin kamu kurumlarina ve tesebbislerine veya bireylerin arala-
rindaki iliskilerle baglantili olarak verilen haklar ve yuktmltlikler AEA Anlasmasina gore;
AEA EFTA Devletleri’ne de verilmis sayilir. Bu, AEA EFTA Devletleri ve onlarin ekonomik
operatorlerinin, Birlik icindeki muadilleri ile ayni hak ve ytkimlilUklere sahip olmasini sag-
lamaktadir. Ornegin, Yeni Yaklasim direktifleri ve diger Birlik uyum mevzuati, AEA EFTA
Devletleri’'nde Uye Devletlerde oldugu sekliyle uygulanir -ancak; korunma &nlemi maddesi
farklilastirilmistir. Bu nedenle, Bu Rehbere gére Uye Devletler icin gecerli olan tim yénlen-
dirmeler AEA EFTA Devletleri icin de gecerlidir.

AEA Anlasmasi’nin AB/AEA mevzuatina iliskin Topluluk (simdiki Birlik) veya ortak pazar
referanslari, Akit Taraflarin topraklarina atif olarak anlasilmaktadir. Buna gére bir Grin sa-
dece Birlik piyasasina degil ayni zamanda AEA piyasasina da (diger bir deyisle, Uye Dev-
letlerin ulusal pazarlari ve izlanda, Lihtenstayn ve Norvec’e) arz edilmis olmaktadir.

AEA Anlasmasi, ilgili Birlik mevzuatindaki degisikliklerin ardindan AEA Ortak Komitesi-
nin kararlari ile strekli olarak degistirilir. Anlasmanin yeknesak bir yorum ve uygulamasini
tespit ederek devamini saglamak amaciyla EFTA Mahkemesi ve EFTA Piyasa Gdzetimi ve
Denetimi Kurulusu tesis edilmistir.

AEA Anlasmasi, Komisyon ve AEA EFTA (lkeleri ydnetimi arasinda yakin bir isbirligi yapil-
masini saglar. Devletler. Komisyon, bu Devletlerin uzmanlarinin resmi olmayan tavsiyele-
rini Uye Devletlerin uzmanlarinin tavsiyeleri ile ayni sekilde talep etmektedir. Komisyonun
calismalarina yardimci olan komiteler konusunda yakin isbirligi vardir. AEA Konseyi yilda
iki kez; AEA Ortak Meclis Komitesi ve AEA Danisma Kurulu ise her yil toplanmaktadir.

m Korunma Onlemi Prosediirii

EFTA Piyasa Gozetimi ve Denetimi Kurulusu, AEA EFTA Devletleri’nden gelen korunma
onlemleri bildirimlerinin incelenmesinden sorumludur. Kurulus, ilgili tim taraflara danisir
ve dava ile ilgili olarak Komisyon ile bilgi alisverisinde bulunur. Kurulus, kararini ilerideki
adimlar icin AEA EFTA Devletleri’ne ve Komisyon’a iletir. Bir AEA EFTA Devleti anilan ka-
rari takip etmezse, Piyasa Gozetimi ve Denetimi Kurulusu bir ihlal prosedir( baslatabilir.
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Bir Uye Devletin bir korunma énlemini baslattigi durumlarda, Komisyon ve PGD Kurulusu
arasinda istisare yapilmasi 6ngoértlmektedir. Komisyon, kararini ilerideki adimlar icin EFTA
PGD kurulusuna iletir, Otorite ise karari ilerideki adimlar icin AEA EFTA Devletleri’ne gén-
derir. Bir AEA EFTA Devleti karari takip etmezse, Kurulus ihlal prosedird baslatabilir.

m Monako, San Marino ve Andora

AB ve Monako, San Marino ve Andorra arasindaki Urlnlerin ikili ticareti, gimrik birligi
anlasmalariyla kolaylastirilmaktadir: Monako’nun Fransa ile gimruk birligi bulunmakta ve
ayni zamanda AB’nin giimrik bélgesinin bir parcasi konumundadir; San Marino ve Andor-
ra’nin her ikisinin de AB ile giimrik birligi anlasmasi bulunmaktadir.

Bununla birlikte, Birlik piyasasinda bulundurulabilmesi icin, bu Ulkelerdeki Griinlerin AB
muktesebatina uygun olmasi gerekmektedir. &

m Tirkiye

Turkiye ve AB, 1995 yilinda bir GUmruk Birligi kurmustur (AB-Tlrkiye Ortaklik Konseyi’'nin
1/95 sayili karari, 96/142/EC). Gumruk Birligi Karari, Tarkiye ile AB arasinda Uretilen sanayi
Grdnleri ve islenmis tarim Grlnlerindeki ticareti kapsamakta ve Tdrkiye tarafindan tim
AB Urin mevzuatinin uyumlastiriimasini &ngdérmektedir. Anlasma, AB-TUrkiye sinirinda bu
tar Granlerle ilgili ithalat kontrollerini ortadan kaldirarak, AB ile Tirkiye arasinda Uretilen
sanayi Uranleri ve islenmis tarim Urlnlerinin serbest dolasimini saglamayi amaclamaktadir.

Kararin 5’ten 7’ye kadar olan maddeleri, ABIHA’nin 34-36. Maddelerini yansitarak Avrupa
Birligi ile Tarkiye arasindaki gimrik vergisine esdeger etkiye sahip tedbirlerin ortadan
kaldirilmasini amaclamaktadir. Kararin 66. Maddesi uyarinca, 5 ila 7. Maddelerinin, Gimrik
Birligi Kararinin kapsadigi tUrtnlerde uygulanmasi ve kullanilmasi amaciyla, Adalet Divani-
nin ilgili ictihadi -6zellikle de Karsilikh tanimaya iliskin Cassis de Dijon davasi- ile uyumlu
olarak yorumlanmasi gerekmektedir.

Sonug olarak, Turkiye’nin mevzuatini AB ile uyumlu hale getirdigi sektérlerde, Tirkiye’de
yasal olarak Uretilen ve / veya pazarlanan bir Griin, AB’de yasal olarak Uretilen ve / veya
pazarlanan bir Grlne esit muamele gdérmeli ve ithalat kontrollerine tabi tutulmamahdir.
Ayni mantik, Tarkiye’nin mevzuatini Madde 34-36 TFEU ile uyumlu hale getirdigi diizen-
lenmemis sektérlerde de gecerli olacaktir.

Karar ayrica Turkiye’nin onaylanmis kuruluslar, PGD, akreditasyon, standardizasyon, met-
roloji ile 6zellikle CE markalama gereklilikleriyle ilgili Grlnler ve kalite altyapisina iliskin
Avrupa Birligi mevzuatini ve dizenlenmemis alanda karsilikli tanimayi uyarlamasini sart
kosmaktadir.

83 Daha fazla bilgi icin lutfen Andorra, Monaco ve San Marino’nun AB’nin i¢ Pazar ve Diger Alanlardaki isbirligi'ne

erisim engelleri hakkindaki Komisyon Calisma Ekibine Raporu’na (SWD (2012) 388 final) bakiniz: http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/ LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF
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1997 yilinda imzalanan bir diger Karar (AT-Turkiye Ortaklik Konseyi’'nin 2/97 sayili Karari),
ticaret ve sartlara iliskin teknik engellerin kaldiriimasi ile ilgili, sanayi Grlnleri mikteseba-
tinin bir kismi da dahil olmak Uzere, Birligin yasal araclarinin listesini ve Turkiye tarafindan
uygulamalarini diizenleyen kurallari icermektedir. Bu Kararin Ek T’'inde, Turkiye’nin, Kararin
Ek 2’sinde listelenen mevzuati uyumlastirmasi durumunda, Kararin Ek 2’sinde listelenen
mevzuata giren drinler icin AB ve Tirkiye’de de ayni kural ve proseddrlerin uygulanaca-
gina hikmedilmistir. Bununla birlikte, Ek 2’de belirtilen yasal araclarin bircogu kademeli
olarak yeni Birlik direktif ve dlizenlemeleri ile degistirilmistir.

2006 yilinda, AB-Turkiye Ortaklik Konseyi, TUrkiye’nin onaylanmis kurulus atamasini ve
bu kuruluslarca verilen test raporlari ile sertifikalarin taninmasini dngéren yeni bir Karar
(1/2006) kabul etmistir. Taraflar, Tirk mevzuatinin, birtakim Yeni Yaklasim direktifleri ve
diazenlemeleri icin AB’dekiler ile esdeger oldugunu teyit eden beyanlarda bulunmuslardir.

Dizenlenmemis alanda, Tarkiye’nin AB pazarina Urin tedarik eden iktisadi isletmecilerinin
haklari ve yukimltlikleri Komisyonun diger Uye Devletlerin piyasalarina Urlin erisimini
kolaylastirmak konusundaki yorumlayici iletisim araci ile “karsilikli tanimanin pratik uygu-
lanmas!” ile ortaya konmustur 8.

Turk Akreditasyon Kurumu (TURKAK), Akreditasyon icin Avrupa isbirligi (EA) Gyesidir ve
EA ile bir dizi karsilikl tanima anlasmasi imzalamistir. TURKAK tarafindan akredite edilmis
Turk uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilen sertifikalar, AB’de yerlesik olan
ve AB Ulusal Akreditasyon Kurumlari tarafindan akredite edilmis uygunluk degerlendirme
kuruluslari tarafindan yayinlananlara esdeger sayilmaktadir.

Standardizasyon alaninda, hem CEN hem de CENELEC, 1 Ocak 2012 tarihinde Turk Stan-
dartlari Enstitist’ne (TSE) tam Uyelik statlsu vermistir.

84 RG C 265, 411.2003, s. 2.
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Yeni veya Giincellenmis AB Kurallar1 Olmasi Durumunda
Gecis Sureleri

Yeni ya da gozden gecirilmis mevzuat s6z konusu oldugunda, gecis donemi
olarak adlandirilan ve yeni bir kuralin yiirtirliige girmesi ile uygulanmaya bas-
ladig1 an arasindaki siirede iktisadi isletmecilere yeni kurallara uyum sagla-

mak i¢in ek siire verilebilir. Gecis donemi, yeni kurallar kabul edilmis olma-
sina ragmen mevcut kurallarin gecerli kalmasi anlamina gelir. Gegis donemi,
AB iiriin kurallarinin revize edilmesi veya ulusal kurallarin yerini almasi du-
rumunda yasa koyucu tarafindan getirilebilir.

Gecis déneminin amaci, imalatcilarin, ulusal makamlarin ve onaylanmis kuruluslarin, yeni
ya da gbzden gecirilmis bir mevzuatin olusturdugu uygunluk degerlendirme prosedurleri
veya temel ya da diger yasal gerekliliklere kademeli olarak uyum saglamalari ve bdylece
Uretimin engelleme riskini dnlemektir. Ayrica, imalatcilar, ithalatcilar ve dagiticilara, énce-
den var olan kurallarla uyumlu olarak Uretilen Grdnlerin stoklarini satmak gibi, dnceden var
olan, ulusal veya AB kurallarina gore edindikleri haklari kullanmalari icin zaman taninmali-
dir. Son olarak, gecis déonemi, uyumlastiriimis standartlarin gdzden gecirilmesi ve benim-
senmesi icin, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasi icin bir 6n kosul teskil ediyor olmasa
da, fazladan zaman saglamaktadir.

Bir gecis déonemi saglayan her Birlik uyum yasasi, yurUrlikte olan sistemin dondurulmasi
icin bir tarih belirlemektedir. Bu genel olarak, mevzuatin yarirlige girdigi tarihtir; ancak
bazen mevzuatin kabul edildigi tarih de olabilmektedir.

Gecis ddneminden sonra, bu stirecten énce veya bu dénemde imal edilen Grdnler, yarar-
[Ukten kaldirilacak olan mevzuat dogrultusunda artik piyasaya arz edilemeyebilir. Gegis
déneminin bitiminden énce piyasaya arz edilen bir Grinin piyasada bulundurulmasina
veya hizmete sunulmasina izin verilmelidir.8> Bununla birlikte, belirli Birlik uyum mevzuati,
guvenlik nedenleri veya mevzuatin diger amaclari icin gerekli gérdtgu takdirde, bu tur
Urdnlerin piyasada bulundurulmasini yasaklayabilir.

Gecis déneminin bitiminden énce piyasaya arz edilmeyen Urlnler, yalnizca yeni mevzuat
hdkimlerine tam olarak uyumlu ise piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecek-
lerdir®e,

85 Ornegin; uran, daditicinin deposunda stokta bulunuyorsa, gecis dénemi sonrasinda yasal olarak satilabilir,
6rnegin; Urdndn piyasaya arz edilmis oldugu ve mulkiyet degisikliginin gerceklestigi durum.

86 Basincli ekipman ile ilgili Direktif, hizmete sunmaya yénelik bir zaman siniri getirmediginden, bu Direktif
kapsamindaki Grlnler, bu Direktif uyarinca daha ileri sartlara tabi olmaksizin herhangi bir zamanda hizmete
sunulabilir. Piyasaya arz edilme ve hizmete sunulma i¢in Bolim 2.3 ve 2.5’e bakiniz.
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Genel kurallara gore CE isareti, bir veya birkac¢ Birlik uyum mevzuati bélimine goére ilisti-
rilmesini gerektirdigi Grtnlerin, yarurlikteki tim ilgili mevzuat hikimlerine uygun oldugu-
nun bir géstergesidir. Bununla birlikte, bu mevzuatin, bir ya da daha fazlasinin, 6ngérilen
gecis dénemi boyunca, hangi diizenlemelerin uygulanacadini secmek icin imalatciya izin
vermesi durumunda; CE isareti, yalnizca imalatci tarafindan uygulanan yasal metinlere uy-
gunlugun bir gdstergesi olmaktadir. Sonug¢ olarak, bir gecis dénemi boyunca, CE isareti,
Urtnin, ilistirilmesini gerektiren tim uygulanabilir mevzuat parcalarina uygun oldugunu
gdstermemektedir. imalatc tarafindan uygulanan tiim Birlik uyum mevzuatina iliskin bilgi,
AB uygunluk beyaninda yer almaldir®.

768/2008/EC Sayili Karar Geregi AB Uygunluk Beyanina
lliskin Gegis Diizenlemeleri

Birlik uyum mevzuati, mevcut mevzuatin yerine yenisinin konuldugu hallerde, AB uygun-
luk beyanina dahil edilmesi gereken bilgilere iliskin bir gecis ¢6ziml 6ngdrmek zorunda
degildir. 768/2008/EC sayili Kararin referans htkimlerine uygun olarak revize edilen Di-
rektifler icin bu durum gecerlidir®®. Bu Direktiflerin cogunda temel gerekler dedistiriime-
mistir ve eski veya yeni Direktiflere atifta bulunmak icin herhangi bir gecis dénemi bulun-
mamaktadir. Ayrica, ilgili hallerde, uyumlu Direktifler, eski Direktif kapsaminda dizenlenen
sertifikalarin yeni Direktif kapsaminda gecerli kalacagini belirtmektedir. Yeni Direktiflerin
yararlige girmesinden itibaren, mevzuata uygunlugunu gdéstermesi acisindan piyasaya
arz edilen Urlnlerin AB Uygunluk Beyanlarinda, yeni mevzuata atif yapilmasi gerekecektir.

Birlik uyum mevzuati cogu durumda sadece AB uygunluk beyaninin zorunlu asgari iceri-
gini belirtir. Ancak yararl ek bilgiler genellikle kabul edilir. imalatcilar bu esnekligi kulla-
nabilirler ve Direktifler uygulamaya girmeden 6nce, eklerde belirtilen yeni model yapisini
kullanmaya baslayabilirler. Urtinlerin hem eski hem de yeni Direktiflerin gerekliliklerine uy-
dugu durumlarda, iktisadi isletmeciler AB Uygunluk Beyanr'nda her iki Direktif’e (“eski” ve
uyumlu TazUkler) de basvurabilirler ve bu Direktiflerin her biri icin karsilik gelen uygulama
strelerini gosterirler. Ornegdin; 2014/30/EU sayili Direktif kapsaminda yer alan bir Grln icin,
AB uygunluk beyani asagdidaki ifadeyi icerebilir:

“Yukarida aciklanan beyanin amaci ilgili Birlik uyum mevzuatina uygundur: Direktif
2004/108/EC (19 Nisan 2016°ya kadar) ve 2014/30/EU Direktifi (20 Nisan 2016°dan itiba-
ren).”

87 AB uygunluk beyani icin bkz. BSlim 4.4. ; CE isareti icin bkz. Boltim 4.5.1.

88 Subat 2014'te, sekiz direktiften olusan bir “Uyum Paketi” kabul edildi. Uyum paketi Direktiflerinin yiriirlik
tarihleri 20 Nisan 2016 olup ve temel gerekleri degistiriimeyecektir. 2014/35/EU Direktifi (Dustik Voltaj); 2014/30/
EU Direktifi (Elektromanyetik Uyumluluk); 2014/34/EU Direktifi (ATEX); 2014/33/EU Direktifi (Asansorler);
2014/29/EU Direktifi (Basit Basincli Kaplar); 2014/32/EU Direktifi (Olcme Araclarl); 2014/31/EU Direktifi
(Otomatik Olmayan Tarti Aletleri); 2014/28/EU Direktifi (Sivil Patlayicilar). 2013/29/EU Direktifi (Piroteknik
Maddeler) 768/2008/EC sayili Karar ile uyumlu hale getirilmis ve 1 Temmuz 2015 tarihinde yurdrltige girmistir.
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Birlik uyum mevzuati imalatci, yetkili temsilci, ithalatcr ve dagitimciyr “iktisadi isletmeci”
olarak tanimlamaktadir®.

imalatc

Imalatcy, bir iiriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatini ken-
di isim ya da ticari markasiyla piyasaya arz eden herhangi bir gercek / tiizel
kisidir.

Imalatcy, iiriiniin uygunluk degerlendirmesinden sorumludur ve izlenebi-
lirlik gereksinimleri de dahil olmak iizere bir dizi ylikiimliiliige tabidir.

Bir iiriinii Birlik piyasasina arz ederken, imalatcinin sorumluluklar: Avru-
pa Birligi disinda veya bir Uye Devlette kurulmus olmasina bakilmaksizin
aynidir.

Imalate, iiriiniin risk arz etmesi veya uygunsuz olmasi1 durumunda piyasa
gozetimi ve denetiminden sorumlu yetkili ulusal makamlarla igbirligi yap-
malidir.

imalatci, bir Griiniin tasarlanmasindan veyaimal edilmesinden sorumlu olan ve kendiadi veya
ticarimarkasiyla piyasayaarz eden herhangibir gercek veyatlzelkisidir®®. Tanim, iki kiimdla-
tif durumicerir. Buna gére; kisinin, Griinl imal etmesi (veya ettirmesi) ve kendiadi veya ticari
markasi altinda Grin0 piyasaya arz etmesi gerekmektedir. Dolayisiyla, Grin baska bir kisinin
adiveyaticarimarkasialtinda piyasayaarzediliyorsa, bukisiimalatci olarak kabul edilecektir.
imalatcinin sorumluluklari, hazir Grnleri bir araya getiren, paketleyen, isleyen veya eti-
ketleyen ve bunlari kendi adi veya ticari markasiyla piyasaya arz eden herhangi bir gercek
veya tlzel kisiye de uygulanir. Ayrica, imalat¢inin sorumlulugu, bir Grintn kullanim ama-
cini, farkh temel veya diger yasal gerekliliklerin uygulanabilir hale gelecedi ya da Urine
uygulanacak Birlik uyum mevzuatinin hizmete sunmayi kapsadi§i durumlarda piyasaya
sirmek veya hizmete sokmak amaciyla bir Grind énemli dlclide degistirecek ya da ye-
niden Uretecek sekilde dedistiren (bdylece yeni bir Grlin yaratan) herhangi bir kisiye de
ylklenecektir?

imalatci Uriind kendisi tasarlayip imal edebilir. Alternatif olarak, kendi adi veya ticari mar-
kasi altinda piyasaya arz etmek Uzere Urind tasarlattirabilir, imal ettirebilir, monte ettirebi-
lir, ambalajlatabilir, islettirebilir veya etiketlettirebilir ve bu sayede kendini imalatc¢i olarak
tanitabilir®z. Alt yUklenicilik olmasi durumunda imalatgi, Urintn genel kontrollnd elinde

89 768/2008/EC sayili Kararin Ek T'inde yer alan RI (7) no.lu maddeye bakiniz.
%0 768/2008/EC sayili Kararin Ek Tinde yer alan RI (3) no.lu maddeye bakiniz.
91 768/2008/EC sayili Kararin Ek T'inde yer alan R6 no.lu maddeye bakiniz.

92 By imalatcilar genellikle “kendi markalarinin etiketleyicileri” veya “6zel etiketleyiciler” olarak adlandirilir.

as)

49



50

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

bulundurmali ve ilgili Birlik uyum mevzuatina goére sorumluluklarini yerine getirmek icin
gerekli olan tim bilgileri almasini saglamalidir. Faaliyetlerinin bir kismini veya tamamini alt
yUkleniciye veren imalatci, kendi sorumluluklarini hicbir sekilde yetkili temsilciye, dagditici-
va, kullaniciya veya bir alt yUkleniciye ytkleyemez.

imalatcinin Grandn ilgili Birlik uyum mevzuatina uygunluguna iliskin nihai sorumlulugu
bulunmaktadir; Granu kendisi tasarlayip imal ettigi veya imalat¢i olarak kabul edildigi du-
rumlarda, Grinin kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya arz edilmesinden dolayi
sorumlulugu vardir.

Boylelikle; bir Grindn bir araya getirilmesi, paketlenmesi, islenmesi veya etiketlenmesi gibi
sebepler icin bir baska imalatciya aktarilmasi durumunda, UGrtGnin piyasaya arz edilmesi
sirasinda, drinun ilgili mevzuata uygunlugunu saglamak konusunda tek ve nihai sorumlu-
lugu bulunmaktadir. Bu hususlari yerine getirebilecek durumda olmak zorundadir.

imalatc Griing, Birlik uyum mevzuatinin éngdrdigi temel sartlara ve diger yasal gerek-
liliklere uygun olarak tasarlamak ve tretmek ile ilgili Birlik uyum mevzuatinin belirledigi
usul(ler)e uygun olarak uygunluk degerlendirmesini yapmaktan sorumludur®.

imalatci, Urdinle ilgili sorumlulugu, ilgili Birlik uyum mevzuatinin tim hikimlerine uygun
olarak Ustlenebilmek icin, hem tasarimini hem de yapimini anlamakla yiktumliddr. Bu,
imalatcinin bir Grind tasarladigi, Grettidi, paketledigi ve etiketledidi durumlar icin oldu-
gu gibi bunlarin hepsinin veya bir kisminin bir alt yUklenici tarafindan gerceklestirildigi
durumlar iliskin olarak da gecerlidir. imalatcinin Griiniin uygunlugunu géstermek icin ilgili
bilgilere sahip olmasi gereklidir.

Bu baglamda, Grin0 piyasaya adi veya ticari marka adi altinda arz eden iktisadi isletmeci,
Birlik uyum mevzuatinin amaclari dogrultusunda otomatik olarak imalat¢iya dénUsdir. Bu
nedenle, aslinda bir baskasi tarafindan yapilmis olsa bile, Grinin uygunluk degerlendirme-
si (tasarim ve Uretim) icin tim sorumlulugu Ustlenir. Ayrica, Grindn uygunlugunu goster-
mek icin gerekli tim belge ve sertifikalara sahip olmalidir; ancak bunlarin kendi adi altinda
olmasi gerekmez.

95/16/EC sayill Asansor Direktifi, “asansor kurucusu”nu asansorin tasarimi, imalati, mon-
tajl ve piyasaya arzinin sorumlulugunu Ustlenen ile CE isaretini ilistiren ve AB uygunluk
beyanini hazirlayan kisi olarak tanimlamaktadir. Bu nedenle, kurucu, diger Birlik uyum
mevzuatl baglaminda tipik olarak imalatciya atanan sorumluluklari Gstlenen kisidir.

Birlik uyum mevzuati, imalatcinin Avrupa Birligi’nde kurulmasini/yerlesik olmasini gerek-
tirmez. Bu sebeple, bir Grlin Birlik piyasasina arz edilirken, imalatcinin sorumluluklari Avru-
pa Birligi disinda veya bir Uye Devlette kurulmus olmasina bakilmaksizin aynidir.

93 95/16/EC sayill Asansor Direktifi, GrinG faaliyete geciren ve kullanima hazir hale getiren kisiye sorumluluk

getirmek icin yikleyici kavramini kullanir. YUkleyicinin rold, Gretim unsurlarini ile hizmete sunmayi birlestirmek ve
nihai Grtin sunmak icin temel bir rol olarak gértlmektedir.
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Genel bir kural olarak, piyasaya bir Grin arz edilirken imalatci, Gretim slrecinin Grinlerin
uygunlugunu ve 6zellikle de asagdida yer alan hususlarin uygunlugunu®* saglamasi icin ge-
rekli tim énlemleri almalidir:

1 lgili Birlik uyum mevzuatinda éngdrilen prosedir(ler) uyarinca uygunluk degerlendir-
mesini yapmali veya yaptirmalidir. ilgili Birlik uyum kurallarina bagl olarak, imalatcinin,
uygunluk degerlendirmesini gerceklestirmesi veya bir onaylanmis kurulus tarafindan
onaylanmis bir kalite sistemine sahip olmasi icin Grin0 Gg¢lncU bir tarafa (genellikle bir
onaylanmis kurulus) géndermesi gerekebilir. Her durumda, imalat¢i Grinin uygunlu-
guna iliskin tim sorumlulugu tasir;

2 Gerekli teknik dosyayi hazirlamahdir;
3 AB uygunluk beyanini hazirlamalidir;

4 Orund ilgili Birlik uyum mevzuatinin® gerektirdigi sekilde, tiketiciler ve diger son kul-
lanicilar tarafindan kolayca anlasilan talimat ve gUvenlik bilgileri® 97 - ilgili Uye Dev-
let®8 tarafindan belirlenen bir dildeki- ile birlikte sunmalidir. Ozel mevzuatinda farkli
bir sekilde belirtilmedigi slrece, Grinin tiketici veya diger nihai kullanicilar icin olup
olmadigi fark etmeksizin talimat ve glvenlik bilgileri saglanmalidir®®. Bu Grinin tike-
tici tarafindan gavenli kullanimi icin gerekli olan monte edilmesi, kurulmasi, isletiime-
si, depolanmasl, muhafaza edilmesi ve atilmasina iliskin bilgilerin tUminU icermelidir.
Montaj veya kurulum talimatlari, envanter parcalari ile 6zel yetenekler veya araclari
icermelidir. Operasyonla ilgili talimatlar, kullanim kisitlamasi, kisisel koruyucu ekipman
gerekliligi, bakim, temizleme ve onarimina iliskin bilgileri ihtiva etmelidir. Belirli bir Grin
icin talimatlara ve givenlik bilgilerine dahil edilmesi gereken bilgilerin belirlenmesi
imalatcinin yakimltlagindedir. imalatcilar bir Griinin kullanim amacini belirlerken dii-
stindUklerinin 6tesine bakmak ve kendilerini Griintn ortalama kullanicisinin pozisyonu-
na yerlestirerek o Urind ne sekilde kullanacadini disinmek durumundadirlar. Ayrica,
sadece profesyoneller icin tasarlanan ve onlar tarafindan kullaniimasi amaclanan bir

94 768/2008/EC sayili Kararin R2 (1) no.lu maddesine bakiniz.

95 Sembollerin uluslararasi standartlara gére kullaniimasi yazili ifadelere alternatif olabilir.

9 Bazi belirli durumlarda, imalatci tarafindan bircok ézdes Granin son kullaniclya birlikte satilmasi veya bir

uygulamada kullaniimak Gzere bir ambalajda (6rnedin kurulum ekipmani) satilmasi ve bir araya getirilmesinin
amaclandigi bazi 6zel durumlarda, bir birim nakliyeye bir dizi talimatin eslik etmesi yeterlidir. Bununla birlikte,
bir araya getirilen Urlnlerin dagitilmasi ve farkli 6zdes trtnlerin tek tek satiimasi durumunda, Grinlerin birligini
dagitarak Urinleri tekil hale getiren iktisadi isletmeci, her bir Grline bir dizi talimat ve glvenlik bilgisinin eslik
etmesini saglamalidir.

97 Birlik uyum mevzuatinin timindn givenlikle ilgili olmamasi nedeniyle, tiim Birlik uyum mevzuatinda

talimatlar ve glvenlik bilgileri ayni anda yer almamaktadir.

98 imalatci, ithalatci ve daditici, Griine, ilgili Uye Devlet tarafindan belirlendigi sekilde, tiiketiciler ve diger nihai

kullanicilar tarafindan kolayca anlasilabilen bir dilde talimatlar verilmesini saglama ydkimluligine sahiptir.
Urdna bir Uye Devlet piyasasinda bulunduran her bir iktisadi isletmecinin, istenen tim dillerin erisilebilir olmasini
saglama sorumlulugu bulunmaktadir.

99 (Ozel mevzuatinda aksi belirtiimedikce, gtivenlik bilgilerinin kagit tizerinde saglanmasi gerektiginden, tam
talimatlarin ayni zamanda kagit Gzerinde sunulmasi zorunlu degildir; ancak elektronik veya diger veri depolama
formatlari da olabilir. Bununla birlikte, kagdit versiyonunu talep eden tiketiciler icin her zaman Ucretsiz olarak
sunulabilmelidir.
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aracin profesyonel olmayanlar tarafindan da kullanilabilecegi g6z 6ninde bulunduru-
larak Griine eslik eden tasarim ve talimatlarda bu olasilik dikkate alinmalidir;

5 Asadida yer verilen izlenebilirlik gereksinimlerini karsilamalidir:

= Urinin piyasaya arzindan' sonra 10 yil boyunca veya ilgili Birlik uyum eyleminde be-
lirtilen sUre kadar teknik belgeleri ve AB uygunluk beyanini saklar,

= Urundn, tanimlanmasina izin veren bir tip, parti veya seri numarasi veya baska bir 6ge
tasimasini sadlar,

= Kendisi ile ilgili asadidaki G¢ unsuru belirtir:
1 ismi,
2 tescilli ticari markasi veya tescilli markasi ve
3 Ur0ndn Gzerinde tek bir posta adresi® veya Urtintn boyut veya fiziksel 6zellikle-
rinden'? dolayr miimkin olmadiginda Urlnlerin ambalajinda™? ve / veya ekli do-

kUmanlarda'®* 195196) Tek temas noktasinin, Grinln piyasasinda bulunduruldugu
Uye Devlette yerlesik olmasi gerekli degildir;

6 Uygunluk isaretini (CE isareti ve ilgili diger isaretler'™) ilgili mevzuat kapsaminda uy-
gun olarak drtne ilistirir;

7 Seri Uretimde uygunlugun stirdirilebilmesi icin uygunluk icinde kalmasi icin proseddirle-
rin dogru uygulandigindan emin olur. Urtiniin dzellikleri veya tasarimindaki degisiklikler
ve Urindn uygunlugunun beyan edildigi uyumlastirilmis standartlarda veya diger teknik
ozelliklerdeki degisiklikler dikkate alinmalidir. imalatcinin harekete gecmesi, uyumlastiril-
mis standartlarda ya da diger teknik sartlarda meydana gelen degisikliklerin niteligine,
ozellikle de bu degisikliklerin temel ya da diger yasal gerekliliklerin kapsami acisindan
onemli olup olmadidina ve dedisikliklerin 6zel olarak o Grind ilgilendirip ilgilendirmedi-
gine baglidir. Bu, 6rnek olarak AB Uygunluk Beyaninin glincellenmesini, Grdn tasariminin
dedistirilmesini, Onaylanmis Kurulusla'®® bagdlanti kurulmasini vs. gerektirebilir;

190 Uriin modelinin piyasaya arz edilen son Grani olarak anlasiimalidir.

191 Tipbi Cihazlar Direktifleri icin imalatc is yerini belirtmelidir.

102 By estetik nedenleri icermez.

103 Bazi Birlik uyum mevzuatinin, ambalajin bu gereksinimi karsilamak icin kullanma olasiidini icermedigi
unutulmamalidir(érn. Basit Basin¢h Kaplar Yonetmeligi).

104 imalatg! isterse bir internet sitesi ekleyebilir. internet sitesi ek bilgi niteliginde olup bir adres olarak yeterli
degildir. Normalde bir adres, bir cadde ve numaradan veya posta kutusu ve numaradan, posta kodu ve kasabadan
olusur, ancak bazi Ulkeler bu modelden sapabilir.

105 Alcak gerilim cihazlar, oyuncaklar, makineler, otomatik olmayan tarti aletleri, viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar, gaz yakan cihazlar, tibbi cihazlar, muhtemel patlayici ortamlar, gezi tekneleri, asansoérler, basingli
ekipmanlar, vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari, telsiz ve telekominikasyon terminal ekipmanlari ile ilgili
Birlik uyum mevzuatina bakiniz. Ayrica, vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari Direktifine gore; Birlik piyasasina
kendi ismi ile cihaz arz eden bir imalatci, kendi isyerinin oldugu Uye Devlette kayit yaptirmak zorundadir.

106 jsim ve adres gerekliligi hakkinda daha fazla bilgi icin, bakiniz 4.2.2.1.

197 Ornegin; ATEX markalama, R & TTE Direktifine gére sinif tanimlayicisi veya otomatik olmayan tartma
makineleri ve 6lciim aletlerine iliskin ek metroloji isaretlemeleri.

108 AB tipi inceleme sertifikalari ile ilgili bilgi yikimlGltkleri icin 768/2008/EC sayil Karar Ek Il, Modiil B, madde
7’ye bakiniz.
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8 llgili hallerde Urind ve / veya kalite sistemini onaylar.

Belirli Birlik uyum eylemleri kapsaminda, imalatcinin Gretim zincirinin sonunda numune
testi gerceklestirmesi veya halihazirda pazarlanan drinlere yonelik tiketicilere veya diger
son kullanicilara ek koruma sagdlamasi gerekebilir 102 10,

Piyasaya arz ettikleri bir Griintn ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmadigini diisiinen
veya bu yonde bir gerekcesi olan imalatcilar s6z konusu Griini uygun hale getirmek, piya-
sadan cekmek veya gerekirse geri cagirmak gibi uygun dizeltici énlemleri derhal almak
zorundadirlar. Ayrica, imalatcilarin Grinin saglik, gtivenlik, cevre veya ilgili mevzuatla™
korunan baska herhangi bir kamu c¢ikarina karsi risk olusturdugu yéninde bir gerekcesi
olmasi halinde derhal Urliniin piyasasinda bulunduruldugu Uye Devletin ulusal yetkililerini
ozellikle uygunsuzlugun ayrintilari ile alinan herhangi bir dizeltici 6nlem olup olmadigi
konusunda bilgilendirmesi gerekmektedir. Komisyon, bu yikimlilidin uygulanma agi-
sindan kolaylastiriimasi icin “Genel Urtin Glivenligi Direktifi is Uygulamasi” adinda bir Bilgi
Teknolojileri(BT) araci saglamaktadir™.

Gerekceli bir talep tGzerine™, imalatci bir Griinln uygunlugunu gostermek icin gerekli ola-
bilecek bilgi ve belgeleri yetkili ulusal makamlara bu otoriteler tarafindan kolayca anlasila-
bilecek bir dilde saglamak zorundadir. imalatcilar, yetkili ulusal makamin talebi dogrultu-
sunda, piyasaya arz ettikleri GrinUn riskini bertaraf etmek icin alinan herhangi bir dnleme
iliskin makamla isbirligi yapmalidir. imalatcilar PGD kuruluslarinin talebi Gizerine, bir Griin
tedarik ettikleri herhangi bir iktisadi isletmeciyi belirtirler. Uriin tedarik ettikleri iktisadi
isletmeciye ait bilgiyi, Grind sadladiklari tarihten itibaren 10 yil boyunca sunabilmek zo-
rundadirlar.

Buradaki disince, ulusal kurulusun ulusal dilden farkli bir dili(dilleri) anladigi sGrece kabul
edebilecegi yontndedir. Secilen dil kurulus ile mizakereye tabidir ve kurulus tarafindan
kabul edilirse G¢lncl bir dil olabilir.

Gerekeeli bir talep durumunda, imalat¢inin, teknik sartnamenin iddia edilen uygunsuzluk
ile ilgili bir kismini saglamasi ve bunun sorunun imalatciya ait olup olmadigini géstermeye
uygun olmasi yeterlidir. Bu nedenle, teknik belgelerin cevirisine yonelik herhangi bir talep
belgelerin bu boélimleri ile sinirli olmahdir. Talep, Grindn tabi oldugu Birlik uyum mev-
zuatina bagdl olarak, talep edilen belgelerin alinmasi icin bir son tarih belirtebilir. Ulusal

109 Brnegin; Basit basincl kaplar ve ATEX ile ilgili Direktifler.

0 By tir numune testleri, tiketicilerin saghgini ve guvenligini korumak amaciyla, bir Grintin teskil ettigi risklere
uygun oldugu disinuldiginde yapilmalidir (bkz. 768/2008/EC sayili Karar Madde R2.4.).

M Uriin icin kabul edilebilir risk seviyesi, ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen temel gereklerle tanimlanir.

Sonug olarak, imalatcilar, Grantn ilgili temel gereklere uymadigini distndukleri veya bu yénde bir gerekceleri
oldugu durumlarda yetkili makama bilgi vermelidir.

"2 https://webgate.ec.europa.eu/gpsd-ba/index.do

3 Gerekgeli talep, bir makam tarafindan resmi bir karar anlamina gelmez. 765/2008/EC sayili Tazagtn 19(1)
Maddesinin 2. paragrafina gore, “piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, iktisadi isletmecilerin faaliyetlerini
yartutmek icin gerekli gérdikleri durumda bu belge ve bilgilerin mevcut olmasini sart kosabilirler”. Bir talebin
gerekcelendirilmesi icin, piyasa gdzetim makaminin, bilginin talep edildigi baglami aciklamasi yeterlidir (6rnegin,
Grtnlerin belirli 6zelliklerine iliskin inceleme, rastgele kontroller, vb.).



Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

kurulusun aciliyeti dogrudan ciddi bir riske dayandirmasi durumunda, daha kisa bir son
tarih belirlenebilir.

Birlik uyum mevzuatinin hizmete sunulmayi kapsamasi halinde, Grinl hizmete sunan ger-
cek veya tlzel kisi, piyasaya bir Urin arz eden imalatci ile ayni sorumluluklara sahiptir.
Urdindin Birlik uyum mevzuatina uygunlugu ve ilgili uygunluk degerlendirme prosedirinin
yapildigi hususlarini karsilamalidir™,

Ayrica, Birlik piyasasina G¢lnci bir Glkeden ikinci el Grlnler arz eden veya Birlik piyasasi
icin tasarlanmayan veya imal edilmeyen herhangi bir Grln0 Birlik piyasasina arz eden kisi,
imalat¢inin roliind Ustlenmektedir.

Son olarak, bir ithalat¢i ya da dagitici, bir Grind, ilgili gerekliliklere uygunlugunun etkilene-
bilecegi ya da kendi adi veya ticari markasi altinda tedarik edebilecegi dlclide dedistirirse,
o zaman imalatci olarak kabul edilmeli ve imalatciya ait olan tim yaktmltlikleri Gstlen-
melidir™. Buna gére, Uranun ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun olmasini ve ilgili uygunluk
degerlendirme prosedurlerinden gecmesini saglamalidir’,

kWA Yetkili Temsilci

AB’de kurulup kurulmadigina bakilmaksizin, imalatci belirli gorevleri yerine

getirirken kendi adina hareket etmek tizere Birlik’te yetkili bir temsilci ataya-
bilir.

AB’de kurulup kurulmadigina bakilmaksizin imalatc, ilgili Birlik uyum mevzuatinda™ ge-
rekli olan belirli gbrevleri yerine getirirken adina hareket etmek Uzere Birlik’te yetkili bir
temsilci atayabilir. Avrupa Birligi disinda kurulmus bir imalatcinin yetkili bir temsilciye sa-
hip olmasi zorunlu degildir",

Birlik uyum mevzuatinin amaclari dogrultusunda, imalat¢i adina hareket edebilmek icin,
Birlik biinyesinde bir temsilci yetkilendirilmelidir. imalatcinin ticari temsilcileri (yetkili da-

T4 By, oyuncaklara, alcak gerilim ekipmanlarina, sivil patlayicilara ve sogutma cihazlarina iliskin Birlik uyum
mevzuatinin kapsadigi Urinlere uygulanamaz; ¢tinkl bu direktifler sadece piyasada bulundurmayi kapsamaktadir.
Ayrica, bu, kendi kullanimi icin imal edilen gezi teknelerine uygulanmaz, 5 yil boyunca piyasaya arz edilmemek
veya 1950’den 6nce 6zel olarak tasarlanmis olmak kaydiyla.

5 768/2008/EC sayili Karar Ek | R6 no.lu Madde.

6 Ayrica, makine ve asansorlerle ilgili Direktiflere gore; uygunluk degerlendirme prosediiriine iliskin
yakamlultkler, imalatgi, yetkili temsilcisine veya asansérin yukleyicisinin bu yukamlalkleri yerine getirmedigi
durumda Urdn0 piyasaya arz eden herhangi bir kisiye aittir.

7" Birlik uyum mevzuatinin tamaminin bir yetkili temsilci saglamadigi unutulmamalidir.

T8 Bjr istisna olarak, tibbi cihazlara ve vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari iliskin Direktiflere gére; bir Birlik
piyasasina kendi adi ile tibbi cihaz arz eden imalatcinin Uye Devlette kayith bir isyeri bulunmamasi durumunda,
tibbi cihazlarin pazarlanmasindan sorumlu olarak Birlik blnyesinde yerlesik bir kisiyi yetkilendirmelidir.
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giticilar veya acenteler gibi), Birlik uyum mevzuati anlaminda yetkili temsilci ile karistiril-
mamaldir.

imalatcidan yetkili temsilciye devredilen gérevlere iliskin yetki devrinde, dzellikle temsilci-
nin gérevlerinin icerigi ve sinirlarini tanimlamak icin acik ve yazili olarak belirtilme yapilma-
hdir. Birlik uyum mevzuatina goére yetkili temsilci tarafindan devredilebilecek gérevler idari
niteliktedir. Bu nedenle imalatci, aksi belirtiimedikce, teknik sartnameyi olusturma veya
Uretim sdrecinin Grdnlerin uygunlugunu saglamasina yonelik gerekli dnlemleri devretme
yetkisine sahip olamaz. Ayrica, yetkili temsilci, Grind, Birlik uyum mevzuatina uygun hale
getirmek icin kendi girisimiyle degistiremez.

imalatcinin yetkili bir temsilci tayin etmesi halinde, bu yetki asgari olarak, yetkili temsilci-
nin asagidaki gorevleri yerine getirmesine izin vermelidir:

= AB uygunluk beyani ve teknik belgeleri ulusal piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslari
emrine hazir bulundurmak ve talepleri dogrultusunda onlarla isbirligi yapmak,

= Yetkili bir ulusal makamin gerekceli bir talebi Gzerine, bir Grindn uygunlugunu géster-
mek icin gerekli olan tim bilgi ve belgeleri makama sagdlamak,

= Yetkili ulusal makamlarla birlikte, talepleri dogrultusunda, onlarin yetkileri kapsaminda
olan drinlere iliskin ortaya cikabilecek riskleri bertaraf etmek icin alinan énlemlerde
isbirligi yapmak.

ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriine ve sz konusu Birlik uyum mevzuatina bagli
olarak, yetkili temsilci asadida yer alan tirde gorevler icin yetkilendirilebilir:

= CE isaretini (ve ilgili diger isaretlemeleri) ve onaylanmis kurulusun numarasini trine
ilistirmek,
= AB uygunluk beyani hazirlamak ve imzalamak.

Bir imalatci tarafindan atanan yetkili temsilci, Birlik uyum mevzuati anlaminda bir ithalatci
veya dagitici olabilir, bu durumda ithalat¢i veya dagiticinin yiktmltlUklerini yerine getir-
mesi gerekir™,

9 jthalatcinin yukumlalukleri icin Bolam 3.3’ bakiniz.
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ithalatgi

= [thalatc, iiciincii bir iilkeden gelen bir iiriinii AB piyasasina arz eden Bir-
lik’te yerlesik gercek veya tiizel kisidir.

» Yiikiimliiliikleri, imalat¢inin yiikiimliiliiklerine dayanmaktadar.

ithalatci, Gelincd bir Glkeden gelen bir Griini AB piyasasina arz eden Birlik’te yerlesik ikti-
sadi isletmecidir. Birlik uyum mevzuati kapsaminda énemli ve acik¢a tanimlanmis sorum-
luluklara sahiptir?° 2, BuyUk 6lclde, AB’de yerlesik bir imalatcinin maruz kaldigr sorumlu-
luk tarleri Gzerinde insa edilmistir.

ithalatci, imalatcinin yikamlaltklerini dogru bir sekilde yerine getirdiginden emin olmali-
dir. ithalatci, basit bir Grlin saticisi olarak degerlendirilmemelidir, ithal Griinlerin uyumlulu-
gunu garanti altina almak i¢cin énemli bir role sahiptir.

ithalatci, Gclinc bir Glkeden AB piyasasina (riin arz eden herhangi bir gercek veya tizel
kisi olarak tanimlanmaktadir. Genel bir kural olarak, bir Griint piyasaya arz etmeden énce,
ithalatci asagdidakilerin yerine getirildiginden emin olmahdir;

1 uygun uygunluk degerlendirme prosedirinin imalatci tarafindan gerceklestirildigini.
Uriintn uygunlugu konusunda herhangi bir stiphe duyuyorsa, piyasaya arz etmekten
kacinmalidir. Urlin zaten piyasaya arz edilmisse, dizeltici ®nlemler almak zorundadir.
122 Her iki durumda da, ithalat¢r Grindn uygunludu konusundaki herhangi bir stpheyi
netlestirmek icin Uretici ile temasa gecmesi gerekebilir.

2 imalatcinin teknik dosyay! hazirladigini, ilgili uygunluk isaretlemesini (6rn. CE isareti)
ilistirdigini, izlenebilirlik yakamlltklerini yerine getirdigini ve ilgili durumlarda Grinin
talimatlar ve givenlik bilgilerinin tiiketiciler ve ilgili Uye Devlet tarafindan belirlenen
diger nihai kullanicilar tarafindan kolayca anlasilabilen bir dilde hazirlandigini.’?3

Bu yuakumlaltkler, ithalatcilarin sadece uygun Urlnleri piyasaya arz etme sorumlulugu-
nun bilincinde olduklarindan emin olmak icindir'?*. YuktmlalUklerin hicbiri, ithalatcilarin ek

120 gy Kilavuzun amaclari dogrultusunda, ithalat Gelincti Glkelerde imal edilen ve Birlik piyasasina arz edilen
Grtnlerdir. Bir Uye Devlette imal edilen ve baska bir Uye Devlette piyasaya arz edilen Urtnler, faaliyetin Birlik i¢
pazarinda gerceklesmesi nedeniyle “ithalat” niteligi teskil etmez.

121 jthalatei tirtinG tasimasi gereken kisi degildir, ancak bu lojistik faaliyetin yerine getirildigi kisi olabilir.
122 piyasa Gozetimi ve Denetimi Bolimiine bakiniz.

23 Birlik uyum mevzuatinin timaniin gtvenlikle ilgili olmamasi nedeniyle, tim Birlik uyum mevzuatinda
talimatlar ve glvenlik bilgileri ayni anda yer almamaktadir.

24 By yukumlulikler 1siginda, ithalatcilarin su uygulamalarinin genel olarak iyi bir uygulama teskil ettigi
dustntlmektedir: Tedarikciyle yapilan sézlesmede ilgili AB mevzuatina atifta bulunulmasi (Birlik yasalari uyarinca
imalatcilarin yakamlalukleri ifade ediliyor); Teknik dosyaya erisebilmeyi saglamasi veya imalat¢inin piyasa
gbzetimi ve denetimi kuruslar tarafindan talep edildiginde teknik sartnameyi saglama yukamltligu hususunda
imza atmasini saglamasi.
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kontrol prosedurlerine veya (UcUncU taraf) testlerine sistematik olarak basvurma gerekli-
ligi olusturmadigi gibi, bunlarin yapilmasini da engellememektedir.

ithalatcinin ayrica su yukdmllUkleri bulunmaktadir:

= Asagidaki G¢ unsuru belirtir: (1) kendisinin adi, (2) kendi tescilli ticari ismi veya ticari
markasi ve (3) Urln Gzerinde veya Urinin boyutlarinin veya fiziksel 6zelliklerinin elver-
medigi durumlar ile ambalajin acilmasinin gerekecegdi bir Grindn ambalajinin Gzerinde
ve / veya ekindeki sartnamede kendisi ile temas kurulabilecek adresinin yer almasi
gerekir'?6, Bunu yaparak, Urin veya beraberindeki belgeler Gizerinde yazili olan glivenlik
bilgilerinin gérinrligund engellememelidir.

= Bir 0r0n kendi sorumlulugu altindayken, depolama veya nakliye kosullarinin Grinln
ilgili mevzuatta belirtilen sartlara uygunlugunu tehlikeye atmadigindan emin olmalidir.

= Urun piyasaya arz edildikten'? ya da ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen stireden
itibaren 10 yil stireyle AB uygunluk beyaninin bir kopyasini saklamalidir.

= Yetkili ulusal kurulusun talebi Uzerine teknik dosyay! saglayabilmelidir™e. ithalatci bu
kurulus ile isbirligi yapmak zorundadir ve gerekgeli bir talep tzerine™, bu kurulus tara-
findan kolayca anlasilabilen bir dilde Grinin uygunlugunu géstermek icin gerekli tim
bilgi ve belgeleri o makamlara vermek zorundadir. Buradaki distince, ulusal kurulusun
anladigi ve ulusal dilden farkli bir dili(diller) kabul edebilecedi yénindedir. Secilecek
dil, kurulus ile mizakereye tabidir ve kurulus tarafindan kabul edilirse G¢tnct bir dil
olabilir.

= Gerekceli bir talep olmasi halinde, ithalatcinin teknik dosyanin iddia edilen uygunsuzluk
ile ilgili kismini saglamasi ve sorunun imalatciya ait olup olmadigini géstermeye uygun
olmasi yeterlidir. Bu nedenle, teknik dosyanin cevirisine iliskin herhangi bir talebin dos-
yanin bu ilgili bélimleri ile sinirli olmasi gerekmektedir.

=  PGD kuruluslarinin talebi Gzerine, ithalatcr Griint kendisine temin eden ve kendisinin
Uriind temin ettigi iktisadi isletmecileri belirtmek zorundadir. Urlini teslim ettikten son-
raki 10 yil boyunca ve Urdnd teslim aldiktan sonraki 10 yil boyunca bu bilgileri sunabil-
melidir.

125 \gili Birlik uyum mevzuatina baghdrr.
126 Bazi sektérel Birlik uyum mevzuatinin daha siki gerekler diizenleyebilecedi unutulmamalidir.
27 Uriin modelinin piyasaya arz edilen son Grani olarak anlasiimalidir.

128 jthalatcilar teknik dosyanin bir kopyasina sahip olmak zorunda degildir; ancak talep Gzerine ilgili makamlara
sunulmasini saglamalidir. Acik bir zorunluluk olmamasina ragmen, ithalatciya, imalat¢idan yazili olarak, belgelerin
PGD kurulusu tarafindan talep edildiginde verilebilecedine dair resmi bir glivence vermesi tavsiye edilir.

129 Gerekgeli talep, bir makamin resmi bir karari anlamina gelmez. 765/2008/EC sayili Tuzugun 19(1) Maddesinin 2.
paragrafina gore, piyasa gdzetimi ve denetimi kuruluslari, iktisadi isletmecilerin faaliyetlerini yriatmek icin gerekli
gordukleri sekilde bu belgelerin ve bilgilerin mevcut olmasini sart kosabilirler. Bir talebin gerekcelendirilmesi
icin, piyasa gdzetim makaminin, bilginin talep edildigi baglami acgiklamasi yeterlidir (6rnegdin, Grtnlerin belirli
ozelliklerine iliskin inceleme, rastgele kontroller, vb.).
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Ayrica, belirli Birlik uyum mevzuati kapsaminda, ithalatcinin, bir imalatci gibi, halihazirda
piyasaya arz edilen trlnlerin numune testini gerceklestirmesi veya gerceklestirmesini sag-
lamasi gerekebilir™°,

Ayni sekilde, piyasaya arz ettikleri Grintn gecerli olan Birlik uyum mevzuatina uygun ol-
madidi yénldnde bir gerekcesi olan ithalatcilar, bu Grdnd uygun hale getirmek, piyasadan
cekmek veya geri ¢agirmak icin gerekli duzeltici dnlemleri mimkinse hemen almalidir.
Ayrica, Grinln bir risk teskil ettigi durumlarda, ithalatcilar yetkili ulusal makamlari derhal
bilgilendirecektir.

ithalatcinin yetkili temsilcide oldugu gibi imalatcidan ne bir yetkilendirme almasi gereklidir
ne de aralarindaki iliskinin tercihli oldugu séylenebilir. Bununla birlikte ithalatci, sorumlu-
luklarini yerine getirebilmek icin, imalatciyla irtibat kurulabilmesini saglamalidir (6rnegin,
teknik dosyayi talep eden makama saglayabilmek icin).

ithalatci, imalatci adina idari gdrevleri gerceklestirmek isteyebilir. Bdyle bir durumda, ima-
latci tarafindan yetkili temsilci olmak icin acikca yetkilendirilmelidir.

Dagitici

Dagitici, bir iiriinii, tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran,
imalatc1 veya ithalat¢i disindaki gercek veya tiizel kisidir.

Dagiticilar belirli yiikiimliiliiklere tabidir ve piyasa gozetimi ve denetimi
baglaminda 6nemli bir role sahiptir.

imalatcilarin ve ithalatcilarin yani sira, daditicilar da iktisadi isletmeciler icerisinde kendine
6z90 yukumlaluklere haiz G¢lncl bir kategoriyi olusturmaktadir. Dagitici, bir Grind, teda-
rik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatci veya ithalatci disindaki gercek veya
tlzel kisidir.

Tedarik zincirindeki perakendeciler, toptancilar ve diger dagiticilar, imalatci ile yetkili tem-
silci gibi tercihli bir iliskiye sahip degildir. Bir daditici imalatg, ithalat¢i veya diger bir dagi-
ticidan baska bir dagitim icin Grin satin alir.

Dagitic, uygulanabilir gerekler ile ilgili olarak ézenli™ davranmalidir®z. Ornegin, hangi
Urdnlerin CE isaretini tasimasi gerektidi, Grtiine hangi bilgilerin eslik etmesi gerektigi (6rne-

130 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R4(6).

8T Ozenli bakim bir digerine zarar vermekten kaginmak icin kosullarin dikkate alinmasiyla, genellikle ihtiyatli
veya makul bir tarafca yapilan cabayi ifade etmektedir. Bir kisinin belirli kosullar altinda makul bir sekilde
gerceklestirmesi beklenen, dikkat, ihtiyat, kararlilik ve faaliyet diizeyine iliskin yargilamayi ifade eder.

132 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R5(1).
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gin, AB Uygunluk beyani), etiketleme, kullanici talimatlari veya diger eslik eden belgelere
iliskin dil gereksinimlerinin neler oldugu ile Grinin uygun olmadigini gdsteren acik ema-
releri bilmek zorundadir. Dagitici, ulusal PGD kurulusuna gereken 6zenle hareket ettigini
ve imalatci veya yetkili temsilcisi veya Grini kendisine veren kisinin dagditicilar icin ya-
kumlulukler listesinde yer alan ilgili Birlik uyum mevzuatinin gerektirdigi dnlemleri aldigini
kanitlamakla yakamladar.

Uygunluk degerlendirmesi, AB uygunluk beyani ve teknik dosyanin hazirlanmasi ve tutul-
mas! Uclnct Ulkelerden gelen Grtinler durumunda imalatcinin ve/veya sorumlulugunda
olmaya devam edecektir. Gecerli olan yasal yukimlilUklerin degismis olmasi durumunda
halihazirda piyasaya arz edilmis bir Grindn hald uygun olup olmadidini kontrol etmek da-
giticinin sorumlulugu kapsaminda dedildir. Dagiticinin yaktmlaldkleri, 6zel mevzuat hi-
kimleri aksi bir durumu belirtmedigi hallerde, tGriinidn imalatcl ya da ithalatci tarafindan
piyasaya arz edilmesi aninda yUrirlUkte olan mevzuata iliskindir.

Dagditici, AB uygunluk beyanini ve teknik dosyanin ilgili kisimlarini elde etmesin-
de PGD kurulusuna yardimci olmak icin imalatclyl, yetkili temsilcisini, ithalatci-
yI veya kendisine UrGnd saglayan kisiyi tanimlayabilmek zorundadir. PGD kurulus-
lari teknik dosyaya iliskin taleplerini dogrudan dagiticiya yénlendirme imkanina sa-
hiptir. Ancak dagiticinin Grlne dair “ilgili belgeler’e sahip olmasi beklenmemektedir.
Bir GrUn0 piyasada bulundurmadan énce, dagitici asagida yer alan resmi gereklilikleri dog-
rulamalidir’s:;

= {rdnin gerekli uygunluk isaretlerini (6rnegin CE isareti) tasimasi,

= (rane ilgili belgeler (6rn. AB uygunluk beyani™*) ve tuketiciler ve ilgili mevzuatin ge-
rektirmesi halinde diger nihai kullanicilar tarafindan kolayca anlasilabilen bir dilde tali-
matlar ve glvenlik bilgilerinin®™> eslik etmesi,

= imalatci ve ithalatcinin (1) isimlerini, (2) tescilli ticari markalari veya ticari markalarini ve
(3) UrGn Gzerinde veya Urinin boyutlarinin veya fiziksel 6zelliklerinin elvermedigdi du-
rumlar ile ambalajin aciimasinin gerekecedi bir Grintin ambalajinin Uzerinde ve / veya
ekindeki sartnamede®™® kendileri ile temas kurulabilecek adresinin yer aldidi ile Grinin
belirtilmesini saglayan bir tip, parti veya seri numarasi veya baska bir 6ge tasidigini.

Dagditicilar, sahip olduklari bilgi temelinde ve profesyonel olarak bilmeleri gereken durum-
lar kapsaminda mevzuata uygun olmayan drinleri tedarik etmemek durumundadirlar. Ay-
rica, bu risklerin ortadan kaldirilmasi veya en aza indirgenmesi icin alinacak énlemlere
yonelik olarak yetkili kurulus ile isbirligi yapmak ve yetkili kuruluslarin yani sira imalatci ya

133 768/2008/EC sayili Kararin Ek | Birinci Paragrafi Madde R5(2).

134 Birlik uyum mevzuatinin, Grinin AB uygunluk beyani ile birlikte sunulmasini acik¢a gerektirdigi durumlarda,
dagditici bu hususu saglamalidir.

135 Birlik uyum mevzuatinin timanin givenlikle ilgili olmamasi nedeniyle, tim Birlik uyum mevzuatinda
talimatlar ve glvenlik bilgileri ayni anda yer almamaktadir.

136 Madde 3.1. imalatcinin yakamlalukleri ve Madde 3.3 ithalatcinin yikamitltklerine bakiniz.

(as)
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da ithalatciyi bilgilendirmek zorundadirlar™.

Benzer yukamluldkler, bir Grinin piyasada bulundurulmasi aninda daditicilar baglamak-
tadir. Uriintn uygun olmadigina iliskin makul gerekcelerin varligi halinde dagitici, imalatci-
nin veya ithalat¢cinin Grénd uygun duruma getirmesine yonelik dizeltici dnlemler almasini
saglamak ve yetkili kuruluslara bilgi vermek durumundadir. Dagiticilar, Griandn uygunlugu
ile ilgili herhangi bir sipheyi netlestirmek icin ithalatci veya imalatciya basvurmalidir.

Uriniin mevzuat gereklerine uygunlugunu kontrol etmenin yani sira, dagitici asagidakileri
yerine getirmelidir:

1 Uygunsuzluk stphesi olmasi halinde diizeltici dnlemleri baslatmak™;

2 Urinden sorumlu olan imalatcl veya ithalatciyi belirlemek icin PGD kuruluslarina yar-
dimci olmak;

3 Yetkili bir makamin gerekceli bir talebi Gizerine™®, Griintin uygunlugunu gdstermek icin
gerekli bilgi ve belgeleri saglayarak o makamla isbirligi yapmak'?;

4 PGD kuruluslarinin talebi Gizerine, Griinii kendisine temin eden ve Griini kendisinin te-
min ettigi tim iktisadi isletmecileri bildirmek. Bu bilgileri, Grtiin kendilerine saglandiktan
ve Uranu kendileri bir baska iktisadi isletmeciden temin ettikten sonraki 10 yil boyunca
saklamak™.

Dagditim kosullari (6rnedin nakliye veya depolama), ilgili Birlik uyum mevzuati hikimle-
rine uygunlugun devaminda etkili olabilir. Bu sebeple, dagitim kosullarindan sorumlu kisi
Grandn uygunlugunu korumak icin gerekli énlemleri almalidir. Bu, Grdnidn Birlik icinde ilk
kullanim aninda temel veya diger yasal gereklere uygun olmasini saglamak icindir'*2.

Dagitim kosullari, Birlik uyum mevzuatinin yoklugunda, ABIHA’nin 34 ve 36. Maddeleri ge-
redi ulusal diizeyde bir dereceye kadar diizenlenebilir. Ulusal mevzuatin belirli bir meslek
grubuna belirli Grinlerin dagitim yetkisini vermesi, bazi kanallar Gzerinden satisin kisitlan-
mas! ithal edilen Grinlerin pazarlanma olasiliklarini etkilemektedir. Buna gére, séz konusu
mevzuat, ithalattaki niceliksel kisitlamaya esdeger bir etki yaratmaktadir. Ancak; énlemin
amaca uygun olmasi ve amaca ulasmak icin gerekli olanin étesine gecmemesi durumunda
ornegdin halk sagliginin korunmasi gerekcesiyle hakli ¢cikarilabilecektir3.

137 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R5(2) 2. paragrafi.
138 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R5 (2) ile 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R5 (4) 2. paragrafi.

139 Gerekceli talep, bir makamin resmi karari anlamina gelmez. 765/2008/EC sayili Taztgiin 19 (1) Maddesinin 2.
paragrafina gore; piyasa gozetimi ve denetimi kuruslari, iktisadi isletmecilerin faaliyetlerini ylratmek icin gerekli
gordukleri sekilde bu belgelerin ve bilgilerin mevcut olmasini sart kosabilirler. Bir talebin gerekcelendirilmesi
icin, piyasa gdzetim makaminin, bilginin talep edildigi baglami acgiklamasi yeterlidir (6rnegdin, Grinlerin belirli
ozelliklerine iliskin inceleme, rastgele kontroller, vb.).

140 768/2008/EC sayili Kararin Ek | R5 (5). Maddesi.

4 768/2008/EC sayili Kararin Ek I'in R7 (2). Maddesi.
142 768/2008/EC sayili Kararin Ek I'inin R5 (3) Maddesi.
143 Mahkeme Kararr'na bakiniz: dava C-271/92.
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ifa Hizmeti Saglayicilar

ifa firmalari™4, e-ticaret tarafindan Uretilen yeni bir is modelini temsil etmektedir. Cevrimici
isletmeciler tarafindan sunulan Grinler, AB’deki tiketicilere hizli teslimatlarini garanti al-
tina almak icin genellikle AB’de bulunan ifa hizmeti firmalarinda tutulmaktadir. Bu varlik-
lar diger iktisadi isletmecilere de hizmet vermektedir. Anilan firmalar, Grlnleri depolar ve
siparislerin alinmasiyla birlikte Grinleri paketleyerek ve musterilere gdénderir. Bazen iade
sUrecleri ile de ilgilenirler. ifa hizmetlerinin sunulmasina iliskin pek cok faaliyetten bahse-
dilebilir. Bazi ifa hizmeti sirketleri, yukarida listelenen tim hizmetleri sunarken; digerleri
sadece bir kismini Gstlenmektedir. Boyut ve o6lcekleri ise; kiiresel operatdrlerden mikro
isletmelere kadar farklilik gdstermektedir.

Yukarida tarif edildigi gibi, ifa hizmeti sadlayicilarinin faaliyetleri, Grinlerin gimrikleme
hizmetleri, siniflandirma, tiirlerine ayirma, tasinma ve teslimatina iliskin faaliyetleri yrQ-
ten parsel hizmet saglayicilarinin 6tesine gecer. Sunduklari is modelinin karmasikligi, ifa
hizmeti saglayicilara tedarik zincirinin gerekli bir unsuru olmayi getirmekte ve bu nedenle
bir Grandn tedarikinde yer almak ve daha sonra piyasaya arz etmek noktasinda rol aldik-
lari kabul edilmektedir. Bu nedenle, ifa hizmeti saglayicilarinin, yukarida tarif edildigi gibi
parsel hizmet saglayicilarinin étesine gecen hizmetleri sunmasi durumunda, dagitici olarak
kabul edilmesi ve ilgili yasal sorumluluklari yerine getirmesi gerekmektedir.

ifa hizmeti firmalarinin ve sunduklari hizmetlerin cesitliligi géz énline alindiginda, bazi is-
letmecilerin ekonomik modellerinin analizi sonucunda, ithalatci veya yetkili temsilci konu-
munda olduklari sonucuna varilabilecektir.

144 Giriste belirtildigi gibi, Cevrimici satislar icin gecerli olan Birlik yasal cercevesinin cesitli yonleri ile ilgili daha
spesifik gorusler sirmektedir ve bu Kilavuz, bu konular Uzerinde gelistirilebilecek gelecekteki herhangi bir spesifik
yorum ve rehberlige halel getirmemektedir.
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Diger Aracilar: E-Ticaret Direktifinde Yer Alan Araci
Hizmet Saglayicilari

E-Ticaret Direktifi**> AB’de elektronik ticaretin yasal cercevesini olusturmaktadir. Cevrimici
hizmet saglayicilar, ticari iletisim veya elektronik sdzlesmeler icin seffaflik ve bilgi gereksi-
nimleri gibi konularda uyumlastiriimis kurallar getirmektedir.

E-ticaret Direktifi, iktisadi isletmecilerin kategorilerini kapsamaz; ancak farkl faaliyet ka-
tegorilerini tanimlar®s. Urin giivenligi ve uygunluk acisindan en iliskili faaliyet kategorileri
yer saglayici etkinlikleridir. Yer saglayici etkinlikleri, hizmetin alicisi tarafindan saglanan
bilgilerin saklanmasi gibi aktivitelerdir, 6rnegin; web magdazalari ve pazar yerleri veya plat-
formlar.

Yukarida aciklanan faaliyetleri yUrtten araci hizmet saglayicilari, G¢lnct taraflarin ag-
larini kullanarak sagladiklar icerikle ilgili zararlar veya cezai yaptirimlar i¢cin sorumlu-
luk muafiyetinden yararlanirlar. Bununla birlikte, sorumluluk muafiyeti mutlak degildir.
Urlin giivenligi ve uygunluk alani icin en uygun olan yer saglayici faaliyetleri durumunda,
muafiyet yalnizca araci hizmet saglayicisi (1) barindirilan bilginin yasadisi niteligi hakkinda
gercek bir bilgi veya farkindaliga sahip degilse uygulanir ve (2) yasadisi icerikle ilgili bu
tUr bir bilgi ya da farkindalik elde edildikten sonra (6rnedin, ‘yeterince hassas ve yeterli bir
sekilde kanitlanmis’ bir uyari* ile), bunu kaldirmak ya da erisimi devre disi birakmak icin
hizl bir sekilde hareket eder. Bu kosullari yerine getirmezlerse, muafiyetle karsilanamazlar
ve bdylece barindirdiklari icerikten sorumlu tutulabilirler.

E-ticaret Direktifinin 15. Maddesi geregi, Uye Devletler, bu saglayicilar hakkinda, icerigi
izlemek icin genel bir yikimlalik veya yasalara aykirilik gdsteren veri ya da kosullarr aktif
bir sekilde aramak icin genel bir yikimlalik getiremez. Bu, ulusal makamlarin, tim in-
ternet trafigini aktif olarak izlemeleri ve glvenli olmayan Grinler gibi yasadisi faaliyetleri
belirten unsurlari aramalari icin aracilara genel bir yakimlilik getiremeyecedi anlamina
gelir.

Bununla birlikte, genel izleme talebinin yasaklanmasi, kamu idarelerini 6zel izleme sart-
larinin olusturulmasinda sinirlamaz; ancak bu tir dizenlemelerin kapsami hedef odakl
olmalidir. Belirli benzerliklere sahip olan ayri bir politika alani érnedi olarak, bir mahkeme,
yalnizca telif hakki ihlaline neden olan icerik veya sahte Urlnler iceren belirli web sitelerinin

145 Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 8 Haziran 2000 tarih ve 2000/31/EC sayili Direktifi, bilgi toplumu
hizmetlerinin, 6zellikle elektronik ticaretin i¢c pazarda (elektronik ticarete iliskin direktif) belirli yasal yonleri
hakkinda (RG L 178, 17.7.2000, s. 1).

146 Direktif tarafindan aciklanan diger faaliyetler sunlardir: (1) bilgi iletimi (hizmetin alicisi tarafindan saglanan)
veya bir iletisim agina (6rnegin internet sadlayicilar) erisim saglama gibi “sadece kanal faaliyetleri”, (2)
“Onbellekleme etkinlikleri” 6rnegin bilginin iletimini daha verimli hale getirmek, 6rnedin kiresel kapsama
saglamak icin ilk sunucunun icerigini kopyalayan bir veritabanini kopyalamak.

147 Avrupa Adalet Divani C-324/09, L'Oréal ve eBay davasinda, bir sorumluluk muafiyetinden yararlanma
kosullarina iliskin ilgili sorunun, eBay’in yasadisi faaliyetin gercekler ve sonuclar acisindan farkinda olup
olmadigina dair bir aciklik getirdi (bkz. paragraf 120-123).
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belirli Uye Devletlerin kullanicilarindan engellenmesini saglamak icin hizmet saglayicilar
yonlinden karar verebilir.

Uygulamada, bu, ulusal makamlarin, yasa disi faaliyet bildirildiginde, yikimlalikten muaf
tutulmak istendiginde, icerigi kaldirmasi veya devre disi birakmasi gerektiginde, glven-
siz / uygun olmayan Urinlerin AB’deki alicilarin ulasamayacadi sekilde yer saglayicila-
riyla iletisim kurabilecedi anlamina gelir. Bununla birlikte, PGD kuruluslari faaliyetlerini,
765/2008/EC sayih Tazagun ilgili hikmlerine ve ilgili Birlik uyum mevzuatina dayandir-
mali ve bu nedenle, éncelikle, sorumlu iktisadi isletmeciyi hedef almalidir. PGD kuruluslari,
orantililik ilkesini gdz édnlinde bulundurarak, risk dizeyini gbzeterek, iktisadi isletmecinin
tanimlanmasi mimkulnse, aciliyet, daha énce s6z konusu Urine karsi dnlem alinmissa ben-
zeri etkenler dahilinde duruma gére en uygun eylemi degerlendirmelidir.

“Icerik” terimi, cevrimici bir Grinan (8r; resmi, aciklamasi, vb.) arzini kapsamaktadir. “Ya-
sadisi faaliyet” terimi, hem ceza hem de idare hukuku kapsamindaki faaliyetleri ifade eder.
Sorumlulugun muafiyeti, telif hakki ve ticari marka korsanligi, haksiz ticari uygulamalar,
vb. gibi Gg¢lnci taraflarca cevrimici olarak baslatilan her tarl( yasa disi faaliyet icin 6zel,
idari ve cezai sorumluluk anlamina gelir. Direktif, s6z konusu tim menfaatler arasinda adil
bir denge kurmaya calisir. Yasa disi icerige erisimin kaldirilmasi / devre disi birakilmast icin
yer saglayicilarinin bildiriimesi ve kabul edilmesi icin yasal dayanak, E-ticaret Direktifi’nin
ulusal karsiliklarinda yer almaktadir. Dahasi, bircok cevrimici araci kendi raporlama meka-
nizmalarini gelistirmistir.
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KXW Nihai Kullanici

» Nihai kullanici, iktisadi igletmecilerin aksine, Birlik uyum mevzuatinda ta-
nimlanmamisgtir ve yiikiimliiliiklere tabi degildir.

Birligin tiriinlere iligkin uyum mevzuatinin kapsadig: bircok iiriin igyerin-
de kullanilmaktadir ve bu nedenle de is giivenligi konusunda Birlik mevzu-
atina tabidir.

Birlik uyum mevzuati kapsaminda, Grtnlerin nihai kullanicilari icin yGkimlalik getirilme-
mistir'e. Bu, AB icinde hicbir sorumlu iktisadi isletmeci bulunmadiginda (6rnedin, cevrimici
satilan Grtnler baglaminda) bile durum bdyledir. Sonu¢ olarak, mevzuatta bu kavram ta-
nimlanmamistir. Bununla birlikte, kavramin hem profesyonel kullanicilari hem de tiketici-
leri kapsadigi kesindir. Bir profesyonel veya bir tiketici tarafindan “son kullanim” kavrami,
6zUnde “amaclanan kullanim” kavramiyla ilgilidir'°.

Birlik uyum mevzuatinin kapsadigi bircok Griin isyerinde kullanilmaktadir. ABIHA’nin 153.
Maddesine dayanan mevzuata gore, isverenlerin isyerinde is ekipmaninin iscilerce kullani-
miyla ilgili yakumldlukleri vardir. Bir isveren, bir isciyle (isveren tarafindan istihdam edilen
herhangi bir kisi) bir is iliskisine sahip olan ve tesebbis veya kurulustan sorumlu olan her-
hangi bir gercek veya tiizel kisi olarak kabul edilir.

isyerinde calisan iscilerin is ekipmanlarinin kullaniminda asgari giivenlik ve saglik gerekli-
liklerine iliskin 2009/104/EC sayil Direktif uyarinca; isveren, is ekipmaninin (6rnedin maki-
ne ve cihazlar) isciler tarafindan mevcut isin yapilmasina uygunlugunu ve iscilerin glivenlik
veya sadliklarina zarar vermeden kullanilabilir olmasini temin etmek icin tim gerekli é6n-
lemleri almalidir. isveren sadece, is ekipmaninin ilk kullanimi sirasinda gecerli mevzuat hi-
kimlerine uyan ekipmani almali veya kullanmalhdir; ekipmana iliskin bir mevzuat bulunma-
masi veya yalnizca kismen uygulanabilir bir mevzuatin mevcut olmasi halinde 2009/104/
EC sayili Direktifin Ek-1 kisminda yer verilen asgari gereklilikleri gézetmelidir. isveren, is
ekipmaninin bu seviyede tutulmasi icin gerekli dnlemleri almalidir. Ayrica, isverenin iscilere
is ekipmani kullanimina yonelik bilgi ve editim saglama yukimlaligd bulunmaktadir.

isyerinde calisan isciler tarafindan kullanilan kisisel koruyucu donanimlara iliskin asgari
saglik ve guvenlik gereklilikleri ile ilgili 89/656/EEC sayili Direktif uyarinca; bu tir do-
nanimlar givenlik ve saglik acgisindan tasarim ve Uretim ile ilgili ilgili Birlik hikimlerine
(kisisel koruyucu donanimlarla ilgili Birlik uyum eylemi) uygun olmalidir. Ayrica, donanim,
s6z konusu riske uygun olmali, isyerindeki mevcut kosullara cevap vermeli, ergonomik
gereksinimleri ve iscinin saglik durumunu dikkate almali, giyen kisiye dogru sekilde uymali

48 Bununla birlikte, 2013/53/EU sayili Gezi Tekneleri Direktifi, 6zel ithalatcilar icin yukamlalukler dtzenlemistir.

149 «Kullanim amaci” kavrami icin Bolum 2.7°ye bakiniz.
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ve birden fazla donanimin eszamanl kullaniimasi gereken yerlerde uyumlu olmahdir. Ki-
sisel koruyucu donanimi se¢cmeden énce, gereksinimleri karsiladigini degerlendirmek icin
isverenin bulunmasi gereklidir.

is icin gérintuld ekran donanimina yénelik asgari givenlik ve saglik gerekliliklerine ilis-
kin 90/270/EEC sayili Direktife gore; isverenler, 6zellikle gdrme, olasi fiziksel sorunlar ve
zihinsel stres problemleri ile ilgili glivenlik ve sadlik kosullarini dederlendirmek icin is is-
tasyonlari analizini yapmakla yaktmltdurler. Direktif ayrica, ekran ve diger ekipman icin
asgari sartlari ortaya koymaktadir.

iscilerin is saghigi ve glvenligi alanindaki gelismeleri tesvik etmeye yénelik tedbirlerin yi-
rirlige konulmasina iliskin 89/391/EEC sayili Direktif’e gore; isciler kendi gtivenlik ve sag-
liklarina kadar islerinden etkilenen diger kisilere de mimkuin oldugu él¢ctde dikkat etmeleri
konusunda genel bir sorumluluga sahiptir. isverenleri tarafindan verilen egitim ve talimat-
lara uygun olarak, érnegin; makine, aparat ve diger Uretim araclarini ve kisisel koruyucu
ekipmani dogru sekilde kullanmalari gerekir.

89/391/EEC, 2009/104/EC, 89/656/EEC ve 90/270/EEC sayil Direktifler asgari gerekli-
likleri ortaya koymaktadir. Bu nedenle, Uye Devletlerin, ABIHA ile uyumlu oldugu slrece
daha siki hikUimler kabul etmelerine veya mevcut hiikimleri uygulamalarina izin verilmek-
tedir. Birlik uyum mevzuatinin hikdmlerine uyulmalidir ve bu nedenle, ilave ulusal hikim-
ler, Birlik uyum faaliyeti kapsamindaki bir Griiniin tadil edilmesini talep edemez veya bu tlr
Grinlerin piyasada bulundurulma kosullarini etkileyemez.
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m Temel Grin gerekleri

m Temel Gereklerin Tanimi

Birlik uyum mevzuatinin biiyiik bir kismi, yasama uyumlastirmasini kamu
yarari niteligi tasiyan bir dizi temel gereklilik ile sinirlar.

Temel gerekler elde edilecek sonuglar: veya ele alinacak tehlikeleri tanim-
lar; ancak bunun i¢in teknik ¢oziimleri belirtmez.

Birlik uyum mevzuatinin bayuk bir kisminin temel 6zelligi, mevzuat uyumlastirmasini kamu
yarari niteligi tastyan temel gereklerle sinirlandirmaktir. Bu gerekler, kullanicilarin (genel-
likle thketiciler ve calisanlar) saglik ve glvenliginin korunmasi ile ilgilenir, ancak diger te-
mel gerekleri de (6rnedin malkin korunmasi, kit kaynaklar veya cevre) kapsayabilir.

Temel gerekler yiksek dizeyde koruma saglamak ve bu korumanin saglandigini teyit et-
mek icin tasarlanmistir. Bunlar, Grinle ilgili belirli tehlikelerden kaynaklanir (6rnegin, fizik-
sel ve mekanik direnc, yanicilik, kimyasal, elektriksel veya biyolojik 6zellikler, temizlik, rad-
yoaktivite, dogruluk) veya Uriine veya performansina atifta bulunur (6rnegin, malzeme ve
tasarim ile ilgili hilkimler, imalat, imalat slreci, imalat¢i tarafindan hazirlanan talimatlar)
veya ana koruma amacini belirler (6rnek olarak aciklayici bir liste araciligiyla). Cogu zaman
bunlarin bir karisimindan meydana gelirler. Sonugc olarak, belirli bir Grine ayni anda birden
fazla Birlik uyum eylemi uygulanabilir; ¢ctinkd ilgili tdm kamu menfaatlerini karsilamak icin
farkh Birlik uyum eylemlerinin esas sartlari es zamanl olarak uygulanmalidir.

Temel gerekler, belirli bir Urline 6zgl tehlikenin bir islevi olarak uygulanmalidir. Bu ne-
denle, imalatcilar dncelikle Grinin neden olabilecedi tim olasi riskleri tanimlamak ve Grin
icin uygulanabilir olan temel gerekleri belirlemek icin bir risk analizi yapmak zorundadirlar.
Bu analiz belgelenmeli ve teknik dosyaya dahil edilmelidir™®. Buna ek olarak, imalatcinin,
Urandn uygulanabilir temel gereklere uygunlugunu saglamak icin belirlenen riskleri nasil
ele aldiginin degerlendirmesini (6rnegdin, uyumlastiriimis standartlar uygulayarak) belgele-
mesi gerekmektedir. Eger uyumlastirilmis standardin sadece bir kismi uygulanmissa veya
uygulanabilir tim temel gerekleri kapsamiyorsa, o zaman, karsilanmayan temel gerekler
ele alinarak belgelendiriimelidir™'.

Temel gerekler elde edilecek sonuclari veya ele alinacak tehlikeleri tanimlar; ancak bu-
nun icin teknik céztmleri belirtmez. Kesin teknik ¢c6zim, bir standart veya diger teknik
150 Teknik dosya icin Madde 4.3%e bakiniz.

51 imalatcinin temel gerekleri karsilamak icin uyumlu bir standardi (belirli riskleri kapsamayl amagclayan
ve referansi RG’de yayimlanan) kullandigi durumlarda bile, risk degerlendirmesinin yapilmasi ve Grindn tim
risklerinin uyumlastiriimis standardin kapsami dahilinde olup olmadigini kontrol etmesi gerekir. Bunun nedeni,
uyumlastiriimis standardin, belirli bir Grlin icin gecerli olan tim yasal dizenlemelerin tim gereklerini (ya da

as)
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sartnameler ile saglanabilir veya imalatcinin takdirine bagh olarak mihendislik ve bilimsel
literattrde belirtilen genel muhendislik / bilimsel bilgiye gére gelistirilebilir. Bu esneklik,
imalatcilarin gerekleri karsilama metodunu secmelerine izin verir. Ornegin, materyallerin
ve Urdn tasariminin teknolojik ilerlemeye uyarlanmasina izin verir. Buna gore, temel ge-
reklere dayanan Birlik uyum mevzuat, ilgili gereklerin yerine getirilip getirilmediginin de-
gerlendirilmesi Urinun piyasaya arz edildigi andaki teknik bilgi birikimine dayandigindan,
teknik ilerlemeye dizenli olarak uyum saglamayi gerektirmez.

Temel gerekler, belirli bir Birlik uyum mevzuatinin ilgili bélimlerinde veya eklerinde be-
lirtilmistir. Her ne kadar ayrintili Gretim 6zellikleri temel gereklere dahil edilmese de, de-
tayll ifadenin derecesi, farkli Birlik uyum eylemleri arasinda dedisiklik gostermektedir’>2.
Bu metnin, ulusal mevzuata aktariimasi, yasal olarak baglayici zorunluluklar getirilmesi ve
uyumlastirilmis standartlarin Uretilmesi icin Komisyon tarafindan Avrupa standardizasyon
kuruluslarina, standartlastirma taleplerinin olusturulmasini kolaylastirmak icin yeterince
hassas olmasi amaclanmistir. Ayni zamanda, uyumlastirilmis standartlarin yoklugunda
veya imalatcinin bunlari secmemesi durumunda bile, bu gerekliliklere uygunlugun deger-
lendirilmesini saglamak icin formdile edilmistir.

Temel Gereklere Uygunluk: Uyumlastiriimis Standartlar

” <«

“Standart”, “ulusal standart”, “Avrupa standard1”, “ayumlastirilmis stan-
dart” ve “uluslararasi standart” terimleri somut tanimlara tabidir.

Standartlar goniilli uygulamadar.

“Uyumlastirilmig standartlar”, Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasi icin

Komisyon tarafindan yapilan bir talep tizerine kabul edilen “Avrupa stan-
dartlar1”dir.

Uyumlagtirilmig standartlar, kapsamayl amacladiklar: temel gerekler i¢in
uygunluk varsayimi (karinesi) saglar.

CAWAN Uyumlastiriimis Standardin Tanimi

1025/2012/EU sayil AB Tazuga™3, “standart”, “ulusal standart”, “Avrupa standard!”,
“uyumlastiriimis standart” ve “uluslararasi standart” terimleri icin tanimlar sunmaktadir.

gercekten de gelistiriimekte oldugu 6zel eylemin tim gereklerini) karsilayamayacaginin ya da séz konusu Grindn
uyumlastiriimis standartta dikkate alinmayan diger riskleri tasiyor olabileceginin varsayilmasidir.

52 2008/57/EC sayili demiryolu sisteminin karsilikli calisabilirligi ile ilgili Direktifine gére; her bir alt sistem, temel
gerekleri belirten bir Teknik Calisabilirlik Belirtimi (TSI) tarafindan karsilanmaktadir. Avrupa Hava Trafik Yonetimi
aginin birlikte calisabilirligi hakkinda 552/2004/EC sayil Tiziik geredi, ihtiyac durumunda, temel gerekler, birlikte
calisabilirlik kurallarinin uygulanmasiyla islenir veya tamamlanir.

153 RG L 316,14.11.2012, 5. 12.
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= “Standartlar”, onaylanmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen, tekrarl
veya sirekli uygulama icin zorunlu olmayan teknik sartnameler olarak tanimlanir.

= Avrupa standartlari, 1025/2012/EU sayili Tizugdun Ek T'inde listelenen Avrupa standar-
dizasyon kuruluslari (ESO) tarafindan kabul edilen “standart”lardir’™*,

= Yukarida belirtilen ilk iki tanim dikkate alindiginda, “uyumlastiriimis standartlar”, Bir-
lik uyum mevzuatinin uygulanmasi icin Komisyon tarafindan yapilan bir talep Gzerine
kabul edilen “Avrupa standartlar’”dir. Uyumlastiriimis standartlar géndalli uygulamaya
tabi olma niteliklerini sGrdirmektedir.

1025/2012/EU sayili AB Tuztgu kapsaminda, “uyumlastiriimis standart” tanimi, uyumlasti-
rilmis Urdn mevzuatini destekleyen uyumlastirilmis standartlarla sinirli degildir; Grinler icin
Birlik uyum mevzuatinda yaygin olarak gorildigi Gzere hizmetlerle ilgili uyum mevzuati-
na iliskin uyumlastirilmis standartlari da kapsamaktadir.

m Uyumlastirilmis Standartlarin Rolii

Uyumlastiriimis standartlar, Avrupa standardizasyon kuruluslarinin i¢ kurallarini izleyen di-
ger Avrupa standartlari gibi gelistirilmis ve yayimlanmistir. Bu kurallara gére; tim Avrupa
standartlari, ulusal standardizasyon kuruluslari tarafindan ulusal diizeye aktarilmalidir. Bu
aktarim, s6z konusu Avrupa standartlarinin ulusal standartlar olarak ayni sekilde sunulmasi
gerektigi ve tim celisen ulusal standartlarin belirli siire icerisinde yariklikten kaldirilmasi
gerektigi anlamina gelir.

Uyumlastiriimis standartlar, 1025/2012/EU sayili TizUgin ve sektdrel Birlik uyum mevzu-
atinin 6zel bir anlam atfettigi Avrupa standartlaridir’>>. Uyumlastiriimis standartlar géndil-
[0 uygulamaya tabi™® olma niteliklerini strdtrmektedir. Ancak, uyumlastiriimis standart
taniminin, basliginin AB Resmi Gazetesi’nde yayimlanmasina dair herhangi bir referans
icermedigine dikkat etmek gereklidir. Uyumlastiriimis bir standardin basligi AB Resmi Ga-
zetesi’nde yayimlanmadigi stirece, uyumlastirilmis standart veya bir bdlimd, kapsama-
yI amacladigl temel veya diger gereklere uygunluk varsayimi vermez. Komisyon, resmi
olarak Avrupa standardizasyon kuruluslarinin bir standartlastirma talebi (yetki) vererek
uyumlastirilmis standartlar sunmasini talep etmektedir. Avrupa standardizasyon kuru-

154 CEN (Avrupa Standardizasyon Komitesi); Cenelec (Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi); ETSI
(Avrupa TelekomUnikasyon Standartlari Enstitis().

55 jstisnai olarak, Avrupa standardizasyon kuruluslari tarafindan benimsenen uyum belgeleri (HD),
uyumlastiriimis standartlar olarak kabul edilebilir (6rn. Alcak Gerilim Direktifi durumunda). Avrupa standartlari
(EN) ve uyum belgeleri arasindaki farklar esas olarak ulusal standardizasyon kuruluslari Gzerindeki yakamlaltk
derecesi ile ilgilidir. Uyum belgeleri ulusal diizeyde, en azindan belgenin baslidl ve numarasi hakkinda kamu
bilgilendirilerek ve celisen ulusal standartlarin yarUrltkten kaldirilmasi ile uygulanmalidir. Bununla birlikte, teknik
olarak esdeder icerige sahip olmasi kosuluyla, uyum belgesinin kapsadigi bir konu ile ilgili ulusal bir standardin
muhafaza edilmesi veya yayinlanmasi kabul edilebilir. Buna ek olarak, uyum belgeleri, 6zel kosullar altinda ulusal
farkliliklara izin verir, bu da uyumlastiriimis standart olarak kabul edilmeleri halinde bazi uygulama problemleri
yaratabilir.

156 Standartlarin gonailli nitelikteki dogalari geregi; standartlasma érgiitleri tarafindan yayimlanan standartlarin
her zaman goénulli bir niteliginde oldugu gercedine atifta bulunur. Bu prensip, standartlara atifta bulunurken
mevzuatta da genellikle uygulanir.
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luslarina yoéneltilen Komisyon’un standardizasyon talebinin rolt ve hazirlanmasi, Avrupa
standardizasyonuna iliskin El Kitabr'nda detaylandiriimistir™”. Bu asamadan énce Komis-
yon Uye Devletlere danisir’®®. 1025/2012/EU sayili TGz4gun™® anlami dahilinde mutabakata
dayanan standartlarin elde edilmesi, ulusal diizeyde sektérel otoritelerin genis caplh bir
istisaresine isaret etmektedir. Bu nedenle, talep kamu makamlarinin beklentilerinin glcli
bir gbstergesidir.

Avrupa standardizasyon 6rgatleri, resmi olarak Komisyonun kendi i¢ kurallarina uygun
olarak bir talepte bulunacaklardir. Talebin kabull ve miteakip standardizasyon calismasi,
ulusal standardizasyon kuruluslari icin ic¢ isleyis kurallarinda éngoérilen askiya alinma dé-
nemini ve uyumlastiriimis standartlar s6z konusu oldugunda, ayrica 1025/2012/EU sayili
TuzUkte 6ngdrilen askiya alinma sdresini baslatir.

Uyumlastiriimis standartlarin hazirlanmasi ve kabul edilmesi, 1025/2012/EU sayili AB Tu-
zUg0'®° ve Avrupa standardizasyon kuruluslari ile Komisyon ve EFTA’nin 28 Mart 2003
tarihli isbirligi icin Genel Kilavuz belgesine dayanmaktadir''. ilgili tim taraflarin katilimi
(6rnegin KOBP’lerin de dahil oldugu imalatcilar, tiketici dernekleri, cevre paydaslari ve
sendikalar), kamu makamlarinin rolt, standartlarin niteligi gibi ulusal standardizasyon ku-
ruluslari tarafindan Birlik genelinde Avrupa standartlarinin tekdiize bir sekilde aktariimasi
gibi standardizasyona iliskin bir dizi gereklilik, ilke ve taahhlt bulunmaktadir.

Avrupa standardizasyon kuruluslari, ilgili talepler dogrultusunda ve ilgili ic Pazar mev-
zuatl anlaminda uyumlastiriimis standartlarin belirlenmesi ve Komisyona kabul edilmis
uyumlastirimis standartlarin bir listesini sunmaktan sorumludur. Bu tir uyumlastiriimis
standartlarin teknik icerigi, tamamen Avrupa standardizasyon kuruluslarinin sorumlulugu
altindadir. Kamu makamlari bir standardizasyon talebi Gzerine anlastiktan sonra, teknik
cdzUmler arayisi prensip olarak ilgili taraflara birakilmalidir. Cevre ve saglik ve gtvenlik
gibi belirli alanlarda, kamu yetkililerinin teknik dizeyde katilimi, standardizasyon sire-
cinde 6nemlidir. Bununla birlikte, Grtnler icin Birlik uyum mevzuati, kamu kurumlarinin
Avrupa standardizasyon kuruluslari tarafindan benimsenen uyumlastiriimis standartlarin
icerigini Birlik ya da ulusal diizeyde sistematik olarak dogrulayacagi ya da onaylayacadi
bir prosediir 5ngérmemektedir’®2. Standardizasyon kuruluslari ve kamu kuruluslari arasin-
daki diyalog sureci ile uygun oldugunda, kamu kuruluslarinin standardizasyon slrecine
katihmlari, standardizasyon talebinin sartlarinin dogdru bir sekilde anlasiimasini ve kamu

157 (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015) asagidaki adreste bulunabilir: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
european-standards/vademecum/index_en. htm

158 ESO’lar, paydaslar ve sektérel uzmanlarin (mevcut oldugu mevzuata gére kurulan komite araciligiyla)
istisaresini muteakiben, Komisyon, 1025/2012/EU sayili Tuzlk (Standardizasyon Tuzigi) uyarinca kurulan Uye
Devlet Komitesine danisir, 182/2011/EC sayil Ttzigun inceleme prosediri dogrultusunda (RG L 55, 28.2.2011, s.
13).

159 1025/2012/EU sayili TazGgan 10. Maddesine bakiniz.

160 yyumlastiriimis standartlarin revizyonu da dahil olmak tizere, ayrintilandirma ve benimseme icin tutarli ilkeler
olusturmak amaciyla, Avrupa standartlastirmasi El Kitabi (SWD (2015) 205 final, 27.10.2015 Boélim [lI) ESO’lar
tarafindan kabul edilen standartlastirma taleplerinin yarttilmesi icin yonergeler belirlemektedir.

61 RG C91,16.4.2003, s. 7.
162 Yine de, 1025/2012/EU sayili Tuzuk temelinde Komisyon, Tek pazarin diizgiin isleyisini saglamak icin talebin
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kaygilarinin mezk(r slirecte uygun sekilde dikkate alinmasini saglamalidir.

Avrupa standardizasyon kuruluslari, ilgili talep dogrultusunda uyumlastiriimis standartlar
icin calisma programina karar verirler. G6zden gecirme ve olasi revizyonun ardindan, talep
sartlarini yerine getirmek veya mevcut sartlari degistirmek icin mevcut standartlari de-
gistirmek Uzere muhakeme ettikleri mevcut standartlari da belirleyebilirler. Ayni sekilde,
uluslararasi veya ulusal standartlari belirleyerek bunlari Avrupa standartlari olarak kabul
edebilir ve bunlari uyumlastiriimis standartlar olarak Komisyona sunabilirler. Ayni zaman-
da, uyumlastiriimis bir standardin bazen sadece belirli kisimlarinin veya maddelerinin te-
mel gerekleri karsilamas! ve bu durumda referanslarin AB Resmi Gazetesi’nde yayimlan-
masinin ardindan sadece bu bdélimlerin veya hikidmlerin uygunluk varsayimini saglamasi
da mUimkandr.

Uyumlastiniimis bir standardin, ilgili standartlastirma talebi dogrultusunda ilgili mevzuatin
ilgili temel veya diger yasal gereklerine uymasi sarttir. Uyumlastiriimis bir standart sade-
ce temel gereklerle degil, diger dizenlenmemis konularla ilgili sartnameleri de icerebilir.
Boyle bir durumda, bu 6zellikler, temel gereklilikleri kapsayanlardan acik¢a ayirt edilecek-
tir. Uyumlastiriimis bir standardin tim zorunlu sartlari kapsamasi gerekmemekle birlikte,
hangi sartlarin “karsilanmasinin amaclandigi” acik¢a belirtilmelidir. Aksi halde, AB Resmi
Gazetesi’'nde atifta bulunulan bir uyumlastiriimis standardi kullanan bir imalatc¢i tarafindan
hangi gereklere iliskin olarak “uygunluk karinesi’nin gecerli olacadi’®® ve kamu makamlari
tarafindan hangi temel gereklere uygunluk varsayimini kabul etmeleri gerektiginin bilin-
mesi mimkadn olmayacaktir.

Kapsanmasi amaclanan ilgili temel veya diger yasal gerekler, genellikle ayrica bilgilendirici
bir ekte'™ uyumlu bir standartta belirtilir. Temel gerekler sadece kismen karsilandiginda,
bu durum standartta acikca belirtilmelidir. Bazi durumlarda, uyumlastiriimis bir standardin
kapsami, ilgili gerekleri yeterli bir aciklikla gdsterebilir (6rnegin; glvenlikle ilgili risklere
iliskin acik bir referans oldugunda). Uyumlastiriimis bir standartta verilen “temel ya da
diger gereklerin hedeflenen kapsami” hakkindaki bu bilgi, “yasal gerekliliklere uygunluk
varsayimi”’nin kapsamini belirler.

“Bir standarda uygunluk” ile “uygunluk varsayimi (uyumlastiriimis bir standart uygulandi-
ginda)” arasinda net bir ayrim yapilmalidir. “Bir standarda uygunluk”, genellikle bir stan-
dardin tam olarak uygulandigi bir duruma referans yapar. Bu, 6érnegin bir standarda karsi
gondlla sertifikalandirma durumudur. “Uygunluk varsayimi” amaciyla, yalnizca karsilan-
mas! amaclanan temel ya da diger yasal gereklerle ilgili htikimleri uygulamak yeterlidir.

sartlarinin yerine getirildigini dogrulamali ve degderlendirmelidir (bakiniz Madde 4.1.2.4).

163 Gercekte, Avrupa standardizasyon érgiitleri sadece belirli sartlari yerine getirme niyetinde olabilirler ve bu
niyet, RG’de (referans) bir referans yayinlandiginda (veya kaldirildiginda) daha ileride varsayilir (veya kaldirilir)
(bkz. Bolium 4.1.2.4 ve 41.2.5).

164 Avrupa standardizasyon kuruluslari genellikle bu eki “Ek ZA, ZB veya ZZ” olarak adlandirir.
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Uyumlastiriimis standartlar asla yasal olarak baglayici temel gereklerin yerini almaz.
Uyumlastiriimis bir standartta verilen bir sartname, ilgili temel veya diger yasal gerek-
lere bir alternatif degildir; ancak yalnizca bunlara uymak icin teknik bir yoldur. Riskle
ilgili uyum mevzuatinda bu, 6zellikle bir imalatcinin uyumlastiriimis standartlar kullan-
diginda bile, hangi temel (veya diger) gereklerin gecerli oldugunu belirlemek igin Gri-
ndndn tam risklerini degerlendirmekten tam olarak sorumlu oldudu anlamina gelir.
Bu degerlendirmeden sonra imalatc¢i, uyumlastirilmis standartlarla belirtilen “risk azaltma
Onlemleri”ni®> uygulamak icin uyumlastiriimis standartlarda verilen sartnameleri uygula-
may| secebilir. Riskle ilgili uyum mevzuatinda uyumlastiriimis standartlar en yaygin olarak
riskleri azaltmak veya kaldirmak icin belirli araclar saglarken, imalatcilar ilgili riskleri ta-
nimlamak ve uygun uyumlastiriimis standartlari veya diger 6zellikleri secmek icin gerekli
temel gerekleri belirlemek icin risk degerlendirmesinden tamamen sorumludur.

Bir imalatci tarafindan belirlenen uygulanabilir temel gereklere uyum konusunda uyum-
lastirilmis standartlarin rol - imalatcinin uygulanabilir temel gerekleri belirlemesi gereken
durumlar icin genel felsefe:

Uyumlastinimis standartlarin, bu standartlarca kapsanmasi amaclanan temel gerekleri
acikca belirtmedigi durumlarda, uygunluk varsayiminin gercek kapsami konusunda daha
az yasal belirlilik oldugundan, imalatcilar icin daha az faydali olacadi sdylenebilir. Kap-
sanmas! amaclanan temel gereklerin belirsiz veya yanlis bir gdstergesi, bazi durumlarda,
uyumlastiriimis standartlara karsi resmi itirazlara da yol acabilir (bakiniz Madde 4.1.2.5).
Uyumlastiriimis bir standardin, temel gereklerin sadece bir kismini kapsamasi halinde veya
bir imalatci tarafindan sadece belirli yonleriyle uygulanabilir oldudu belirlenmesi duru-
munda; imalatcl s6z konusu mevzuatin temel gereklerini karsilamak icin ek olarak, mu-
hendislik ve bilimsel literatlrde belirtilen genel mihendislik ya da bilimsel bilgiye uygun
olarak diger ilgili teknik sartnameleri kullanmak ya da ¢6zimler gelistirmek zorundadir.
Benzer sekilde, bir imalatci, uyumlastiriimis bir standartta verilen ve normal olarak uygun-
luk varsayimi saglayacak tim hdkidmleri uygulamamayi sectiginde, kendi risk degerlen-
dirmesine dayanarak, teknik dosyada uygunlugun nasil saglandigini veya o Urdn icin ilgili
temel gereklerin gecerli olmadigini belirtmek zorundadir.

Bazen standartlar hatalar icerebilir veya farkli olasi okumalar sunabilir. imalatcinin bu tir
bir hata veya belirsizlik bulmasi durumunda, netlik kazandirmak icin 6ncelikle ulusal stan-
dardizasyon kurumuyla temas kurmasi gereklidir.

165 By baglamda, bu terim, ISO/IEC Kilavuz 51 Guivenlik hususlarinda - gtvenlik sorunlarina yonelik standartlar
gelistirmeye yonelik genel bir kilavuz olan standartlara dahil edilmeleri icin Rehberlerde tanimlandigi sekilde
anlasiimaktadir.
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LAY Uygunluk Varsayimi Saglayan Uyumlastiriimis Standartlara Giden Siire¢

Uygunluk varsayimi saglayan uyumlastiriimis standarda yol acan genel prosedir, Akis Se-
masl 1'de ac¢iklanmistir.

Uyumlastiniimis standartlarin gelistirilmesini talep eden bir standardizasyon talebinin ha-
zirlanmasindan 6nce, uyumlastiriimis standartlarin temel ya da diger yasal gereklere uy-
mak icin bir ara¢ olarak kullaniimasini éngoéren bir Birlik uyum mevzuati olmalidir, ya da
boyle bir mevzuat hazirlik asamasinda'™® olmalidir; yani yasa koyucu, 1025/2012/EU sayili
TUzUgUn cizdigi yasal cerceve icerisinde gelistirilecek ve yayinlanacak olan uyumlastiriimis
standartlara politik kabulll zaten vermistir.

1 Komisyonun standardizasyon talebinin planlanmasi: Komisyon, 1025/2012/EU sayi-
I TGzGJUn 8. Maddesine godre; Avrupa standardizasyonu icin Birlik Calisma Programi
kapsaminda gelecekteki standardizasyon talepleri Gzerine planlarini yayimlamaktadir.
Bu Calisma Programi, gelecekteki uyum mevzuati kapsamindaki standardizasyon ihti-
yaclarini da belirlemektedir.

2 Bir standardizasyon talebinin hazirlanmasi: Komisyon, 1025/2012/EU sayili TUzUgun
10(1). Maddesine gére: Avrupa standardizasyon kuruluslarina, Uye Devletlerin sektérel
uzmanlarina ve Avrupa dizeyindeki ilgili paydaslara yonelik olarak 1025/2012/EU sayili
TGz0gun 10(2) ve 12. Maddeleri hikmi geredi bir taslak talep hazirlar.

3 Standardizasyon talebinin kabulii ve bildirimi: Komisyon, Uye Devletlerden, 1025/2012/
EU sayili TUzUgin 22(3). Maddesinde belirtilen prosedire uygun olarak olumlu géris
elde ettikten sonra Avrupa Standardizasyon Kuruluslarina standardizasyon talebinin
uygulanmasini hususunu iletir. Bunun ardindan, talep ilgili Avrupa standardizasyon ku-
ruluslarina bildirilir.

4 Bir standardizasyon talebinin kabulii: ilgili Avrupa standardizasyon kurulusu,
1025/2012/EU sayih Tuzigun 10(3). Maddesinde belirtilen stire icerisinde talebe iliskin
kabulini'® belirtir. Ulusal standardizasyon kuruluslari, 1025/2012/EU sayili Ttzigin
3(6). Maddesi uyarinca bekleme siirelerine uymakla yiakamladur. ilgili Avrupa standar-
dizasyon kurulusu, 1025/2012/EU sayili Tlzik Bolim V’ye dayanarak Birlik finansma-
nina (eylem hibesi) basvurabilir. Komisyon, ilgili Avrupa standardizasyon kurulusunu,
1025/2012/EU sayili Taztgun 10(4). Maddesinde verilen slre icerisinde verilen hibe
konusunda bilgilendirir.

5 Bir calisma programinin programlanmasi ve mutabakati: ilgili Avrupa standardizas-
yon kurulusu(kuruluslarr), ilgili talep dogrultusunda bir (ortak) ¢alisma programini ha-
zirlar ve Komisyona sunar. Uygun oldugunda Komisyon, standardizasyon calismasinin
oncelikleri hakkinda bilgi verebilir.

166 Bir talebin hazirlanmasi yasama strecine paralel olarak baslayabilir. Ancak, Avrupa standardizasyon
kuruluslarina bir talebin génderildigi tarihte, uyumlastiriimis standartlarla desteklenecek yasal gerekler konusunda
bir kesinlik olmalidir.

167 By, bir talebi reddetme haklarina halel getirmez.
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Taslak calisma: Bir Avrupa standardizasyon 6rgutiniin'® sorumlu teknik komitesi tas-
lak bir Avrupa standardi hazirlar. Avrupa standardizasyon kuruluslari, Dinya Ticaret
Orgutu (DTO) tarafindan standardizasyon alaninda taninan ilkeleri (tutarlilik, seffaflik,
aciklik, konsensus, gonalli uygulama ve verimlilik) izlemektedir. Ek olarak, 1025/2012/
EU sayil TUzUk 3 ila 5. Maddelerinde, paydas katilimi ve calisma programlarinin seffaf-
hg ile ilgili taslak standartlara iliskin dogrudan uygulanabilir hikUmler tesis etmistir.
Kabul edilen talep, taslak calisma sirasinda sorumlu teknik komitenin uymasi gereken
referans belgelerinden biridir. 1025/2012/EU sayili TGzgun 10(5). Maddesine gore; il-
gili Avrupa standardizasyon kurulusu, Ustlenilen faaliyetler hakkinda Komisyonu bilgi-
lendirmeli (raporlama) ve ilk talep ile hazirlanmis standartlarin Komisyon tarafindan
uyumunun degerlendirilmesi icin Komisyonun liderliginde birlikte uygun araclara™® sa-
hip olacaktir.

Kamu Oylamasi: Ulusal standardizasyon kuruluslari ile birlikte Avrupa standardizas-
yon kuruluslari, tim paydaslarin ulusal standardizasyon kuruluslari araciigiyla goérus
bildirebilecegi bir kamu oylamasi diizenlemektedir. 1025/2012/EU sayili Taztgun 4(3).
Maddesi, ulusal bir standardizasyon kurulusunun i¢ pazar Uzerinde olasi olumsuz etki-
leri belirten yorumlar almasi halinde bir prosedtr sunmaktadir.

Alinan yorumlari bir araya getirme: Sorumlu teknik komite, kamu oylamasi sirasinda
alinan yorumlari degerlendirir ve nihai taslak Avrupa standardini hazirlar.

Resmi Oylama: Ulusal standardizasyon kuruluslari, kendilerinin agirlikli oya sahip ol-
duklari resmi bir secimle nihai taslak Gzerinde oy kullanmaktadir. Nihai taslak, lehte
oylarin basit cogunlugu ve agdirlikh oylarin % 71,00’ini veya daha fazlasini (oylamaya
katilmayanlar sayilmaz) bulmasi halinde kabul edilir.

10 Bir Avrupa standardinin (EN) onaylanmasi ve yayinlanmasi: Oylama sonucunun olum-

n

lu oldugu durumda, ilgili Avrupa standardizasyon kurulusu Avrupa standardini (EN)
onaylar ve yayimlar. Bu durumda ilgili EN, Birlik uyum mevzuatini desteklemektedir ve
Komisyon talebi temelinde hazirlanmistir, s6z konusu EN 1025/2012/EU sayili TGzUgun
2(N(c). Maddesi kapsaminda uyumlastiriimis bir standarttir ancak; hendz bir uygunluk
varsayimi saglamamaktadir.

Referanslarin Komisyona Sunulmasi: ilgili Avrupa standardizasyon kurulusu, ilgi-
li uyumlastiriimis standardin referanslarini otomatik olarak Komisyona iletir. Bu bilgi,
ozellikle AB’nin btln resmi dillerindeki referans numarasini ve basligini icermektedir.

12 RG’de yayim kosullarinin dogrulanmasi: 1025/2012/EU sayili Tazigun 10(5). Madde-

sine gbre Komisyon, ilgili uyumlastiriimis standardin ilk talebe uygun olup olmadigini
dogrulamak zorundadir. Bu dodrulama sirasinda Komisyon ilgili talebin uyumlastirilimis

168

Avrupa standardizasyon 6rgutll ayni zamanda taslak calismadan sorumlu diger kuruluslarla da isbirligi

yapabilir.

169

Madde 10 (5), Avrupa standardizasyon kuruluslarinin i¢ kurallarina uygun olarak konsensis olusturma

slirecinin, bir talebin gereklerinin yerine getirildigini varsaymak icin tek basina yeterli bir garanti olmadigini
gostermektedir.
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TS

standart tarafindan karsilandigini ve “karsilanmasi hedeflenen” “temel veya diger yasal
gereklerin acikca belirtilip belirtilmedigi ve standart kapsaminda yer aldigini kontrol
eder. Bu dogrulama sirasinda, teknik icerigin kontrol edilmesine gerek yoktur; cin-
ki Komisyonun teknik icerigi kabul etmesi veya bu icerige iliskin sorumluluk altinda
olmasi s6z konusu degildir. Ancak; bu asamada, Komisyon ayni zamanda, uyumlasti-
rilmis bir standartta verilen teknik sartnamelerin karsilik gelen temel gerekleri yerine
getirmedeki yeterliligini de degerlendirebilir ve bu dederlendirme, referanslarin RG’de
yayimlanmamasina yol acabilir.

13 Referanslarin RG’de yayimlanmasi: 1025/2012/EU sayili TGzUgun 10(6). Maddesine
gore; uyumlastiriimis standardin referanslari Komisyon tarafindan RG’de yayimlamak-
tadir. Bu yayim nihayet ilgili uyumlastiriimis standart tarafindan kapsanan temel veya
diger yasal gereklere uygunluk varsayimini baslatir. Uygunluk varsayimi genellikle ya-
yimin RG’de yapildigi tarihten itibaren gecerlidir ve en yaygin olarak karsilasildigi sekil-
de (ayrica Madde 4.1.2.5’ye bakiniz), resmi bir itiraz ile veya uyumlastiriimis standardin
degistirilen bir versiyonuna RG’de yer verildiginde kaldirilabilir.

14 Ulusal aktarim: Ulusal standardizasyon kuruluslari, ilgili Avrupa standardini”® Avrupa
standardizasyon kuruluslarinin i¢ kurallarina dayanarak ulusal standart olarak birebir
aktarmak zorundadir. 1025/2012/EU sayili Tuzagin 3(6). Maddesine gére; uyumlasti-
rilmis bir standartla celisen ulusal standartlari yardrlikten kaldirma yiaktmldlakleri de
bulunmaktadir.

15 Resmi itiraz: 1025/2012/EU sayili Tiz(gun” 11. Maddesine gére; bir Uye Devlet veya
Avrupa Parlamentosu, uyumlastirilmis bir standardin referanslarinin RG’de yayimlan-
masina itiraz edebilir. Bu sirecte, bir Uye Devlet veya Avrupa Parlamentosu, Komis-
yon’dan uygunluk varsayimini énlemek veya ortadan kaldirmak icin bir Komisyon Ka-
rari hazirlamasini isteyebilir. Standardin kabul edildigi ve onaylandidi (CEN ve Cenelec
icin) veya kabul edildigi (ETSI icin) andan itibaren ilgili kurulusun kurallari uyarinca
resmi itiraz yapilmasi mimkunddr.

70 Standardin aktarimi, ESO’larin kurallarina iliskin bir konudur. BU, genellikle uyumlastirimis standardin
referanslari RG’de yayinlanmadan énce yapilir. Ancak ulusal aktarim, uygunluk varsayimi almak ic¢in bir 6n
sart degildir. Uygulamada, uyumlastiriimis standartlar genellikle ulusal standartlar olarak mevcuttur, buna
karsilik RG’de yayimlanan uyumlastiriimis standartlarin listesi ve ilgili Birlik uyum mevzuatinda orijinal Avrupa
standartlarina dogrudan atifta bulunulur.

71 1025/2012/EU sayili Tuzugin 28. maddesine gore; bazi sektdrel mevzuatta yer alan resmi itiraz maddeleri bir
slire daha gecerli olmaya devam etmektedir.
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m Uygunluk Varsayimi

Uyumlastiriimis standartlar, referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanmissa,
kapsamay! amacladiklari temel gerekler acisindan uygunluk varsayimi saglar. Uyumlasti-
rilmis standartlarin referanslari, RG’nin C serisinde Komisyon iletisimi olarak yayimlanmak-
tadir’?,

Uyumlastiriimis standartlarin da dahil oldugu Avrupa standartlari, genellikle uluslararasi
ISO veya IEC standartlarina tamamen veya kismen dayanmaktadir. Ancak bazen, icinde
yer verilen degisiklikler nedeniyle yalnizca Avrupa versiyonu uygulandiginda uygunluk
varsayimi mdmkin olmaktadir.

Referansin Resmi Gazete’de yayimlanma amaci, uygunluk varsayiminin yrdrlige girecegdi
tarihi belirlemektir. Uyumlastiriimis standartlarin referanslarinin yayimlanmasi, Uye Dev-
letler veya ilgili sektérel Komiteler tarafindan yorum verilmesi gerekmeksizin Komisyon
tarafindan yapilan idari bir gérevdir. Uyumlastirilmis bir standardin nihai amaci ve ilgili
Komisyon talebi ile baslayan slrecin sonu referanslarin yayimlanmasidir. Ancak; Komis-
yon referanslari yayinlamadan énce, 1025/2012/EU sayili Tizugln 10(5). Maddesine gore;
Avrupa standardizasyon kuruluslari ile birlikte ilgili talebin(taleplerin) sartlarinin yerine ge-
tirilip getirilmedigini ve uyumlastiriimis standardin gercekten de kapsadigini iddia ettigi'?
temel veya diger gerekleri karsilayip karsilamadigini degerlendirmek zorundadir.

Referanslarin yayimlanmasi otomatik bir eylem degildir ve Komisyon, referanslari yayim-
lamadan 6nce belirli kontrol ve degderlendirmeleri gerceklestirmelidir. Bu nedenle Komis-
yon referanslari yayimlamayi reddedebilir veya bazi durumlarda referanslarla birlikte ya-
yimlanan belirli sinirlamalar belirleyebilir.

Resmi itiraz prosedirinin halihazirda baslatildigi bir durumda, uyumlastiriimis bir stan-
dardin, 1025/2012/EU sayili Tuzugun 11(1). Maddesinin kapsaminda yer alan gerekle-
ri tamamen karsilayip karsilamadigi konusunda bir siphe vardir. Bu nedenle, Komisyon
1025/2012/EU sayih TGzugun 10(6). Maddesine gbre referans yayimlayamaz ve Madde
11(1)’in hikmU dahilinde bir Komisyon Uygulama Karari almasi gerekir.

Referanslarin yayimlanamayacadi baska durumlar da vardir. Madde 10(5)’e gbére yapilan
degerlendirme, ilgili talebin sartlarinin uygun sekilde yerine getirilmedigini veya standar-
din bariz hatalar icerdigini ortaya cikarabilir. Bu gibi durumlarda, 1025/2012/EU sayil Ti-
zUgan 11. Maddesi”* hilkmUnde yer alan itiraz prosedirini baslatma kosullari genellikle
karsilanmamis olmaktadir.

72 Uyumlastinimis standartlarin ve Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde (RG) yayinlanan diger Avrupa
standartlarinin en son referans listelerine erisim saglayan bir internet hizmeti asagidaki adreste bulunabilir: http://
ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised- standards/index_en.htm

73 By “iddia” genellikle uyumlastiriimis bir standarda 6zel bir bilgilendirici ekte bulunmaktadir.

174 Bazi durumlarda, bir sektérel mevzuat parcasi hala bir itiraz maddesi icerebilir. Bu gibi durumlarda 1025/2012/
EU sayili Tiztdun 11. Maddesi gecerli degildir - bkz. 1025/2012/EU sayili Tuzigun 28. Maddesinin ikinci fikrasi.
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Yayimlanmama nedenlerine verilebilecek diger érnekler su iceriktedir: standart ilgili standart-
lastirma talebi kapsaminda degildir; standardin kapsadigi Grdnler, ilgili Birlik uyum mevzuati
kapsaminda degildir; standart, hangi yasal (zorunlu) gereklerin karsilandigini belirtmede basa-
risizdir”; standart, talep edilen yasal (zorunlu) gerekleri kapsamaz; standart, temel gerekleri
desteklemeyen ve onlari temel gerekleri destekleyen teknik 6zelliklerden acik¢a ayirmayan
sartnameleri icerir; standart talepte belirtilenlerden farkli yasal gerekleri destekledigine yer
verir; standart, kabull veya normatif referansi sirasinda kdékenleri veya uygun konsensus olus-
turma sdrecinin olmamasi nedeniyle kabul edilemez olan diger sartnamelere iliskin normatif
referanslari icermektedir; Avrupa standardizasyon kuruluslarinin i¢ kurallarinin uygulanmamasi
ya da ilgili uyumlastiriimis bir standardin hazirlanmasi sirasinda 1025/2012/EU sayili TtzUkte
belirtilen gerekliligin gdz ardi edilmesinin sebep oldugu diger nedenler.

Komisyon bu gibi durumlarda yayimlama yapmayarak ilgili Birlik uyum mevzuatinin dog-
ru bir sekilde uygulanmasi ve Tek Pazarin tutarli ve dizgln bir sekilde isleyisini saglar.
Burada Komisyon sadece ilgili Avrupa standardizasyon kuruluslarinin ilgili talepte belirti-
len kararlastiriimis gereklere ve bu kuruluslarin ¢calismasi gereken diger kabul gérmis ve
mutabik kalinan ilkelere referans vererek ilgili standartlari dizeltmelerini isteyebilir. Bazi
durumlarda Komisyon referanslarin yayimlanmasini bir sinirlama ile degerlendirebilir; an-
cak bu sinirlamalarin uygun bir itiraz proseddrinin baslatilmasi sebepleri ile cakismama-
sI gerektigi g6z 6nlnde bulundurmalidir. Yayimlamama gerekgesi, bizzat ilgili talepten
kaynaklanmaktadir; ancak Komisyon, Tek Pazarin diizgln isleyisini korumak amaciyla da
yayimi reddedebilir.

RG’de belirtilen uyumlastirilmis standartlara basvurma sonucu ulasilan uygunluk varsayimi
96nilli olma niteligini sirdirmektedir. imalatci, bu tir uyumlastiriimis standartlara bas-
vurup basvurmayacagini secebilir. Bununla birlikte, eger imalatci uyumlastiriimis bir stan-
darda basvurmamayi tercih ederse, Grdnlerinin kendi tercih ettigi baska araclarla (6rnegin,
tim diger ilgili standartlar dahil olmak Gzere mevcut teknik sartnameler) temel gereklere
uygun oldugunu goésterme yukimltlugt bulunmaktadir. Eger Uretici uyumlastiriimis bir
standardin sadece bir parcasini uyguluyorsa ya da uygulanabilir uyumlastiriimis standart
tim uygulanabilir temel gerekleri kapsamiyorsa, uygunluk varsayimi sadece uyumlasti-
rilmis standardin temel gereklere uygun oldugu 6lctide mevcuttur. Bu nedenle, her bir
uyumlastirimis standardin kapsami dahilindeki yasal (temel) gerekler hakkinda acik ve
dogdru bilgiler icermesi gerekir.

Uyumlastirimis standartlara uygunluk, belirli Birlik uyum eylemlerine gére, uygulanabilir
uygunluk degerlendirme prosediirt Gzerinde etkili olan bir secenek olup bazen lclnci
bir tarafin midahalesi olmaksizin veya daha genis bir prosedlr secimi gerektirmeksizin
uygunluk degerlendirmesi olasihigini mimkin kilmaktadir'”’.

75 Kapsanan temel gereklerin bilinmemesi durumunda, uygunluk varsayimi anlamsiz olacaktir.

176 Telekomtinikasyon terminal ekipmant ile ilgili 1999/5/EC sayili Direktif, uyumlastirilmis standartlarin, uyulmasi
zorunlu ortak teknik dizenlemelere dondstlrtimesini saglar. Avrupa Hava Trafik Yonetimi adinin birlikte
calisabilirligi hakkinda 552/2004/EC sayili Ttzik, Topluluk sartnamelerinin uygulanmasini gerektirmektedir.

77 Basit basincli kap, oyuncak, elektromanyetik uyumluluk, telsiz ve telekomiinikasyon terminal ekipmani,
makine, asansorler ve gezi tekneleri ile ilgili direktiflere bakiniz. Uyumlastiriimis standartlarin olmayisi, belirli bir
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m Uygunluk Varsayiminin Geri Cekilmesi, Kisitlanmasi veya Onlenmesi

1025/2012/EU sayil Tazuk, RG’'de uyumlastiriimis hangi standart basliklarinin yayimlan-
masina itiraz edilebilecegine iliskin bir hikim icermektedir”®. Bu durum, uyumlastiriimis
standardin referansinin RG’de yayimlanmasindan énce veya uyumlastiriimis standart refe-
ransinin RG’de yayimlanmasindan sonra ortaya cikabilir.

Her iki durumda da, bir Uye Devletin veya Avrupa Parlamentosunun'®, uyumlastiriimis bir
standardin kapsamay! amacladidi ve ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gerekleri tam
olarak karsilayamadigini disiindtgid durumlarda, Komisyonu bilgilendirmesi gerekmekte-
dir. Komisyon Uye Devletlere danistiktan sonra', asadida yer alan sekillerde bir Uygulama
Karari verebilir:

= jlgili uyumlastiriimis standardin referansini yayimlamak, yayimlamamak veya RG’de yer
verilen ilgili uyumlastirilmis standarda iliskin referans kisitlamasi ile yayimlamak, ya da

= referanslaristrdirme, referanslari kisitlamalarla strdirme ya da RG’dekireferanslariilgi-
lendiren ya da RG’de yer alan uyumlastiriimis standarda yapilan referanslari geri cekme.
Her haltkarda, Komisyonun internet sitesinde™ bu tir Uygulama Kararlarina tabi olan
uyumlastiriimis standartlar hakkinda bilgi yayinlamasi gerekmektedir.

Komisyon, 1025/2012/EU sayili Tuzik ve ilgili sektdrel mevzuat uyarinca sorumluluk ve
gobrevlerinin bir parcasi olarak, kendi inisiyatifi ile uyumlastiriimis standartlara itiraz etmek
icin bu Uygulama Kararlarini hazirlayabilir ve énerebilir. Bir Uye Devletin, uyumlastiriimis
bir standart ile uyumlu ve bu tar bir koruma eyleminin'® hakli gorildigu bir Griine karsi
“korunma énlemi” altinda bir eylem gerceklestirdigi durumlarda, Komisyonun ilgili uyum-
lastirilmis standarda Kkarsi bir itiraz baslatma sorumlulugu da vardir.

Uyumlastiriimis bir standarda ve sonuclarina itiraz etme proseddrd, uyumlastiriimis bir
standart veya bir Avrupa standardi olarak varligini etkilememektedir, zira yalnizca Avru-
pa standardizasyon kuruluslari ¢iktilarinin revizyonu veya geri cekilmesiyle ilgili kararlar
alabilmektedir. Bu itiraz prosediri, yasa koyucuya, uygunluk varsayimini, yani RG’de re-

prosedlriin uygulanmasina yol acabilir, 6rnegin Basingli ekipman direktifine bakiniz (Avrupa onayi, herhangi bir
uyumlastiriimis standardin kapsamina girmeyen ve basinc¢h ekipman tretiminde tekrarlanan kullanimi amaclanan
malzemelere verilebilir).

178 Sektdrel mevzuatta yer alan itiraz maddeleri kaldirildiktan sonra kademeli olarak 1025/2012/EU sayili TazGgin
11. maddesi ydrurltge girer. Bu arada, bazi Birlik uyum mevzuati hiikimleri, telsiz ve telekominikasyon terminal
ekipmani ile ilgili Direktif gibi uyumlastiriimis standartlarin eksiklikleri durumunda, uyumlastiriimis standartlarin
yorumlanmasina iliskin Resmi Gazete kilavuzlarinda yayinlanmasi veya uyumun midmkidn oldugu kosullar i¢in
Komisyona imkan tanimaktadir.

79 Avrupa Parlamentosu, 1025/2012/EU sayili Tazugun 11. Maddesinin gecerli oldugu durumlarda bu hususu
glndeme getirebilir.

180 1025/2012/EU sayili TzGgin 11 (1) ve 11 (4) - (5) Maddeleri uyarinca.
81 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

182 Korunma 6nlemi maddesi icin bkz. Bolim 7.4
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feransin yayimlanmasindan kaynaklanan yasal etkiyi kontrol etme imkani verir. Bu, sadece
RG’de bdyle bir yayimin geri cekilmesine, kisitlanmasina veya énlenmesine yol acabilir. ilk
iki durumda, bu, s6z konusu standardin artik uygunluk varsayimi teskil etmeyecedi veya
temel gereklere uygunluk varsayiminin kisitlanacagi anlamina gelir. Son durumda (énle-
me) ise; standardin, uygunluk varsayimi teskil eden uyumlastiriimis bir standart haline gel-
meyecedi anlamina gelir.

Uyumlastirilmis bir standarda, CEN, Cenelec ve ETSI tarafindan bir Avrupa standardi ola-
rak kabul edilmesinden sonra her an itiraz edilebilir.

Ayrica, uyumlastirilmis bir standardin ilgili baskisinin Avrupa Standardizasyon Kurulus-
lari(ESO) tarafindan gézden geciriimedigi veya gincellenmedigi ve ESO’nun kendisinin
standart olarak dikkate almadidi bazi istisnai hallerde referans, resmi itiraz proseddirleri
uygulanmadan, Komisyon tarafindan RG’den kaldirilabilir. Bu gibi durumlar sunlari icerir:
s6z konusu uyumlastiriimis standart, gdézden gecirilmis bir uyumlastirilmis standardi be-
nimseme niyetinde olmaksizin ilgili ESO tarafindan geri ¢ekilmistir; uyumlastiriimis stan-
dardin aktarildidi ulusal standartlar artik ulusal standartlar olarak mevcut degildir veya
gecerli degildir.

Temel gerekler kavrami, uyumlastiriimis standartlarin genel kabul géren teknik durumu
yansittigr ve ESO’nun standartlarini diizenli olarak gézden gecirdigi varsayimina dayan-
maktadir. Uyumlastiriimis bir standardin, ilgili ESO’nun kendisi tarafindan artik standart
olarak kabul edilmedigi veya standardin artik bir ulusal standart olarak revize edilmedigi
veya mevcut olmadidi durumlarda, artik bdyle bir belge, kural olarak, uygunluk varsayi-
mi sadlamak icin kullanilamaz. 1025/2012/EU sayili TGzugudn 11. Maddesinin amaci, sade-
ce gecerli uyumlastirilmis standartlara itiraz etmek icin bir usul belirlemektir; geri cekilen
uyumlastirilmis standartlar veya 1025/2012/EU sayili TGzUgun 2. Maddesi dahilinde Avru-
pa standartlari olarak kabul edilemeyecek taslak halindeki uyumlastiriimis standartlar bu
madde bagdlaminda degderlendirilemeyecektir.

Komisyonun resmi itirazda bulunmadan RG’den referanslarin kaldirilmasi icin ihtiyac duy-
dugu diger 6zel durumlar, RG’de yayimlamanin bir hata ile yapildidi veya uyumlastiriimis
bir standart olarak kabul edilemeyen bir belgenin referansinin yayimlandigi hallerle ilgili-
dir. Son durum, standardin bir standardizasyon talebi sonucu olusturulmadigdi veya stan-
dardin herhangi bir temel geredi kapsamadidi veya standardin taninan standardizasyon
ilkelerini izleyerek ilgili ESO tarafindan dogru sekilde benimsenmedigi halleri icerebilir.

1025/2012/EU sayil Tuzige goére Komisyon, resmi kararlar alinmadan 6nce, uyumlastiril-
mis standartlara karsi bekleyen tiim resmi itirazlar hakkinda paydaslari® bilgilendirmekle
yakamluddr.

183 http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm
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m Uyumlastiriilmis Standartlarin Gézden Gecirilmesi

Uyumlastiriimis standartlar, temel gerekleri detayli teknik sartnamelere, 6lcim ydntemle-
rini temel gereklere uygunlugu degerlendirmek ve / veya beyan etmek ve bazi durumlar-
da, temel gereklere uyumunu saglamak icin sayisal degerlere dénistirmektedir. Herhangi
bir teknik belge gibi, bunlar degisebilir veya baska bir deyisle bir revizyona tabi olabilir.

Uyumlastiriimis bir standardin revize edilmesine iliskin resmi karar, ilke olarak, Avrupa
standardizasyon kuruluslari tarafindan alinir. Bu, kendi girisimleri'® temelinde veya Ko-
misyon’un bir standart karar talebini takiben dodrudan veya resmi bir itirazi miteakip
Komisyon kararina binaen dolayli olarak gerceklesir. Gdzden gecirme ihtiyaci, Birlik uyum
eyleminin kapsamindaki (kapsaminin diger Grlnleri icerecek sekilde genisletilmesi veya
temel gereklerin degistirilmesi gibi) degisikliklerden, Komisyon ya da Uye Devletin uyum-
lastiriimis standardin, artik temel gereklere uygunluk varsayimi teskil etmedigine iliskin
itirazindan veya teknolojideki gelismelerden kaynaklanabilir.

Uyumlastiriimis bir standart revize edildiginde, revizyon, uygunluk varsayimi verme ola-
nadini korumak icin bir standardizasyon talebi ile karsilanmalidir. Aksine karar verilmedigi
slirece, orijinal talebin sartlari ve kosullari, uyumlastiriimis standardin revize edilmesi icin
de gecerlidir. Bu, 6zellikle revizyonun temel gereklere iliskin eksikliklerle ilgili oldugu du-
rumlarda, yeni bir talep olasiligini géz ardi etmeye yol agmaz.

Uygunluk varsayimi vermek icin, gdzden gecirilmis standart Birlik uyum mevzuatina gore
genel kosullari karsilamalidir: standart bir standardizasyon talebine dayanir, ilgili Avrupa
standardizasyon kurulusu tarafindan Komisyona sunulur ve referansi Komisyon tarafindan
Resmi Gazete’de yayimlanir.

ic kurallarina uygun olarak, ilgili Avrupa standardizasyon kurulusu, ulusal standardizasyon
kuruluslarina, yeni sGriimdn yerini alan ulusal standardin yUrurlikten kaldiriima tarihini bil-
dirir -bu durumda uyumlastiriimis standardin bir énceki sirimun( aktaran ulusal standart-
lar icin. Hem geri cekilen uyumlastiriimis standardin hem de revize edilen uyumlastiriimis
standardin uygunluk varsayimi verebilecedi gecis dénemi, Komisyon tarafindan belirlenir
ve Resmi Gazete’de yayimlanir. Bu genellikle, Resmi Gazete’de standardin yeni strimi-
ndn yayimlanma tarihi ile ¢elisen ulusal standartlarin -uyumlastirilmis standartlarin énceki
sUrimand doéndstldren ulusal standartlar- geri cekilme tarihi arasindaki zaman araligidir.
Bu tdr gecis dénemlerinin, bitlin uyumlastiriimis standartlar icin yeterli uzunlukta ve tutar-
[l bir sekilde olusturulmasini saglamak Komisyonun sorumlulugundadir. Bu gecis dénemi-
nin ardindan, sadece revize edilmis uyumlastiriimis standart uygunluk karinesi teskil eder.

Komisyon, glvenlik veya diger nedenlerden 6tird, uyumlastiriimis standardin yerine ge-
cen versiyonunun, s6z konusu Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan belirlenen ya

184 jcsel kurallarina gore, Avrupa standardizasyon érgutleri standartlarini - baslangicta bir standardizasyon talebi
temelinde gelistirilmis olsun olmasin - 5 yili gegmeyen araliklarla gézden gegcirirler. llgili standardin periyodik
gbzden gecirilmesi, onaylanmasina (eylemsiz), revizyonuna veya yUrdrlikten kaldiriimasina yol acabilir.
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da daha sonraki bir tarihte, geri cekilme tarihinden énce uygunluk varsayimi teskil etme-
yecedi gerektigini dastnebilir. Bu gibi durumlarda, Komisyon, geri alinan uyumlastiriimis
standardin artik bir uygunluk karinesi tekil etmeyecegi daha 6nceki veya sonraki bir tarihi
dizenler ve bu bilgiyi Resmi Gazete’de yayimlar. Kosullar izin verirse, Komisyon, standar-
din her iki versiyonunun da uygunluk karinesi verecegi sireyi azaltmak veya uzatmak icin
bir karar almadan &nce Uye Devletlere danisabilir.

Aksi, Komisyon tarafindan bir teklife dayanarak kararlastiriimadik¢a, revize edildikten
sonra Resmi Gazete’den bir uyumlastiriimis standardin referansinin kaldirilmasi, onay-
lanmis kuruluslarca cikarilan mevcut sertifikalari otomatik olarak gecersiz kilmaz; sade-
ce yeni uyumlastiriimis standardi takip eden yeni uygunluk degerlendirmelerine verilen
uygunlugu ilgilendirir. Eski belgeye gore Uretilen Urlnler temel gereklere uygun olmayi
strdurtr ve onaylanmis kuruluslarca verilen ilgili sertifikalarin gecerliliginin sona erme-
sine kadar piyasaya arz edilmeye devam edebilir. Bununla birlikte, imalatcilar, standar-
din yerine gecen striimindeki degisikliklerin kapsamini degerlendirmelidir. imalatcilarin
gerceklestirecegi degerlendirme, uyumlastiriimis standartlardaki degisikliklerin niteli-
gine, 6zellikle de bu degisikliklerin, temel gereklerin kapsamina ve s6z konusu Grind
ilgilendirip ilgilendirmedigine iliskindir. Buna ek olarak, onaylanmis kurulus, genel kabul
gérmuUs teknolojik yontemler ile onaylanmis tip Grtndn artik gecerli sartlar karsilayip
karsilamadigi ile mezkar degisikliklerin daha ileri arastirma gerektirip gerektirmedigini
degerlendirme yapacaktir. Eger daha ileri arastirma yapilmasi gerektigi kanisina varirsa,
onaylanmis kurulus imalatciyl buna gore bilgilendirmelidir. Revize edilen uyumlastiriimis
standardin referansi, uyumlastirilmis standardin revize edilmis versiyonuna iliskin bilgi-
ler ve revize edilen uyumlastirmis standardin uygunluk karinesi teskil etmeye basladigi
tarih Resmi Gazete’de birlikte yayimlanir. Uyumlastiriimis standartlar listesinin tim ya-
yinlarini kontrol etmek ve Grininin uygunlugunu degerlendirmek icin uyguladigi uyum-
lastiriimis standartlarin gecerliligini dodrulamak imalatcinin yararinadir. Bu, imalatcinin
uygunluk beyaninda bulundugu durumlarda (lretimin i¢c kontrolii durumunda) ve ima-
latcinin piyasaya arz ettigi Grunlere iliskin uygunluk varsayimini stirekli saglamak istedigi
durumlarda 6zellikle dnemlidir.

Komisyon ve Avrupa standardizasyon kuruluslari arasinda kararlastirilan kilavuzlar bagla-
minda®>, revize edilen tim uyumlastiriimis standartlarin gézden gecirilmis ya da dedisti-
rilmis uyumlastiriimis standartlardaki 6nemli degisiklikleri belirten 6zel bilgiler icermesi ve
bu bilgilerin standardizasyon kuruluslar tarafindan kamuya acik hale getirilmesi (lcretsiz
olarak) yoniinde bir beklenti vardir.

Uyumlastiriimis bir standart diger standartlara normatif atiflar icerebilir. Bu referanslar
yoluyla, diger standartlar veya bunlarin parcalari, belirli bir uyumlastirilmis standardin uy-
gulanmasi acisindan vazgecilmez hale gelir. Bu normatif referanslarin diger standartlara
uygulanmasinda, Avrupa standardizasyon kuruluslarinin i¢ kurallari uygulanabilir. Uyum-
lastiriimis standartlarin dogasi geregi, diger standartlara tarih belirtiimeksizin atifta bu-
lunulmasi yonteminin, referans alinan ilgili hikimlerin temel veya diger yasal gereklerini

185 Avrupa standardizasyonuna iliskin Vademecum (SWD (2015) 205 final, 27.10.2015 Part I11).
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desteklemeyi amaclamasi durumunda, kullanilmamasi gerekmektedir. YUrirlikten kaldi-
rilmis referanslar, uyumlastiriimis standartlarda yer alan sartnamelerdeki degisikliklere ve
uygunluk karinesine iliskin kontrolsliz ve saydam olmayan durumlara neden olabilir - bu
sekilde uyumlastiriimis standartlar(veya bir boélimleri) de facto olarak degistirilmis olmasi-
na ragmen normatif referanslardaki degisiklikler 1025/2012/EU sayil Ttzigin 10(6). Mad-
desi baglaminda kontrol edilememektedir.

Temel Gereklere Uygunluk: Diger Olasiliklar

Bir iirliniin uygunlugu sadece uyumlastirilmis standartlarla degil, ayni za-
manda diger teknik sartnamelerle de gosterilebilir.

Diger teknik sartnameler ise uygunluk varsayimindan yararlanamamakta-
dir.

Uyumlastiriimis standartlarin uygulanmasi, bir Griinin uygunlugunu géstermek icin tek yol
degildir -ancak, yalnizca uyumlastirilmis standartlar'®®, RG’de referanslarinin yayimlanma-
sindan sonra, bu standartlarin kapsadigi temel gereklere iliskin otomatik olarak bir uygun-
luk varsayimi saglayabilir.

Bazi Birlik uyum eylemlerine gére; ulusal standartlar, ayni alani kapsayan™®” uyumlastiriimis
bir standart olmadigi siirece, -bir gecis dnlemi olarak- uygunluk karinesi saglayabilir. Uye
Devletler, temel gerekleri karsilamasini éngdérdikleri ulusal standartlarin metnini Komis-
yona bildirebilirler. Uye Devletlere danistiktan sonra Komisyon™s, ulusal standardin uy-
gunluk varsayimindan yararlanip yararlanmayacagini Uye Devletlere bildirir. Gériis olumlu
ise; Uye Devletlerin bu standartlarin referanslarini yayimlamasi gerekmektedir. Referans
ayrica RG’de de yayimlanir. Bu prosedlr, Avrupa standartlarinin gelisimine tam &éncelik
verilmesi amaciyla simdiye kadar kullaniimamistir.

imalatci, uyumlastiriimis standartlara basvurup basvurmayacagini secebilir. Bununla birlik-
te, imalatci uyumlastiriimis standartlari kullanmamayi secerse, Grlnlerinin, ilgili mevzuatin
gerektirdigi alanlarin glivenlik veya korunma dilizeyini saglayan kendi sectigi baska arac-
larin kullanilmasiyla temel gereklere uygun oldugunu gdésterme yikimlaltga vardir. Bun-
lar, ulusal standartlar, uyumlastirilmayan diger bir ifadeyle RG’de yayinlanmamis Avrupa
standartlari veya uluslararasi standartlar ile imalatcinin kendi teknik sartnamesi olabilir.

186 Bazi Birlik uyum mevzuati, uyumlastirimis standartlardan baska sartlar yoluyla uygunluk varsayimi icin
alternatif yollar sunabilir, 6rn. Cevreci Tasarim Direktifi'nde AB Ecolabel semasini kullanma imkani; vicut disinda
kullanilan tibbi tani cihazlar sektériinde yer alan “ortak teknik sartnameler” (CTS) ile uyum, ilgili temel gereklere
uygunluk varsayimi saglar. Diger bir drnek de 2004/22/EC sayili Direktifte 6lcii aletlerine iliskin Uluslararasi Yasal
Metroloji Orgiti’ntin (OIML) normatif belgelerine atifta bulunulmasidir.

87 Ornegdin; gaz yakan cihazlara iliskin Direktife bakiniz.

188 1025/2012/EU sayili Tuziik uyarinca Uye Devletler Komitesi ve eder varsa, sektorel komite.
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Bu durumlarda imalatct uygunluk karinesinden yararlanamamaktadir; ancak uygunlugu
kendisinin kanitlamasi gerekmektedir. Bu, kullandigi teknik sartnamenin temel gereklere
uygunlugu nasil sagladigini ilgili Grintn teknik dosyasinda, daha ayrintili bir sekilde gés-
termesi gerektigine isaret etmektedir’®®.

Urdnler icin Birlik uyum mevzuatinin genel bir kural olarak uyumlastiriimis standartlarin
kullanilmasini gerektirmedigini vurgulamak énemlidir. Sadece temel gerekler yasal ola-
rak baglayicidir ve imalatcilar herhangi bir standardi ve teknik sartnameyi uygulayabilirler
-ancak sadece uyumlastiriimis standartlar bir uygunluk karinesi saglamaktadir.

Ayrica, imalatcl uyumlastiriimis standart kullanmamis olsa bile, ilgili uyumlastiriimis stan-
dartta yapilan bir degisiklik, Grininin uygun olmadigina isaret eden teknikte bir degisiklik
anlamina gelebilir.

W izlenebilirlik Gerekleri

= [zlenebilirlik gerekleri, iiriiniin gecmisini izlemeyi ve piyasa gozetimini ve

denetimi desteklemeyi saglar. Piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin
sorumlu iktisadi isletmecileri bulmasini ve iiriiniin uyumlulugunun kanit-
larimi elde etmesini saglar.

Izlenebilirlik gerekleri, iiriiniin etiketlenmesini ve dagrtim zincirindeki ik-
tisadi isletmecilerin tanimlanmasini igerir.

WAR izlenebilirlik Neden Onemlidir?

Izlenebilirlik, iiriiniin gecmisini izleme kabiliyetidir.

Bir diizenleyicinin bakis acisindan, izlenebilirlik dnemlidir; ciinkl piyasa gdzetiminin, geri
cagirma ve piyasadan cekme dahil olmak Uzere dizeltici dnlemler yoluyla etkili bir sekilde
uygulanmasini saglar. Glvensiz veya uygun olmayan Urlnlerin dagitim zincirinde takip
edilmesini saglar ve tedarik zinciri boyunca iktisadi isletmecilerin rollerini ve sorumluluk-
larini belirler. izlenebilirlik, PGD kuruluslari tarafindan belirli durumlarda fabrika cikisina ve
fabrikadan nihai kullaniciya kadar olan zincirde Grinlerin takip edilmesini saglar.

189 Avrupa Hava Trafik Yonetimi aginin birlikte calisabilirligi hakkinda 552/2004/EC sayili TuzGge gdre; imalatcinin
uyumlastiriimis bir standardi izlememeyi sectigi durumda, beyan kullanima uygunluk beyani olarak adlandirilir.
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imalatcinin perspektifinden de izlenebilirlik 8nem arz etmektedir; clinkl Grinlerin pazar-
lanmasindan 6nce Uretim sirecinin ve tedarikgilerinin etkin bir sekilde kontrol edilmesi-
ni ve Urdnlerin piyasaya arz edilmesinden sonraki asamada dagitim zincirlerinin kontrol
edilmesini saglar. Uygunsuzluk durumunda, imalatcilar izlenebilirlik sistemlerinin ne ka-
dar detayli olduguna bagli olarak geri cagirma veya piyasadan ¢ekme islemlerinin etkisini
azaltabilecektir.

E®BR] izicnebilirlik Hikamleri

Birlik uyum mevzuati, bu amaclara ulasmak icin gerekli olan araclarla dedil, amaclarla
ilgili kural getirmektedir. Bu, Birlik uyum mevzuatinin, bu gereksinimlerin nasil gercek-
lestirilecedine veya uygulanmasina yer vermeksizin, piyasada bulunan GrUnlerin izlene-
bilirligine iliskin sartlari 6ngdérdigi anlamina gelir. Birlik uyum mevzuati ayni zamanda
teknoloji-nétrdiir, yani baski veya kaliplama gibi kullanilacak olan teknolojiyi recete etmez.
imalatcilar, Urlinleri ve Uretim ve dagitim sistemleri ile ilgili olarak en uygun gérdikleri
izlenebilirlik sistemini secmelidir.

imalatcinin ve ithal edilen Griinler icin ithalatcinin, isminin ve adresinin Griintin Gzerinde yer
almasi, temel bir izlenebilirlik sartidir. ihtiyac halinde, piyasa gdzetim ve denetimi kurulus-
larinin, Birlik piyasasina glivensiz ya da uygun olmayan bir Urdn arz edilmesinden sorumlu
olan iktisadi isletmeci ile hizl bir sekilde iletisim kurulmasini saglar.

» o«

Adreslerin, “imal eden”, “ithal eden” veya “temsil eden” sézciiklerinden énce gelmesi ge-
rektigi seklinde acik bir yokimlulik yoktur. Ancak bu bilginin, nihai kullanici ve PGD kuru-
luslarini, Uretim yeri ve her bir iktisadi isletmecinin adresi hakkinda yanlis ydnlendirmemesi
gereklidir®°. Bu sézcuklerin kullanilmamasi halinde, her bir iktisadi isletmecinin roltnin
ne olduguna PGD kuruluslari karar verecektir. Bu durumda, farkli bir role sahip oldugunu
kanitlama yUku ilgili iktisadi isletmeciye kalacaktir.

Iy

Gerekli tim dillere “imal eden”, “ithal eden” veya “temsil eden” ifadelerinin tercime edil-
mesi zorunlulugu bulunmamaktadir. Bu ifadelerin tim resmi AB dillerinde kolayca anlasi-
labilir oldugu dustinilmektedir.

765/2008/EC sayil Ttzik trunlerin pazarlanmasi ile ilgili akreditasyon ve piyasa gozetimi
gerekliliklerini diizenler; 768/2008/EC sayili Karar ise; ortaya koyan ve (riinlerin pazar-
lanmasi icin ortak bir cerceve Gzerinde izlenebilirligi gerektiren uygulamalarina iliskin 6zel
izlenebilirlik etiket gereklerini ele almaktadir. Birlik uyum mevzuatina yansiyan 768/2008/
EC sayili Kararin referans htkimleri sunlari gerektirir:

1 Iimalatcilar asagidaki Uc¢ unsuru belirteceklerdir: (1) adlari, (2) tescilli ticari marka veya
tescilli ticari markalar™ ve (3)temas kurulabilecekleri adres, Grtin Gzerinde veya Uze-

190 Boyle bir karisiklik, 6rnegin, dagiticinin adi ambalaj Uzerinde gérinlrken, imalatcinin adi icindeki Grin
Gzerinde goérindiginde ortaya cikabilir.

1 Bir ticari marka, ticari markanin gériindigi tuketicilere Grin veya hizmetlerin, benzersiz bir kaynaktan
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rinde yer almasinin mimkin olmadidr durumda ambalajinda veya Urinle birlikte gelen
bir belgede. Adres, imalat¢i ile temas kurulabilecek tek bir irtibat noktasini belirtmeli-
dir192;

2 lthalatcilar su Uc unsuru belirtmelidir: (1) adlari, (2) tescilli ticari marka veya tescilli tica-
ri markalari ve (3) temas kurulabilecekleri adres, trin Uzerinde veya Urlnin Uzerinde
yer almasinin mdmkin olmadigi durumda ambalajinda veya Urinle birlikte gelen bir
belgede™;

2 imalatcilar Granlerinin tip, parti, seri ya da model numarasi ya da belirlenmesine izin
veren baska bir 6ge tasimasini ya da Grinin boyutuna ya da niteligi elverisli olmadigi
durumda gerekli bilgilerin ambalaj Uzerinde ya da Urlnle birlikte verilen belgede yer
almasini saglamalidir'®*; ve

4 iktisadi isletmeciler, bir GriinG kendilerine tedarik eden herhangi bir iktisadi isletmeci
ile Grina kendilerinin tedarik ettikleri herhangi bir iktisadi isletmeciyi tanimlamak duru-
mundadir'®>,

m imalatgilar icin isim ve Adres Belirtme Zorunlulugu

imalatcilar asagidaki ¢ unsuru belirtmelidir: (1) adlari, (2) tescilli ticari marka veya tes-
cilli ticari markalari ve (3) temas kurulabilecekleri adres, Grin Gzerinde veya Uzerinde
yer almasinin mimkin olmadigi durumda ambalajinda ve/veya Urlnle birlikte gelen bir
belgede.

isim ve adres, kural olarak, Urlne ilistirilmelidir. Ancak; bu kuralin uygulanmasi mimkin
degilse, istisnai olarak trtinden c¢ikarilabilir. Bu, Grlne ilistirmenin makul teknik veya eko-
nomik sartlar altinda mimkin olmamasi durumunda gerekcelendirilebilir -estetik nedenler
hakl cikarilamaz. Bu degerlendirmeyi yapmak imalatcinin takdirindedir. Anilan degerlen-
dirme Urindn buyukligline veya yapisina gére yapiimalidir'®e. Ornegin; isitme cihazlari,
algilayicilar veya benzerleri gibi bazi Grinler bu bilgileri tasimak icin cok kl¢uktir. Bu gibi
durumlarda 6ncelik sirasina gore, ilk secenek bilgilerin Griniin ambalajinda yer almasi,
ikinci secenek ise Urlne eslik eden belgelerde yer almasidir -sektérel Birlik uyum mev-
zuatinin hem ambalaj Gzerinde hem de beraberindeki bilgilerin yer almasini gerektirdigi
durumlar haricinde.

imalatci, ikametine bakilmaksizin (AB icinde veya disinda) bu yikimlilaga yerine getir-
mek zorundadir. Bu hikiim, ambalajsiz veya beraberinde belgelerle satilmayan Urtnle-

geldigini ve Grin veya hizmetlerin diger benzerinden ayirt edilmesini tanimlamak icin bir birey, ticari kurulus veya
baska bir tizel kisilik tarafindan kullanilan ayirt edici bir isaret veya gdstergedir. Bir ticari marka bir fikri mulkiyet
cesididir ve tipik olarak bir isim, kelime, ciimle, logo, sembol, tasarim, resim veya bu 6gelerin bir bilesimidir.

92 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R2 (6).
198 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R4 (3).
194 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R2 (5).
195 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R7.

196 768/2008/EC sayili Karar'in 25 numarali gerekcesine bakiniz.
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rin, dogrudan kendisi Uzerinde imalatcinin adini ve adresini tasimasi gerektigi anlamina
gelir.

Adres, 6zellikle PGD kuruluslari tarafindan imalatci ile temasa gecebilecek tek bir irtibat
noktasini belirtmelidir. Yasal metin, imalatciya Urln Gzerine tek bir temas noktasi koy-
ma yakimlaliga getirmektedir. Her Griinde yalnizca tek bir temas noktasi bulunmalidir.
Bunun mutlaka imalatcinin yerlesik oldugu adres olmasi gerekmemektedir. Bu adresin
o6rnegin; yetkili temsilcilerinden veya musteri hizmetlerinden birinin adresi olmasi mim-
kinddar.

Tek temas noktasinin, Urinln piyasasinda bulundugu her Uye Devlette olmasi gerekmez.
Bununla birlikte imalatci, hangisinin tek temas noktasi oldugunu acikca belirtilmek kosu-
luyla baska adresler’®” de getirebilir. Bu durumda, hangi adresin “tek temas noktasi” trln
Uzerinde/ belgede belirtilecektir. Adres veya Ulke, Uriinin piyasasinda bulundugu Uye
Devletin diline tercime edilmek zorunda degildir; ancak kullanilan dilin karakteri, mense
ve sirketin adini belirlemeyi saglamalidir.

internet sitesi ek bilgi niteligindedir; ancak bir adres olarak yeterli degildir. Normalde bir
adres, bir cadde ve numaradan veya posta kutusu ve numaradan, posta kodu ve kasaba-
dan olusur; ancak bazi tlkeler bu modelden sapabilir.

W] ithalatcilar icin isim ve Adres Belirtme Zorunlulugu

ithalatcilar ayrica su G¢ unsuru da belirtmelidir; (1) adlar, (2) tescilli ticari isim veya tes-
cilli ticari markalari ve (3) temas kurulabilecekleri adres, trin Uzerinde veya Uzerinde yer
almasinin mimkdn olmadigi durumda ambalajinda veya Urlinle birlikte gelen bir belgede.
Bu hakim, 6zellikle piyasa gdzetimi makamlari tarafindan irtibat kurulabilecekleri bir ad-
rese atifta bulunmaktadir. Bunun, ithalatcinin fiili ikamet adresi olmasi gerekli degildir;
6rnegdin musteri hizmetlerinden birinin adresi de olabilir.

Kural olarak, Grin Gzerinde ithalatcinin adi ve adresi belirtilmelidir. Ancak bu mimkin
olmadidinda; ithalatcinin adi ve adresi, ambalajin Gizerinde ve/veya Urinin beraberindeki
bir belgede belirtilebilir. Bu, ithalatcinin adini ve adresini ilistirmek icin ambalaji acmasinin
gerekecedi hallerde s6z konusu olabilir. ithalatci tarafindan Griine ilistirilen ek bilgiler, Gr(-
ne imalatci tarafindan ilistirilen bilgileri kapatacak sekilde yerlestiriimemelidir.

internet sitesi ek bilgi niteligindedir; ancak bir adres olarak yeterli degildir. Normalde bir
adres, bir cadde ve numaradan veya posta kutusu ve numaradan, posta kodu ve kasaba-
dan olusur; ancak bazi Glkeler bu modelden sapabilir.

Urtin daima imalatcinin adi ve adresini tasimalidir. ithal GrGnler ayni zamanda ithalatcinin
adi ve adresini de tasimalidir. Sonuc olarak, bir Griin normal olarak bir veya iki adres tasir'?e:

97 Grnegin, tiiketici ve diger kullanicilara Grinin piyasasinda bulunduruldugu Uye Devlette bilgi noktasi olarak
hizmet veren bir adres.

198 T\bbi cihazlar sektoriande, Grin ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresini tasimalidir.

87
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= imalatcinin Avrupa Birligi icinde olmasi durumunda, hicbir ithalatcr bulunmadigindan
Urn yalnizca bir (imalatcinin) adresini tasimaktadir.

= malatci (adi ve adresini Urline koyarak kendisini imalatci olarak beyan ettigi Gizere) AB
disindaysa ve Urdnler ithalat¢l tarafindan Birlik piyasasina arz edildiyse, Grin iki adrese
sahip olacaktir: imalatci ve ithalatcinin adresleri.

= Eger orijinal imalat¢ci AB disindaysa ve ithalat¢i Grini kendi adi veya ticari markasi
altinda piyasaya arz ediyorsa veya piyasaya arz edilmis Urind degistiriyorsa (uygula-
nabilir gereklere uygunlugun etkilenebilecedi sekilde), ithalatci imalat¢r olarak kabul
edilir. Bu durumda Utrtindn (veya ambalajin veya beraberindeki belgenin) (zerinde yer
alabilecek tek adres, imalatci olarak kabul edilen ithalatcinin adresidir. 199 200

= Urtnler AB disinda Uretilmesine ragmen, imalatcinin AB icinde (kendi adi ve adresini
Urdne ilistirerek imalatci oldugu beyaninda bulunan AB’de yerlesik bir firma) olmasi
halinde Birlik piyasasina Urlin arz eden bu sirket, fiili ithalat baska bir sirket tarafindan
yapllsa bile, imalat¢i olarak kabul edilir. Bu durumda ithalatci tanimi anlaminda hicbir
ithalatcr yoktur ve sadece imalatcinin adresine yer vermek yeterlidir.

LWwyAy Tanimlama Eleman

Urain bir tar, parti, seri veya model numarasi veya kimligini tanimlayan baska bir ége ta-
simalidir. Tanimlama, kural olarak, Urlne ilistirilmelidir. Ancak, bu kurala uyulamiyorsa is-
tisnai olarak tGrtinden cikarilabilir. Bu, Griintn boyutunun ve/veya dogasinin tanimlamasini
okunaksiz veya teknik olarak imkansiz hale getirdigi durumlar icin gecerlidir®®. Bu gibi
durumlarda, tanimlama mevcut olmasi halinde ambalaja ve/veya beraberindeki belgeye
ilistirilmelidir. Uriindeki tanimlama, tamamen estetik veya ekonomik nedenlerle hicbir se-
kilde ihmal edilmemeli ve ambalaj veya beraberindeki belgelerden kaldirilmamahdir. Bu
degerlendirmeyi yapmak imalat¢inin takdirindedir.

Bu hikdm, Griintn ambalaji bulunmadigi veya Urine herhangi bir belgenin eslik etmedigi
hallerde, tanimlamanin Grindn kendisi Gzerinde olmasi gerektigini ifade eder.

Gereklilik, imalatcilara, izlenebilirlik saglandidi strece, Grintn kimligini tanimlamak icin
kullanmak istedikleri 6geyi secme 6zgUrliga verir. Kullanilan tanimlama unsuru, 6zel Grin
tipinin, 6zellikle AB uygunluk beyaninin uygunlugunu goésteren ilgili belgelere iliskin anla-
silir bir baglantisini sunmalidir. Uriindeki bu tanimlama elemani, AB uygunluk beyanname-
sindeki ile ayni olmalidir. imalatci tarafindan secilen tanimlama elemani, ayni tanimlama
elemanini tasiyan tim drdnlerin piyasadan cekilmesi veya geri cagrilmasi gerektiginden,
geri cagirma ve piyasadan ¢cekme durumlarinda da édnem teskil eder.

199 thalatcl sadece adini ve adresini ekleyip orijinal imalatcinin ticari markasini Grandn Gzerinde birakirsa,
ithalatci olarak kalir. ithalatci ve imalatcinin adresi, Griiniin (veya ambalajin veya beraberindeki belgelerin)
Gizerinde gorinecektir.

200 By, ayni zamanda imalatci ve ithalatcinin ayni sirketler grubuna dahil olmasi ve Grint AB'ye ithal eden AB'de
yerlesik sirketin Grtn icin imalat¢inin tim sorumlulugunu Gstlenmesi durumunda da gecerlidir.

201 Oyuncaklarda, birka¢ parcadan olusan oyuncak veya birkac¢ parcadan olusan bir takim icin bu durum séz
konusu olabilir.
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Bir Griintin birkac parcadan olustugu veya birkac parcanin bir montaj edilmesinden mey-
dana geldigi 6rnek bazi durumlarda, Grinin dogasi tanimlama elemaninin sabitlenme-
sine izin vermez. Bu durumlarda Urinin tanimlanmasi, ambalajina (veya beraberindeki
belgeye) ilistiriimelidir. Ambalaj Gzerinde bir tanimlama elemani ile isaretlemeye ek ola-
rak, imalat¢inin i¢ kurallarina ve potansiyel bir geri cagirmanin kapsamini en aza indir-
mek icin tekil 63elerde izlenebilirlige yénelik gelismis bir sisteme sahip olmak suretiyle;
tek tek UrUnlerin/parcalarin/bilesenlerin isaretlenmesi yapilabilir (6rnedin parti kodlari,
Uretim tarihleri).

Bazi iktisadi isletmecilere goére; Urlnlere atifta bulunmanin bir yolu, bir Grin kimlik numa-
rasi (“SKU”- “Stok tutma birimi”) tanimlamaktir. Bu Urlin numarasi, izlenebilirlik saglayan
diger unsurlarla birlikte, AB uygunluk beyaninda da bir tanimlayici olarak kullanilabilir.

Uriiniin cesitli parca/bilesenlerden olusmasi

Her bir GrGn bir ambalajda bulunmaktadir; ancak tipik olarak bazi parcalar/bilesenler bas-
ka bir ambalajda ayri parcalar/bilesenler olarak veya baska parca/bilesen kombinasyonla-
rinda da satilabilir. Bu paketlerdeki bazi parcalarin/bilesenlerin isaretlenmesi mimkin ola-
bilirken, digerleri cok kicUk olabilir veya isaretin parca Uzerinde olmasina izin vermeyen
bir sekle sahip olabilir. Bu nedenlerle, set/ambalaja bir parca numarasi verilmesine ve ayni
numaranin AB uygunluk beyaninda da kullanmasina izin verilir.

Tanimlama unsurunun temel amaci, PGD kuruluslarinin tek bir Grin0 tanimlamalari ve
bunu bir AB uygunluk beyanina bagdlamalaridir. Piyasa gbzetimi gerceklestirilirken, tGrin
hala ambalajinda bulunuyorsa, bu unsuru tanimlamak ve bodylece ilgili AB uygunluk be-
yaninin sz konusu Urlnle iliskilendirilmesini saglamak kolay olacaktir. Ambalaji agcmak
ve tek tek parcalar Gzerinde unsurlari bulmak ve bunlari belirli bir AB uygunluk beyani ile
iliskilendirmek ise daha karmasik olacaktir.

Uriiniin birlestirilmis tek parcadan meydana gelmesi

Diger taraftan, bir Granln yalnizca bir “parca” icerdigi hallerde, bu Urtnin imalat¢l ta-
rafindan birkac¢ parca kullanilarak meydana getirilmis olmasi (ancak ttketici tarafindan
parcalarin ayrilmasi amaclanmamistir) ile sikca karsilasiimaktadir. Parcayi(irin) olus-
turan parcalar genellikle birden fazla Grtnin tasariminda kullanilir. Normal olarak, bazi
parcalar bir tanimlama elemani tasiyacak kadar blyuk olmayacaktir ve diger yandan
diger parcalar ise teknik nedenlerle (diz olmayan ylzey, klresel sekilli ylzey, vb.) bir
tanimlama elemani ile isaretlemeye elverisli olmayabilir. Bu durumda da ambalajin (ize-
rine bir parca numarasi ilistirilmesine ve AB uygunluk beyaninda ayni numaranin kulla-
nilmasina izin verilir.

Uriiniin birka¢ 6§eden olusmamis bir parcadan meydana gelmesi

Bu, Grtnin kendisinin AB uygunluk beyannamesinde yer alan tanimlama unsuruyla (yani
bir parca numarasi) ayni olan bir tanimlama unsuruyla isaretlenmesinin en kolay gériindigu
durumdur. Bununla birlikte, ayni Grtin bir takimdaki diger trtinler/6gelerle birlikte satilabilir.
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Uretim noktasinda, hangilerinin “tek basina” ve hangilerinin ise baska Uriinlerle birlikte bir
ambalajda yer alarak satilacadi bilinmedigi icin, AB uygunluk beyanina karsilik gelen parca
numarasinin ambalajinda isaretlenmesi daha kolay olacaktir. Bu ayni zamanda PGD kurulus-
larinin Grind, AB uygunluk beyani ile iliskilendirmesine de imkan saglayacaktir.

WA iktisadi isletmecilerin Tanimlanmasi

iktisadi isletmeciler, Griinlerini tedarik eden iktisadi isletmeciler ile GUrlnlerini tedarik et-
tikleri iktisadi isletmecilerin bilgisini 10 yillik stre boyunca takip etmek zorundadir. Nihai
kullanicilarin (tdketici), iktisadi isletmeci olarak kabul edilmemeleri nedeniyle béyle bir
yUktmllakleri bulunmadigi unutulmamalidir.

iktisadi isletmecilere getirilen bu yakimlGligan nasil yapiimasi gerektigi Birlik uyum mev-
zuatl tarafindan belirtiimemistir; ancak PGD kuruluslarinin, faturalar dahil olmak Uzere,
arandn kaynaginin izlenmesine izin veren ilgili belgeleri talep edebilecedi dikkate alinma-
lidir. Bu nedenle, 6ngérilebilirlik sartlarina uymak icin muhasebe mevzuatinda éngdérilen-
den daha uzun bir sire icin faturalarin muhafaza edilmesi yararli olabilir.

Teknik Dosya

= [malatci, teknik dosya hazirlamahdir.

» Teknik dosya tiriiniin tasarimi, iiretimi ve isletimi hakkinda bilgi vermeyi
amaclamaktadir.

Birlik uyum mevzuati, imalatcinin, Grandn uygulanabilir gereklere uygunlugunu géstermek
icin bilgi iceren teknik dosya hazirlamasini zorunlu kilar. Bu sartname, mevzuatin bir kalite
sistemine (D, E, H ve bunlarin varyantlarina) dayali bir uygunluk degerlendirme proseddr{
sagdladigi kalite sistemi sartnamenin bir parcasi olabilir. Cogdrafi mensei veya konumu ne
olursa olsun Urin piyasaya arz edildiginde teknik dosyasi mevcut olmalidir?®2,

Teknik dosya, ilgili Birlik uyum mevzuatinda acik bir sekilde baska bir siire 6ngoérilmedigi
slrece, Urlnin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 yil slreyle saklanmalidir?®. Bu,
imalatcinin veya Birlik bunyesinde kurulmus olan yetkili temsilcinin sorumlulugundadir.
“Piyasaya arz” kavrami her bir Grtne atifta bulundugundan, zaman periyodunun, teknik
dosyanin kapsadigi minferit Grdndn piyasaya arz edildigi andan itibaren hesaplanmasi
gerekir.

202 pjyasaya arz icin Bolim 2.3%e bakiniz.

203 Tpbi cihazlara ve viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlarina iliskin Direktiflere gore, bu belgeler 5 yil
slireyle ve vlcuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar icin 15 yil streyle tutulmahdir.
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Teknik dosyanin iceridi, ilgili tim UGrtnlerle uyumlu olarak, her Birlik uyum eyleminde be-
lirtilmistir. Kural olarak, dosyanin, Urinin ve kullanim amacinin aciklamasini icermesi ve
arandn tasarimini, Gretimini ve calismasini kapsamasi gerekir. Dosyada yer alan detaylar,
Urtnin niteligine ve teknik acidan bakildiginda, Grtndn ilgili Birlik uyum mevzuatinin temel
gereklerine uygunlugunu gdsterme ya da uyumlastiriimis standartlar uygulanmis ise ani-
lan standardin temel gerekleri karsiladigini belirtme hususlarini icermektedir. 768/2008/
EC sayili Kararin Ek II’sindeki gerekler, Griintn ilgili uyum mevzuatina uygunlugunun kanit-
lanmasiyla ilgili teknik dosyalarin icerigine atifta bulunmaktadir. Dahasi, ‘yeterli bir analiz
ve risk(ler)in degerlendirmesi” sarti, imalatcinin dncelikle Grindn olasi tim risklerini tanim-
lamasini ve uygulanabilir temel gereklilikleri belirlemesini gerektirir. Bu analiz belgelenmeli
ve teknik dosyaya dahil edilmelidir. Buna ek olarak, imalatcinin, Grinlin uygulanabilir te-
mel gereklere uygunlugunu saglamak icin belirlenen riskleri nasil ele aldiginin degerlendir-
mesini de belgelemesi gerekmektedir (6rnegdin, uyumlastiriimis standartlar uygulayarak).
Uyumlastiriimis standardin sadece bir kismi uygulanirsa veya uygulanabilir tim temel ge-
rekleri karsilamiyorsa, standardin karsilanmadigi temel gereklere iliskin nasil ele alindidi da
teknik dosyada belgelenmelidir.

Bir Grintn yeniden tasarima ve uygunluk degerlendirilmesine tabi tutulmasi durumun-
da, teknik dosyanin Grinin tim versiyonlarina dair icermesi gereken hususlar: yapilan
degisikliklerin aciklanmasi, Grandn cesitli versiyonlarinin nasil tanimlanabilecedi ve cesitli
uygunluk degerlendirmesine iliskin bilgiler. Bu, bir Grinin tdm émri boyunca PGD kuru-
lusunun, Urinin teknik dosyasinin sunuldugu durumda 6nceki strimleriyle karsilasacagdi
durumlari 6nlemek icindir.

Bazi Birlik uyum eylemleri, teknik dosyanin onaylanmis kurulus tarafindan kabul edilen bir
dilde yazilmasini gerektirir2*4. Uclinct taraf dogrulamasi gerektiren uygunluk degerlendir-
me prosedirlerini uygun sekilde ylrttmek icin, belgelerin, Birlik uyum mevzuatinda acikca
belirtilmese bile, onaylanmis kurulus tarafindan anlasilabilir bir dilde olmasi gerekir.

204 Basit basin¢h kaplar, makineler (B moduli icin), otomatik olmayan tarti aletleri, viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar, gaz yakan cihazlar, telekomunikasyon terminal ekipmanlari, tibbi cihazlar, muhtemel patlayici
ortamlar, asansorler (B C, D, G, H modulleri icin), basin¢li ekipman, vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari,
telsiz ve telekominikasyon terminal ekipmanlari ile ilgili direktiflere bakiniz.
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m AB Uygunluk Beyani

Birlik igcinde kurulmus olan imalatci veya yetkili temsilci, Birlik uyum mev-
zuatinda ongoriilen uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir parcasi
olarak bir AB uygunluk beyan1 hazirlamali ve imzalamalhdir.

AB uygunluk beyani, yayilandig sekliyle Birlik uyum mevzuatinin yani
sira imalatci, yetkili temsilci, uygun oldugu hallerde onaylanmis kurulus
ve uygun oldugu hallerde uyumlastirilmis standartlara veya diger teknik
ozelliklere atifta bulunmak igin ilgili tiim bilgileri icermelidir.

Bir iiriin, bir AB uygunluk beyan1 gerektiren birkag Birlik uyum yasasi ta-
rafindan karsilansa da, tek bir uygunluk beyani gereklidir.

Tek bir uygunluk beyany, ilgili tiim tekil uygunluk beyanlarini iceren bir
dosyadan olusabilir.

Birlik uyum mevzuati, imalatc¢iya bir Grinin piyasaya arz edilmesinden énce bir AB uygun-
luk beyannamesi hazirlama ve imzalama yukumluliga getirmektedir?®. Birlik icinde ku-
rulmus olan imalatc¢i veya yetkili temsilcisi, Birlik uyum mevzuatinda éngérilen uygunluk
degerlendirme prosedirinin bir parcasi olarak bir AB uygunluk beyannamesi hazirlamali
ve imzalamalidir. AB uygunluk beyani, Grin0n ilgili mevzuatin tim ilgili gereklerini karsi-
ladigini belirten belgedir.

imalatci AB uygunluk beyani hazirlayip imzalayarak Griindin uygunluguna iliskin sorumlu-
lugu Ustlenmektedir.

Teknik dosyada oldugu gibi®®®, AB uygunluk beyani, mevzuat baska herhangi bir stire 6n-
gdrmedigi strece, Urlndn piyasaya arz edilmesi tarihinden itibaren 10 yil stireyle saklan-
malidir?®’, Bu, Birlik btinyesinde kurulmus olan imalatci veya yetkili temsilcinin sorumlulu-
gundadir. ithal Grinler icin ithalatci DoC’a iliskin bu sorumlulugu Ustlenmelidir2°e.

AB uygunluk beyaninin icerigi, 768/2008/EC sayili Kararin Ek lI’'tinde yer alan model be-
yanina veya dogrudan ilgili sektorel Birlik uyum mevzuatina ekli bir model beyanina atifta
bulunmaktadir. EN ISO/IEC 17050-1 standardi, uygunluk beyani icin genel dlcttlerin sag-
lanmasi amaciyla hazirlanmistir ve ayni zamanda, ilgili Birlik uyum mevzuatina uygun ol-

205 2006/42/EC sayill Makine Direktifi, AB uygunluk beyanindan farkli olarak sézde bir kurulus beyannamesi ile
birlikte ‘kismen tamamlanmis makinelerin“ piyasaya arz edilmesini éngérmektedir. 552/2004/EC sayili Tuzige
gore; Avrupa Hava Trafik Yonetimi aginin bilesenlerine ya bir uygunluk beyani veya kullanim i¢in uygunluk beyani
eslik eder.

206 Teknik dosya hakkinda daha fazla bilgi icin, Bélim 4.3% bakiniz.

207 Tipbi cihazlara ve vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlarina iliskin Direktiflere gére, bu belgeler 5 il
slireyle ve vlcuda yerlestirilebilir tibbi cihazlar icin 15 yil streyle tutulmahdir.

208 imalatcinin, yetkili temsilcinin ve ithalatcinin sorumluluklari icin Bolum 3’e bakiniz.
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masl kaydiyla bir rehber dokiiman olarak da kullanilabilir. Beyan, bir belge, bir etiket veya
esdeger bicimini alabilir ve kapsadigi tim Grlnlerin takip edilebilmesi icin yeterli bilgiyi
icermelidir.

768/2008/EC sayili Kararin model beyani sunlari icerir:

1 Urtnd tanimlayan bir numara. Bu sayinin her driine 6zgii olmasi gerekmez. Bir triine, ki-
meye, tlre veya seri numarasina®®? iliskin olabilir. Bu, imalatcinin takdirine birakilmistir?°,

imalatcinin veya beyani hazirlayan yetkili temsilcinin adi ve adresi.
Beyanin, imalat¢inin sorumlulugu altinda verildigini belirten bir hikim.

4 Urinidn izlenebilirlige elverisli bir tanimi. Bu temel olarak, Uriini tanimlayan 1. maddeyi
tamamlayici ve izlenebilirligine izin veren bilgilerdir. Uriinin tanimlanmasiyla ilgili bir
gorseline yer verilebilir; ancak Birlik uyum mevzuatinda bir gereklilik belirtiimemisse,
bu durum imalatcinin takdirine birakilmistir.

5 lgili tum Birlik uyum mevzuati; Basvurulan standartlar veya diger teknik sartnameler
(ulusal teknik standartlar ve sartnameler gibi) kesin, eksiksiz ve acikca tanimlanmis
-ilgili standardin strimUnin ve/veya tarihinin belirtildigi- bir sekilde.

6 Uygunluk degerlendirme prosediiriine? 22 dahil oldugu durumda onaylanmis kurulu-
sun adi ve kimlik numarasi ile varsa ilgili sertifikaya referans.

7 Uygulanabilir ise; gerekli olabilecek tim ek bilgileri (8rnegin derece, kategori).

Yetkili kisinin imzasi ve unvani veya esdeger bir isareti?® 2 ile bildirinin yayinlanma
tarihi; bu uygunluk degerlendirmesinin tamamlanmasindan sonraki herhangi bir tarih
olabilir.

Bir Urline birden ¢cok uyum uyumu mevzuatinin uygulandidi hallerde, imalat¢i veya yetkili
temsilci, s6z konusu tim Birlik yasalarina iliskin tek bir uygunluk beyani sunmaldir?s. ikti-
sadiisletmeciler Uzerindeki idari yukin azaltilmasi ve ilgili Birlik faaliyetlerinden birinin de-
gistirilmesi durumunda uyumunun kolaylastiriimasi amaciyla, tek bir beyan, ilgili bireysel
Uygunluk Beyanindan olusan bir dosya olabilir?®.

209 «gay|” da bir alfanumerik kod olabilir.

210 Buna ek olarak, Birlik uyum mevzuatinin acikca 6ngdérmis olsun ya da olmasin imalatcilar, EN 1SO / IEC
17050-2’ye uygun olarak AB Uygunluk Beyanini tanimlayan bir numara eklemede serbesttirler.

2 Her Birlik uyum mevzuati, bir onaylanmis kurulusun miidahalesini gerektirmez. Ornegin; alcak gerilim direktifi
ve oyuncak direktiflerinde yoktur.

212 Teknik dosyay! bulunduran kisinin adi ve adresi, Birlik uyum mevzuatinin bazi hikimleri tarafindan da
istenebilir; ciinkl bunlara goére, teknik dosyanin yalnizca imalatcida olmasi gerekmemektedir.

213 gy, sirketin sorumlu madard veya bu sorumlulugun devredildigi sirketin baska bir temsilcisi olabilir.

214 imza sahibinin Avrupa Birligi'nde ikamet etmesi sart degildir. Birlik disinda kurulmus olan bir imalatci, ilgili
bUtin uyum degderlendirme prosedirlerini kendi tesislerinde yUritme ve ilgili Birlik uyum mevzuatinda aksi
belirtiimedik¢e AB Uygunluk Beyanr’ni imzalama hakkina sahiptir.

215 768/2008/EC sayili Kararin 5. Maddesi.
216 Bkz. 2014/35/EU sayili Direktif Madde 22 gerekcesi ya da benzer 2014/34/EU sayili Direktif Madde 24.
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AB uygunluk beyani, talep tizerine gézetim makamina sunulmalhdir. Ayrica, muhtemel pat-
layici ortamlarda, radyo ve terminal telekominikasyon ekipmanlarinda, 6lciim cihazlarin-
da, gezi teknelerinde, asansorlerde, yiksek hizli ve geleneksel rayl sistemlerde ve Avrupa
Hava Trafik Yénetimi aginin bilesenlerinde kullanilan ekipmanla ilgili Birlik uyum mevzuati,
bahsedilen Urlnlere AB uygunluk beyaninin eslik etmesini zorunlu tutmaktadir.

AB uygunluk beyani, Griiniin piyasaya arz edildigi veya piyasasinda bulunduruldugu Uye
Devletin gerektirdigi dile veya dillere tercime edilmelidir?”. Birlik uyum mevzuati, terciime
etme yUukimlilagundn kimde oldugunu belirtmez. Mantiksal olarak bu, Grinin imalatcisi
veya UrlnU piyasada bulunduran diger bir iktisadi isletmeci olmalidir. AB uygunluk beyani
imalatcl veya yetkili temsilcisi tarafindan imzalanmalidir. AB uygunluk beyaninin ceviri-
si baska bir iktisadi isletmeci tarafindan yapilmis ve imalatc¢i tarafindan imzalanmamissa,
imalat¢i tarafindan imzalanmis orijinal AB uygunluk beyaninin bir kopyasi da terciime edil-
mis versiyonla birlikte sunulmalidir.

XY isaretieme Gereklilikleri

CE Isareti

EARE CE isareti’nin Tanimi ve Rolii

CE isareti, iiriiniin iiriine uygulanan ve CE Isareti gerektiren Birlik mevzu-
atina uygunlugunu gosterir.

CE isareti, AEA, Tiirkiye veya bagka bir iilkede iiretilip liretilmedigine ba-
kilmaksizin, AEA ve Tiirkiye piyasasina arz edilecek iiriinlere iligtirilir.

CE isareti, bir Grinin AB mevzuatina uyumlu oldugunun bir gdstergesidir (ancak kanit
niteliginde degildir) ve AEA, Turkiye veya baska bir Ulkede Uretilip Uretilmedidine bakil-
maksizin, AEA ve TUrkiye piyasasindaki Grtnlerin serbest dolasimini saglar.

Avrupa Ekonomik Alani Uye Devletlerinin (AEA - AB Uye Devletleri ve belirli EFTA (lke-
leri: izlanda, Norvec, Lihtenstayn), getirdikleri kisitlamalari Grinin uygunsuzluguna iliskin
delillere dayanarak hakl gdstermeleri haricinde; CE isaretli Grinlerin piyasaya arzina iliskin
kisitlama getirmesine izin verilmemektedir. Bu ayni zamanda, tGclncl Glkelerde Uretilen ve
AEA’da satilan Grunler icin de gecerlidir.

CE isareti, bir Grintn Avrupa Birligi’nde Uretildigini gbstermez. CE isareti, ilgili Birlik uyum
kurallari tarafindan belirlenen gereklerine uygunlugu gosterir. Bu nedenle, Uye Devletlerin

217 768/2008/EC sayili Karar Ek | Madde R10 (2).
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yetkilileri ve ilgili diger taraflar (6rnedin daditicilar) icin temel bilgi olarak distntlmelidir.
CE isareti ticari amaclara hizmet etmemektedir, diger bir ifadeyle bir pazarlama araci de-
gildir.

CE isareti, genis anlamda uygunluk degerlendirmesini iceren bitln bir stirecin gérandr bir
sonucudur ve bir Grdndn, Birlik uyum mevzuatina uygun oldugunun imalatci tarafindan
beyan edildigini gdsterir.

FAWA Mevcut Mevzuat ile iliskisi
» 765/2008/EC sayil Tiiziik CE isaretini diizenleyen genel prensipleri dii-

zenlerken, 768/2008/EC sayih Karar CE Isaretinin ilistirilmesine iliskin
kurallar1 6ngortiir.

» CE isareti saglayan sektorel Birlik uyum metinleri, 765/2008/EC Sayil
Tiiziik ve 768/2008/EC sayili Karar’a dayanmaktadir.

765/2008/EC sayili Tuzlk, CE isaretini belirleyen tanimi, bicimi ve genel ilkeleri ortaya
koymaktadir. 768/2008/EC sayili Karar, CE Isaretinin ilistirilmesine neden olan uygunluk
degerlendirme prosedurlerini saglamaktadir.

CE isaretinin ilistiriimesini saglayan sektorel Birlik uyum mevzuati cogunlukla 765/2008/
EC sayili Tlzik ve 768/2008/EC sayili Karar'in esaslarini takip etmektedir.

Genel bir kural olarak?® CE isareti, asadidaki durumlarda yasal uygunluk isareti olarak Birlik
yasama kurallarina dahil edilebilir:

= Toplam uyumlastirma ydntemi kullanildiginda; bu yéntemde, séz konusu yasama ala-
nini kapsayan farkli ulusal diizenlemeler getirilmesi yasaktir.

= Birlik uyum eylemi, 768/2008/EC sayili Karar uyarinca uygunluk dederlendirme prose-
durlerini icerdiginde.

Ancak bu kuralin bir istisnasi bulunmaktadir.

Usultine uygun olarak gerekcelendirilmis durumlarda, 768/2008/EC sayili Karari takip
eden Birlik uyum mevzuatinin bir parcasinin, CE isareti yerine farkli bir markalama sadla-
yabilmesi mimkundur. Ornegin, denizcilik ekipmani ile ilgili Direktif, bir CE isareti yerine
farkh bir uygunluk isareti icin saglamaktadir: dimen isareti. Dimen isaretinin kullanimi
da ayni sekilde 765/2008/EC sayili Tuzuk ve 768/2008/EC sayili Kararda belirtilen genel

218 yapi Grtnleri mevzuatina gore uygunluk degerlendirmesi, yapi Griinleri mevzuati CE isareti gerektirmesine
ragmen, 768/2008/EC sayili Karari takip etmemektedir. Aradaki fark, insaat trtinleri mevzuati kapsamindaki CE
isaretinin, Grindn performans dizeyini belirtmesi ve CE isaretini saglayan diger yasal diizenlemelerde oldugu gibi
daha siki bir sekilde Grtinin uygunlugunu gostermemesidir.
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prensiplere tabidir ve CE isaretine yapilan herhangi bir referans diimen isaretine yapilmis
bir referans olarak yorumlanmalidir. Benzer sekilde, tasinabilir basincli ekipman icin, CE
isareti yerine “Pi” isareti gereklidir.

MRS CE isaretini Kim ilistirmek Zorunda (Degil)

» CE isareti imalatg1 (Birlik icinde veya disinda kurulmus) veya Birlik icinde
kurulmus yetkili temsilcisi tarafindan ilistirilir.

CE isaretini ilistirerek imalatcy, iiriiniin ilgili tiim Birlik mevzuat gerekleri-

ne uygun oldugu ve uygun uygunluk degerlendirme prosediirlerinin basa-
riyla tamamlandigi hususlarindaki tiim sorumlulugu beyan eder.

Birlik icinde veya disinda kurulmus olan imalatci, Grindn Birlik uyum mevzuatina uygun-
lugundan ve CE isaretinin ilistirilmesinden nihai olarak sorumludur. imalatci, CE isaretini
kendi adina ilistirmek icin yetkili bir temsilci atayabilir.

imalatci Uriine CE isaretini ilistirerek, Griinin CE isaretini elde etmek icin gerekli tim yasal
sartlara uygun oldugunu, kendi sorumlulugunda (ve G¢lncd tarafin uygunluk degerlendir-
me strecine dahil olup olmadidina bakilmaksizin) beyan eder.

ithalatci veya dagitici veya baska bir isletmeci, Griinleri kendi adi veya ticari markasiyla pi-
yasaya arz ettiginde veya degistirdiginde, imalatcinin sorumluluklarini Gstlenir. Bu, Grintn
uygunlugu ve CE isaretinin ilistiriimesine iliskin sorumlulugunu icerir. CE isaretinin ilistiril-
mesinde yasal sorumlulugu Ustlenecek oldugu icin, Urdndn tasarimi ve Gretimi hakkinda
yeterli bilgiye sahip olmasi gerekir.

m CE isaretini ilistirmenin ilkeleri

CE isareti yandaki formda olmalidir. CE isaretinin klculttlmesi
veya buyUtdlmesi durumunda oranlara uyulmalidir.

CE isareti, Urline veya veri plakasina gorindr, okunakh ve silinmez sekilde ilistirilmelidir.
Bununla birlikte, Grinin dogdasi geregi Gzerinde sabit tutulamayacagdi veya bunun mim-
kin olmadidi durumlarda, eder varsa, ambalaja ve/veya ekli belgelere ilistirilmelidir. CE
isareti, prensip olarak, trandn ilgili Birlik uyum mevzuatinin tm hikimlerine uydugundan
emin olmak icin uygunluk dederlendirme prosediri tamamlanana kadar drine ilistirilmez.
Bu ise genellikle Gretim asamasinin sonunda olacaktir. Ornegin; CE isaretinin, son mua-
yeneden sonra drtne yapistiriimis bir veri plakasi Gzerine yazilmis olmasi halinde sorun
yaratmaz. Diger yandan, 6rnedin CE isareti damgalama veya dékim ile ilistirilmis ise, isa-
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retleme, Griindn uygunlugunun Uretim slrecinin bir parcasi olarak dogrulanmasi kosuluyla,
Uretim fazinin herhangi bir asamasinda ilistirilebilir.

Goranurlak sarti, CE isaretinin tim taraflar icin kolayca erisilebilir olmasi gerektigi anlami-
na gelir. Ornegdin, bir Urlndn arkasina ya da altina ilistiriimis olabilir. Gérunarlik sarti, CE
isaretinin, bir Grindn ambalajini agmadan 6nce goérinir olmasi gerektidi anlamina gelmez;
cinkt CE isaretinin ambalaja da ilistirilmesi, yalnizca ilgili birlik mevzuatinda acikca gerekli
tutulmus olmasi halinde bir zorunluluktur. Okunabilirligi saglamak icin isaretin asgari 5
mm yukseklige sahip olmasi gerekir. Diger yandan, bazi mevzuatlara gore??; CE isaretinin
asgari boyutu klctk cihazlar veya bilesenler icin kullanilabilir.

CE isareti, gérandr, okunakli ve oranlarina uygun oldugu slrece farkh bicimler (renk, ka-
tilik/oyukluk) alabilir. Ayrica, gbzle gorulebilir izler birakmadan normal kosullar altinda
ctkarilmamast icin de silinmemelidir (6rnegin, bazi Urlin standartlari su ve petrol ruhlari ile
sUrtiinme testi saglar). Yine de, bu CE isaretinin GrGnin ayrilmaz bir parcasini olusturmasi
gerektigi anlamina gelmez.

Bununla birlikte, bazi durumlarda CE isaretinin Grlne ilistirilmesi mimkin degildir (6r-
nedin belirli tipte patlayicilar icin) veya ilistirmenin makul teknik veya ekonomik kosullar
altinda imkani bulunmamaktadir. Ayrica, ilistirmenin asgari boyutlarina uyulmadidi veya
CE isaretinin gorulebilir, okunakli ve silinmez sekilde ilistirildiginin garanti edilemedigi du-
rumlar da mevcuttur.

Bu gibi durumlarda, CE isareti varsa ambalaja ve/veya ilgili Birlik uyum mevzuatinin én-
gérmesi durumunda iliskili belgelere ilistirilebilir. Urlin Gzerindeki CE isareti, hicbir sekilde
ihmal edilmemeli veya tamamen estetik nedenlerle ambalajlara veya beraberindeki belge-
lere tasinmamalidir.

765/2008/EC sayill Tuzlk ve 768/2008/EC sayili Karar, CE isaretinin 765/2008/EC sayili
TGzGgun Ek I’de tanimlanan boyutlara, formatlara ve oranlara sahip olmasi ve okunakli
ve net bir sekilde ilistirilmesi gerektigini diizenlemektedir. 765/2008/EC sayili Tiizik ve
768/2008/ EC sayili Karar, yukaridaki sartlara uydugu sirece, herhangi bir tasarimi (6rn.
oyuk tasarim) yasaklanmamaktadir. Ancak; yalnizca elektronik etiketlemeye izin verilme-
mektedir.

m CE isaretinin Onaylanmis Kurulusun Kimlik Numarasi ile ilistirilmesi

ilgili Birlik uyum mevzuatina gére onaylanmis bir kurulusun Uretim kontrol safhasina dahil
olmasi durumunda, onaylanmis kurulusun kimlik numarasi CE isaretini takip etmelidir. ima-
latci veya yetkili temsilci, mevzuatin gerektirdigi hallerde, onaylanmis kurulusun sorumlu-
lugu altinda kimlik numarasini ilistirir.

219 Makine, kisisel koruyucu donanim, viicuda vyerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, tibbi cihazlar, muhtemel
patlayici ortamlar, asansoérler - gtvenlik bilesenleri ydninden, vicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari, telsiz ve
telekominikasyon terminal ekipmani veya denizcilik ekipmani gibi.
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Onaylanmis kurulus, uygulanan uygunluk degerlendirme prosedurlerine bagli olarak Gretim
asamasinda yer alabilir. Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi, yalnizca onaylanmis kurulu-
sun dretim asamasinda yer aldidi hallerde CE isaretinden sonra gelmelidir. Bu sebeple; B mo-
diliine gbre tasarim asamasinda Urindn uygunluk degerlendirmesinde yer alan onaylanmis
bir kurulusun kimlik numarasi CE isaretini takip etmeyecektir. Birden fazla Birlik uyum mev-
zuatinin uygulanabilir oldugu durumlarda, birden fazla onaylanmis kurulus Gretim asamasina
dahil olmaktadir. Bu durumlarda, cesitli kimlik numaralari CE isaretini takip eder.

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

= tasarim veya Uretim asamasinda (modul A) herhangi bir onaylanmis kurulus midahale
etmemistir,

= veya imalatcinin secimine gore Uretim asamasina isletme ici akredite kurulus miidahale
etmistir (A1, A2 moddlleri),

= veya Urlnin tasarimi asamasinda mudahale eden bir onaylanmis kurulus (modul B)
vardir; ancak tretim asamasinda herhangi bir onaylanmis kurulus midahalesi yoktur,

= (B modulint izleyen C moduld),

= veya Urlndn tasarim asamasinda (modul B) bir onaylanmis kurulus midahalesi vardir
ve imalatcinin secimi Gzerine Uretim asamasinda isletme ici akredite kurulus midaha-
lede bulunmustur (modul B’yi takip eden C1, C2 modulleri).

Bununla birlikte, CE isareti, bir kimlik numarasi olan drinler Gzerinde gérindyorsa??°, bu
su anlami tasimaktadir:

= imalatcinin secimi dogrultusunda Uretim asamasinda bir onaylanmis bir kurulus miida-
halede bulunmustur (A1, A2 moddlleri),

= veya tasarim asamasina (modul B) bir onaylanmis kurulus midahalede bulunmus ve
imalatcinin secimine gore, Uretim asamasinda bir onaylanmis bir kurulus (ayni onaylan-
mis kurulus olmak zorunda dedildir; ancak kimlik numarasi tizerinde yer alan onaylan-
mis kurulustur) stirece dahil olmustur (modul B’yi takip eden C1, C2 moddulleri),

= veya tasarim asamasina (modul B) dahil olmus bir onaylanmis kurulus ve Uretim asa-
masina mudahil olan bir onaylanmis kurulus (ayni onaylanmis kurulus olmak zorunda
degildir; ancak kimlik numarasi Gzerinde yer alan onaylanmis kurulustur) stirece dahil
olmustur (B modulini takip eden C1, C2, D, E, F modiilleri),

= veya tasarim ve Uretim asamasina dahil olan bir onaylanmis kurulus (D1, E1, F1, G1 H, H1
moddilleri).

CE isareti ve onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin, mutlaka Birlik icinde ilistirilmesi
sarti bulunmamaktadir. Uclinc bir Glkede de Urlne ilistirilebilirler rnedin; Griinlin orada
Uretilmesi ve onaylanmis kurulusun ilgili Glkenin uyum mevzuatina uygun olarak o Ulkede

220 Bir griine birden fazla Birlik uyum mevzuati uygulanmasi durumunda ve CE isaretinin bir kimlik numarasiyla



Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

uygunluk degerlendirmesi yapmasi durumunda. CE isareti ve kimlik numarasi, son asama-
da birlesik duracak olmalari kaydiyla birbirlerinden badimsiz olarak da eklenebilir.

AN Hangi Uriinler CE isareti Tasimak Zorunda (Degil)
» CEisareti, konu oldugu iiriiniin piyasaya arzindan once ilistirilmesi zorun-

lulugu bulunmaktadir; aksini diizenleyen Birlik uyum mevzuat1 6zel hii-
kiimleri saklidir.

Uriinlerin CE isareti ilistirilmesini gerektiren cesitli Birlik uyum mevzuati-

na tabi olmasi1 durumunda, isaretleme, iiriinlerin tiim bu mevzuat hiikiim-
lerine uygun oldugunu beyan ettigini belirtmektedir.

Bir iiriin CE isareti ilistirme gerekliligini diizenleyen Birlik uyum mevzuati
kapsaminda olmadig: siirece, CE Isareti tasiyamaz.

TUm arunlerin CE isaretli olmasi gerekmez??. Bir Urline CE isareti ilistirme yukimltlugua,
ilistirme gerekliligini dizenleyen Birlik uyum mevzuati kapsaminda olan ve Birlik piyasasi-
na yonelik olan tim Urdnler icin gecerlidir. Bu sebeple, asadida sayilan trtnlere CE isareti
ilistirilmesi zorunludur:

= Uye Devletlerde veya lclncil tlkelerde imal edilmis olmasi fark etmeksizin, CE isaret-
lemesi 6ngdren mevzuata tabi olan tim yeni Gretilmis Grlnlere,

= Uclinct Ulkelerden ithal edilmis ve CE isareti gerektiren mevzuata tabi olan ikinci el
artnlere,

= Yeni durumda olmasi halinde CE isaretlemesi gerektiren mevzuata tabi ve givenli olma
durumu ile ilgili uyum mevzuatina uygunlugu etkilenecek sekilde degistirilmis olan de-
Gistirilmis Granlere.

Bazi durumlarda, belirli bir Birlik uyum mevzuatinin amaclari dogrultusunda bir Grin nihai
olarak kabul edilir ve CE isaretli tasimalidir. Ayni Grdn, daha sonra CE isareti gerektiren bir
baska Birlik uyum mevzuatina tabi baska bir nihai trtne dahil edilmistir. Bu, bir Grlinde
birden fazla CE isaretinin bulunabilecegi bir durum yaratir??,

Genel olarak CE isareti gerektiren bir Birlik uyum mevzuati, belirli Grlnler icin CE isareti
uygulanmasini hari¢ tutabilir. Kural olarak, bu Grinler asagidaki durumlarda serbest dola-
sima tabidir:

birlikte gériindiigt durumda, bu durumun, onaylanmis kurulusun uygulanabilir mevzuatin her birinin gerektirdigi
uygunluk degerlendirme siirecine midahale ettigi anlamina gelmedigi unutulmamalidir. ilgili Birlik uyum
mevzuatinin bazilari, onaylanmis kurulusun midahalesini gerektirmeyebilir.

221 Ayrupa Hava Trafik Yénetimi aginin birlikte calisabilirligi hakkindaki 552/2004/EC sayili Tuzuk CE isareti
gerektirmemektedir.

222 Tipik 6rnek bir bilgisayar olabilir.

as)
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a Bu drinlere asagidaki belgelerin eslik etmesi:

= Makine Direktifine gore, kismen tamamlanmis makineler icin bir kurulus beyanna-
mesi,

= Gezi teknelerine iliskin Direktifte atifta bulunulan kismen tamamlanmis tekneler icin
bir Uygunluk Beyani;

b Muhtemel patlayici ortamda kullanilmak Gzere tasarlanan ekipman ve koruma sistem-
lerine iliskin Direktifte (ATEX) tanimlandigi Gzere bilesenler icin uygunluk teyidi eslik
etmelidir;

€ Asagidaki durumlarda bir beyan eslik etmelidir:

= vlcuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve tibbi cihazlara iliskin Direktiflerde belir-
tilen klinik arastirmalar icin tasarlanmis 6zel yapim tibbi cihazlar ve cihazlar,

= vlcut disinda kullanilan tibbi tani cihazlari hakkindaki Direktifte atifta bulunulan
performans degerlendirmesine yénelik cihazlar;

d Gaz yakan cihazlara iliskin Direktifte atifta bulunulan armattrlerde bir uygunluk sertifi-
kasi ile birlikte gelirler;

e Urin, otomatik olmayan tarti aletleriyle ilgili Direktif uyarinca uygunluk degerlendirme-
sine tabi olmayan cihazlarda imalatcinin ismini ve maksimum kapasitenin bir gbsterge-
sini tasimaktadir;

f Urun, basit basincli kaplar ve basincli ekipmanlarla ilgili Direktiflerde belirtilen bazi
araclar s6z konusu oldugunda saglam muhendislik uygulamasina gére aretilir.

Buna ek olarak, Basincli Ekipman Yénetmeligi, Uye Devletlere, CE isaretini tasimayan ba-
sin¢li ekipman bilesenlerinin, kendi topraklarinda, piyasaya arz edilmesi ve kullanicilar icin
hizmete sunulmasinda, Onaylanmis kurulus yerine kullanici mifettisligi tarafindan gergek-
lestirilen degerlendirmeler kapsaminda uygunluk degerlendirmesine tabi tutulmasina izin
vermektedir.

MAWA CE isareti ve Diger isaretler

» CE isareti, bir iirliniin kendisine uygulanan ve CE isareti gerektiren Birlik
uyum mevzuatina uygun oldugunu belirten tek uygunluk isaretidir.

Uye Devletler, ulusal diizenlemelerinde CE isareti ile ortiisecek olan baska

bir uygunluk isaretine herhangi bir atifta bulunmaktan kacinmalidirlar.

Bir {irlin, CE isaretinin sagladigindan farkh bir islevi yerine getirmek, ka-
risikliga neden olmamak ve okunabilirligi ile goriiniirliigiinii azaltmamak
kosuluyla ek isaretlemeler ve isaretler tasiyabilir.
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CE isareti, uyumlastiriimadan 6nce var olan ayni anlami tasiyan tim zorunlu uygunluk
isaretlerinin yerine gecer. Bu tir ulusal uygunluk isaretleri CE isareti ile bagdasmaz ve s6z
konusu gecerli Avrupa mevzuatinin ihlali anlamina gelir. Birlik uyum mevzuatini aktarir-
ken, Uye Devletlerin CE isaretlerini ulusal yénetmeliklerine ve idari prosedrlerine dahil
etmeleri gerekmektedir. Ayrica, ulusal mevzuatlarina CE isareti ile ayni anlama sahip baska
herhangi bir uygunluk isareti eklemekten kacinmalari gerekir.

Ancak, kamu cikarlarinin korunmasina katkida bulundugu, Birlik uyum mevzuati kapsa-
minda yer almadidi ve yapistirilmasinin CE isaretinin goérindrligind, okunabilirligini ve
anlamini bozmadigi slrece baska isaretler de kullanilabilir. Ek isaretlerin (bir Ureticinin
korunan ticari markasi veya diger 6zel / ulusal isaretler gibi) yapistiriimasina, bu isaretlerin
CE isaretine dair karisiklik yaratmamasi 6lctstnde izin verilir. Bu karisiklik CE isaretinin
anlami veya sekline iliskin karisikhdi ifade etmektedir.

Bu baglamda, CE isareti haricindeki ilave isaretlerin, CE isaretininkinden farkl bir islevi
yerine getirmesi gerekmektedir. Bu nedenle, CE isaretinin iliskili oldugu hedeflerden farkli
olan hedeflere uygunluk konusunda bilgi vermelidirler (6rnegin, ilgili Birlik uyum mevzua-
tinda yer almayan cevresel hususlar).

Ayrica, bazi Birlik uyum calismalari, CE isaretini tamamlayici ve CE isareti ile 6értiismeyen
ek isaretler 6ngdérmektedir (bakiniz 4.5.2).

VAR Yaptirimlar

= Uye Devletler, CE isaretine iliskin kurallarin dogru bir sekilde uygulan-
masini saglamali ve isaretlemenin uygunsuz kullanimi1 durumunda uygun
onlemleri almalidir.

Uye Devletler ayrica, ciddi ihlaller icin cezai yaptirimlar: da icerebilecek
sekilde ihlallere yonelik yaptirimlar getirmelidir.

Bir Uye Devlet, CE isaretinin yanhs ilistirilmesi nedeniyle iiriiniin serbest
dolasiminin kisitlanmasina karar verdiginde veya uygun olmayan bir iirii-
niin CE Isareti tasiyor olmas1 durumunda, iiriinden sorumlu olanlara kars
harekete gectiginde Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirimde bulun-
maldir.

CE isareti, yasal gereklere uygunlugunu saglamak icin, séz konusu Urin piyasaya strul-
meden 6nce, gerekli kontrollerin gerceklestirilmis oldugu varsayimini saglar. PGD kuru-
luslari, kamu menfaatinin korunmasi icin ek kontrollere devam etme hakkina sahiptir. PGD
kuruluslari tarafindan alinacak énlemler, her durum icin ayrica degerlendirilerek orantililik
ilkesine gbre karara baglanmalidir.

as)
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Uye Devletler, hem CE isaretinin kétlye kullaniimasi ve kétlye kullaniimasini énlemek
hem de bu tlr suistimal ya da koétldye kullanim séz konusu ise durumu dizeltmek icin
ulusal mevzuatlarinda uygun tedbirler dngérmelidir. Bu tedbirlerin etkili, sucun ciddiyeti
ile orantili ve caydirici nitelik tasimasi ve ilgili iktisadi isletmecinin daha 6nce benzer bir
hak ihlali gerceklestirmis olmasi halinde artirilabilir olmasi gerekmektedir. Gerektiginde,
piyasadan cekme, geri cagdirma, para cezalari ve cezai yaptirimlar (para cezalari ve hapis
cezasl gibi) icerebilir.

Tedbirler, PGD kuruluslarinin bir Grinan risk teskil ettigini veya gecerli mevzuata uymadi-
gini tespit ettigi durumlarda alinan diger 6nlemlere halel getirmeksizin uygulanir. Ayrica
Uye Devletler, tedbirlerin uygulanmasini saglamalidir.

Bu baglamda, CE isaretinin, ilistiriimesinin éngdérildigad bir Birlik uyum mevzuati kapsa-
mina girmeyen bir Urlne ilistirilmesi, tiketiciler veya kullanicilarda, o Grinin belirli Birlik
uyum mevzuatl hdktmlerini karsiladigi hakkinda bir izlenim yaratacak olmasi nedeniyle
aldatici bir nitelik tasiyacaktir. Yetkili makamlar, bu nedenle, CE isaretinin aldatici kullani-
mina karsi hareket etmelerini saglayan yasal ara¢lara sahip olmalidir. CE isaretini tasiyan
uyumlu olmayan bir Griinden sorumlu olanlara karsi da édnlem alinmalidir.

Bir tGrtine CE isaretine ek isaretlerin yapistirilmasi bazi kisitlamalara tabidir??. PGD kuru-
lusu, bu ilkelere uyulmasini ve bu dogrultuda gerektiginde uygun énlemleri almak zorun-
dadir.

Bir Uye Devlet, CE isaretinin yanlis ilistirilmesinden dolayi aldi§i serbest dolasimini ki-
sitlama karari ile CE isaretinin uyumlu olmayan bir Grdne ilistirilmesinden sorumlu olan
kisiye kars! aldigi tedbir kararini Komisyon ve diger Uye Devletlere bildirmelidir. Daha
sonra benzer eylemin gerekli olup olmadigina karar vermek diger Uye Devletlerin tak-
dirindedir. CE isaretleme sartina tabi olmayan Urinlere usuliine aykiri olarak CE isareti
ilistirilmesi durumunda, Uye Devletler Komisyon ve diger Uye Devletleri bu hususta bil-
gilendirmelidir.

223 4517 ve 4.5.2 basliklarina bakiniz.
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Diger Zorunlu isaretler

Birlik uyum mevzuatinin cesitli boliimleri, CE isaretini tamamlayici ve CE Isa-

reti ile ortiismeyen ek isaretler 6ngormektedir.

Piktogramlar veya 6rnegin, kullanim kategorisini gésteren bazi Birlik uyum mevzuatina
gére, CE isaretini tamamlayici nitelikte olan; ancak CE isaretinin bir parcasini olusturmayan
veya degistirmeyen diger isaretler. Genel olarak, bu isaretler CE isareti ile ayni ilkeleri takip
eder. Bazi 6rnekler:

= enerji ile ilgili Grinler icin AB eneriji etiketi,

= Muhtemel patlayici ortamlarda kullaniimak Gzere tasarlanan ekipman ve koruyucu sis-
temler icin gerekli olan patlama korumasinin 6zel isaretlemesi,

= Telsiz ekipmani icin gerekli ekipman sinifi tanimlayicisi (Sinif 2),

= QOlcl aletleri ve otomatik olmayan tarti aletleri icin gerekli ek metroloji isaretlemesi.
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UYGUNLUK
DEGERLENDIRMESI
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Uygunluk Degerlendirmesi i¢in Modiiller

Uygunluk Degerlendirmesi Nedir?

» Uygunluk degerlendirmesi, bir iirtine iliskin belirlenmis gerekliliklerin ye-
rine getirilip getirilmediginin, iiretici tarafindan gosterilmesini saglayan
bir stirectir.

Bir iiriin, tasarim ve iiretim asamasinda uygunluk degerlendirmesi siireci-
ne tabidir.

Uriinlere iliskin butin yasama faaliyetlerinin (hem eski hem de yeni yaklasim) iki énemli
unsuru:

= kapsanan drtnlerin 6zelliklerini dizenleyen yasal gereklilikler ve

= bir GrinUn piyasaya arz edilmeden 6nce bu yasal gereklilikleri yerine getirdigini géster-
mek icin Ureticinin yaptigr uygunluk degerlendirme prosedurleridir.

Bu rehber, uygunluk degerlendirmesi hususunu 768/2008/EC sayili Karar'da belirtildigi
sekilde ele almaktadir (6zellikle “Yeni Yaklasim” ve simdi “Yeni Yasal Cerceve” altindaki
Birlik uyum mevzuati konulari igin).

Bir Grin tasarim ve Uretim asamasinda uygunluk degerlendirmesi sirecine tabidir. Uygun-
luk degerlendirmesi imalat¢cinin sorumlulugundadir. Bir imalatcl, tasarim ya da Uretim ile
ilgili bir alt s6zlesme imzalamissa, yine de uygunluk degerlendirmesinin ydrattlmesinden
sorumludur.

Uygunluk degerlendirmesi, Griinlerin piyasaya sdrtldtkten sonra PGD kuruluslari tarafin-
dan yapilan piyasa gézetimi ve denetimiyle karistirlmamalidir. Bununla birlikte, her iki
islem de tamamiyla kamu c¢ikarlarinin korunmasi ve ic pazarin diizgin calismasi icin ta-
mamlayicidir ve esit derecede gereklidir.

Bir uygunluk degerlendirme proseddrinin temel amaci, piyasaya strdlen Grinlerin ilgili
mevzuat hikimlerinde belirtilen gerekliliklere uygun oldugunu géstermektir.

as)
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Birlik Uyum Mevzuatinda Uygunluk Degerlendirmesinin Modiiler
I Yapisi

» Birlik uyum mevzuatinda, uygunluk degerlendirme prosediirleri hem tasa-
rim hem de iiretim agsamalarini kapsar. Bu hususlar, bir veya iki modiilden
olusur. Baz1 modiiller her iki asamay1 da kapsar. Diger durumlarda, her faz
icin farkli modiiller kullanilir.

768/2008/EC sayili karar, uygunluk degerlendirme modiillerinin “yatay
igerigini” ve prosediirlerin modiiller tarafindan olusturulma yollarini be-
lirtir.

Kanun koyucu, ilgili sektor i¢in en uygun olan icerigi uygunluk degerlen-
dirme modiillerinden/ prosediirleri arasindan (768/2008/EC sayili Karar-
da yer alan) secer.

Birlik uyum mevzuati uyarinca, uygunluk degerlendirme prosedurleri bir veya iki uygun-
luk degerlendirme modiliinden olusur. Uriinler hem tasarim hem de Uretim asamasinda
uygunluk degerlendirmesine tabi tutuldugundan, bir uygunluk degerlendirme prosediri
hem tasarim hem de Uretim asamalarini kapsamaktadir. Bir modul:

= bu iki asamadan birini (bu durumda bir uygunluk degerlendirme prosedirl iki modul-
den olusur),

= veya her ikisini birden (bu durumda bir uygunluk degerlendirme prosediri bir modul-
den olusur) kapsayabilmektedir.

= 768/2008/EC sayili karar, uygunluk degerlendirme modullerinin “yatay icerigini” ve
prosedirlerin moduller tarafindan olusturulma yollarini belirtir.

Yasa koyucu, ilgili sektoérin 6zel ihtiyaclarint karsilamak icin uygunluk degerlendirme mo-
dulleri/usulleri (768/2008/EC sayili Kararda yer aldidi gibi) iceriginden en uygun olanlari
secer.??* En uygun icerik, mimkin oldugunca Urdnlerin tlrant ve icerdigi tehlikeleri goze-
ten, kamu cikarlarinin korunmasi Uzerindeki etkisini degerlendiren, ilgili sektérin ekono-
mik altyapisini, Gretim yéntemlerini vb. dikkate alanlar arasinda secilmelidir. MUmkdinse,
teftis, sertifikasyon ve/veya QA modiilleri saglanmalidir.

Uygunluk degerlendirme prosedirleri yasal bakis acisindan esdegerdir, ancak yéntem
acisindan teknik acidan 6zdes degildir. Sektérel mevzuattaki uygulamalari, Grinlerin ilgili
temel gerekliliklere uygunlugu konusunda yiksek dlzeyde given saglanmasini amacla-
maktadir.

224 Eko-tasarim yonergesi uyarinca (uygulama onleminde belirtilmek Gzere) uygunluk degerlendirme
prosedurleri direktifin kendisi icin bir kural olarak belirlenmistir ancak gerekcelendirilmis durumlarda 768/2008 /
EC sayili Karar moddalleri 6ngérilmustar.
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Uygunluk degerlendirme prosedurleri ydntemler ile hukuki acidan esdegerdir, ancak yon-
tem acisindan teknik olarak 6zdes degildir. Sektérel mevzuattaki uygulamalari, Grinle-
rin ilgili temel gerekliliklere uygunlugu konusunda yiksek dizeyde glven saglanmasini
amaclamaktadir.

768/2008/EC sayili Kararda yer alan modullerin amaci sinirli sayida olasi proseduire olanak
saglamaktir.

Yine de sunulan secenek, en genis Urin yelpazesine uygulanabilmesi icin yeterli sekilde
cesitlendirilmelidir.

Birlik uyum mevzuati, uygunluk degerlendirme prosedirlerini iki sekilde ortaya koymak-
tadir; ya imalat¢iya secenek birakilmamaktadir ya da imalat¢inin secim yapabilecegi cesitli
prosedurler olusturulmaktadir. Birlik uyum mevzuatinda yer alan uygunluk degerlendirme
prosedirleri 768/2008/EC sayili Karardan kaynaklandigindan, tutarli ve istikrarli olabil-
mektedir. Dolayisiyla, Grin uygunlugunun degerlendirilmesi, 6zellikle birden fazla mevzu-
atin bir Grdn icin gecerli oldugu durumlarda daha seffaf hale gelebilmektedir.

Uygunluk Degerlendirmesinde Aktorler - Tedarik Zincirinde
513 L . I
Uygunluk Degerlendirmesinin Konumlandiriimasi

Ilgili mevzuat, onaylanmis kurulusun ya da isletme ici akredite edilmis bir
uygunluk degerlendirme kurulusunun dahlini saglasa da saglamasa da, uy-
gunluk degerlendirmesi imalat¢inin sorumlulugu altindadir.

Uygunluk degerlendirmesinde ana aktorler yasa koyucu, imalatci ve (eger
mevzuatla ongoriiliiyorsa) onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite
edilmis uygunluk degerlendirmesi kuruluglaridir.

Tasarim ve iiretim asamalarinda veya her bir asama kullanilan modiiller
onaylanmis kurulusun dahlini icerebilir de icermeyebilir de.

Isletme ici akredite edilen uygunluk degerlendirme kuruluslari, onaylan-
mis kurulusglarla ayni diizeyde teknik yeterlik ve tarafsizlik gostermelidir.

Uygunluk degerlendirmesi imalatcinin sorumlulugundadir. Bununla birlikte, ilgili mevzu-
atta talep edilmesi halinde, uygunluk degerlendirme prosediriine U¢lnci bir taraf dahil
olmak durumundadir.

Toplamda Uc¢ ihtimal s6z konusudur:

1 ik durumda tciincl tarafin katilimi séz konusu degildir. Yasa koyucu gére, imalatcinin
beyaninin (ilgili teknik incelemeler ve belgelendirme esliginde) séz konusu drinlerin
ilgili mevzuat gereklerine uygunlugunu sagladigi disdndldiginde, bu durum gecer-

as)
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lidir. Bu durumda, imalatcinin kendisi gerekli tim kontrol ile denetimleri yapar, teknik
belgelendirmeyi olusturur ve Gretim sirecinin uygunlugunu saglar.

2 Uygunluk degerlendirmesi, imalatci kurulusunun bir parcasi olan isletme ici akredite
edilmis uygunluk degerlendirme kurulusunun katihmiyla gergeklestirilir. Bu durumda,
kurulus herhangi bir ticari cikardan, tasarim ve Uretim yapisindan bagimsiz olmak zo-
rundadir (ayrintilar icin bkz. 768/2008/EC sayili Karar'in R21 Maddesi). Bu kuruluslar,
akreditasyon yoluyla, harici uygunluk degerlendirme kuruluslari ile ayni teknik yeterli-
ligi ve tarafsizligr gdstermek zorundadirlar.

Belirli bir sektér icin uygun goérildiginde, yasa koyucu Ureticilerin ¢ok iyi donanimli
test laboratuvarlari veya tesisleri islettikleri gercegini kabul edebilir. Bu, test bilgisinin
imalatcilarin uhdesinde kaldigi yeni yaratici karmasik Grlnler icin gecerli olabilir.

3 Bununla birlikte, bazi durumlarda, yasa koyucu Uciinci bir tarafin midahalesine, diger
bir deyisle harici uygunluk degerlendirme kurulusuna gerek duyabilir. Béyle bir kuru-
lus, degerlendirdigi kurulusun veya Grdndndn Uretim sirecinden tamamen bagimsiz ve
tarafsiz olmalidir (ayrica 768/2008 / EC sayili Karar'in R17 (3) Maddesine bakiniz). Bu
kuruluslar, bagimsizhidiyla catisabilecek herhangi bir faaliyete katilamaz, (ayrica bkz.
768/2008 / EC sayil Kararin R21 (2) (c) Maddesi) bu nedenle degerlendirilecek triinde
kullanici olamaz ve baska bir cikar gbzetemezler.

Uclinct taraf uygunluk degerlendirmesi kuruluslarinin, Birlik uyum mevzuati ile teknik
olarak yeterli olduklari konusu Uye Devletler tarafindan kendi ic mevzuatlarinda bildir-
melidirler. isletme ici uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildirimi yapiimaz ancak
akreditasyon yoluyla, dis kuruluslarla ayni teknik yeterliligi gdstermek zorundadirlar.
Uye Devletler ayrica (isletme ici veya harici) kuruluslarin teknik yeterliklerinin kalici
olarak korunmasini saglamalidir.

Yukaridaki bilgiler dikkate alindiginda bir uygunluk degerlendirme prosedirindeki pay-
daslar su sekilde siralanmaktadir:

a Yasa koyucu;
= Qr0nlerin karsilamasi gereken yasal sartlari belirler,

= 768/2008/EC sayili Karar'da belirtilen icerik arasinda uygunluk degerlendirme mo-
dallerini/prosedurlerini secer.

b imalatc;
= tasarlar, Uretir ve tasarlanan ya da Uretilen Urln0 test eder,
= {rtn0n teknik belgelendirmesini hazirlar,
= (Qrdnlerin uygunlugunu saglamak icin gerekli tim 6nlemleri alir,

= (Qrdnlerin olumlu degerlendirilmesi tGzerine AB uygunluk beyanini hazirlar ve mev-
zuat geregince Urdnlere CE isaretini ilistirir,
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= bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi Gzerine, mevzuat geredince onaylanmis ku-
rulusun kimlik numarasini Grdne ekler.

imalatcinin, Grinlerin yasal mevzuata uygun olarak iretildiginden her zaman sorumlu ol-
dugu hususu aciktir. Bu baglamda, adini veya markasini kullanarak Grini piyasaya siren
iktisadi isletmeci, Birlik uyum mevzuatinin amaci dogrultusunda otomatik olarak Ureticiye
dénasir. Bu nedenle, aslinda bir baskas tarafindan yapilmis olsa bile, Griintin uygunluk
degerlendirmesi (tasarim ve tretim) sorumlulugunu Gstlenir. Dahasi, Grinin uygunlugunu
gbstermek icin gerekli tim belge ve sertifikalara sahip olmalidir, ancak bunlarin altinda
adinin olmasi gerekmez.

¢ Isletme ici ya da harici uygunluk degerlendirme kuruluslar:;

= mevzuat geregi kontrol ve degerlendirme yapar,

= olumlu degerlendirme sonucunda, ilgili mevzuatin gerektirdigi sekilde onay belgesi
veya tasdik belgesi verir.

Birlik uyum mevzuatinda belirtilen bir ya da birka¢ module gére uygunluk degderlendir-
mesi yapmak isteyen bir uygunluk degderlendirme kurulusu, hizmet sunmak istedigi farkli
modullerin tim gerekliliklerine gére degerlendirilmelidir (bkz. §5.2.3). Birlik uyum kanunu
kapsaminda uygunluk degerlendirme hizmeti sunmak isteyen bir kurulus, kanunda belir-
tilen modullerden en az birini secmek zorundadir. Bir kurulusun birden fazla modul icin
hizmet sunma yUukdamluliagi bulunmadigina dikkat edilmelidir; ancak kurulus batdn bir mo-
dilin sorumlulugu Gstlenmelidir.

Uygunluk degerlendirmesinin tedarik zincirindeki tam konumu Akis Semasi 2’de gosteril-
mistir.
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Akim Semasi 2
Uygunluk Degerlendirmesi

-
Yasa koyucu Urdnlerin yerine getirmesi gereken yasal sartlari belirler.
Yasa koyucu 768/2008/EC sayili Karar'da belirtilen icerik arasindan
uygunluk degerlendirme modidillerini /prosediirlerini secer.
) )
-
imalatci Grinin teknik belgelendirmesini hazirlar.
imalatci Griintin teknik gereksinimlerini karsilamak
icin gerekli tim 6nlemleri alir.
4
imalatci tasarim ve Uretim imalatcinin secimi ve/
sUreclerini baslatir. veya yasal hikimler
Uctincd taraf Uctincd taraf
karismaz, imalatci mevzuatta
tim kontrolleri belirtilen bitln
kendisi yapar. kontrolleri yapar.

Uygunluk degerlendirmesi tasarim
ve lretim asamalarini kapsar.

Degerlendirme ]

¥ 4

o | (o

¥

imalatci uygunluk beyanini hazirlar ve mevzuatta belirtilen gereksinimlerini
tamamen karsiladigini kabul eder.

imalatci Griine CE isaretini ilistirir ve bir onaylanmis kurulusun dahil olmasi (izerine,
mevzuat geregince onaylanmis kurulusun kimlik numarasini Uriine ekler.

4

Uriin piyasaya arz edilmeye hazir
hale gelmistir.
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LAR:E Modiller ve Tirleri

Sekiz modil bulunmaktadir. Bazilarinin farkh tirleri bulunmaktadar.

Sekiz adet (A’dan H’ye harflerle yaziimis) modul bulunmaktadir. Moddller, Greticinin (ve
onun yetkili temsilcisinin) sorumluluklarini ve isletme ici akredite veya onaylanmis uygun-
luk degerlendirme kuruluslarinin katilim derecelerini belirtmektedir. Moduller, 768/2008/
EC sayili Karar kapsaminda “yatay men0” adi verilen uygunluk degderlendirme proseddirle-
rinin bilesenlerini olusturmaktadir.

Bazi modullerin tarleri bulunmaktadir. Moduller arasinda farkl tarlerin bulunmasinin ne-
deni (bu, 768/2008/EC sayill Kararda yer alan tim moddllerin tim tarleri icin gecerlidir)
daha yUksek didzeyde risk bulunduran Grlnler icin gerekli koruma ddzeyinin sadlanmasi
ve daha agir moddllerin kullaniminin engellenmesidir. Esas dislnce imalatcilar Gzerindeki
yakd mimkan oldugunca azaltmaktir.

Bir ve iki Modiil Prosediirleri - Tip Onayi Uzerinden Yapilan
islemler (AB Tip incelemesi)

Bazi durumlarda uygunluk degerlendirmesinin iki asamasi vardir:

* Bir numunenin uygunlugunun veya ilgili iiriintin tasariminin ilk muayenesi,

» daha sonra, imal edilen iiriinlerin onayli numuneye kars1 uygunlugunun
belirlenmesi.

Bazi durumlarda, 6rnegin tretimi distinulen bir Grind temsil eden tek tip/6rnede dayali
seri Uretim gerceklestirilebilir. S6z konusu Urindn karmasik bir tasarima sahip oldugu du-
rumlarda ise, AB mevzuati uygunluk degderlendirme prosedirinl iki asamali olarak belir-
leyebilir:

= Ik &nce, tip / numunenin ilgili yasal gerekliliklere (AB Tip incelemesi - modill B) kars!
uygunlugu incelenir,

= ve daha sonra Uretilen UrGnlerin onayli AB tlrine uygunlugu belirlenir.

Bu durumlarda uygunluk degerlendirme prosedurleri iki modilden olusur; ilk modul her
zaman modul B’dir. Bu metot sadece yUk getiren islemleri ve masraflari azaltmakla kal-
mayI1p, vasal gerekliliklere karsi yapilan geleneksel uygunluk degerlendirmesi islemleriyle
kiyaslandiginda da daha etkilidir.

as)
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Modul B kapsaminda yer alan uygunluk degerlendirme kurulusu, modul B ile birlikte kulla-
nilan diger moduldeki uygunluk degerlendirme kurulusuyla ayni olmayabilir.

AB tip incelemenin olmadigi durumlarda, uygunluk degerlendirme prosedurleri iki fazli
(tasarim ve Uretim) bir modulden olusur.

Modiil B ile birlikte kullanilan modili?® Gstlenen imalat¢inin, AB tip inceleme sertifikasina
sahip olanla ayni kisi olmasi gerekmemektedir. Bununla birlikte, daha sonra Grin0 piya-
saya slren Uretici, Grindn uygunluk degerlendirmesi (tasarim ve Uretim) sorumlulugunu
Ustlenir. Dolayisiyla, AB tipi muayene belgesinde adinin yani sira Grinin gecmisi olmasi
gerekmese de, her iki sertifikaya da sahip olmalidir. Bununla birlikte daha sonra Grint
piyasaya slren Uretici, Grindn uygunluk dederlendirmesi (tasarim ve Gretim) sorumlu-
lugunu Ustlenir. Uretici tim idari, teknik bilgi ve verilere sahip olmall, tip testleri yapmali,
tip testiyle ilgili teknik belgeleri ydnetmeli ve toplu testler gerceklestirmelidir. Yukaridaki
aciklama, tek veya iki fazli uygunluk degerlendirme prosedirl olup olmadigindan bagim-
siz olarak, tim modul ve prosedurlere uygulanir. Bir Greticinin, Grintn tasarimi ve Gretimi
icin bir veya daha fazla Ureticiye giivenmesi durumunda, imalat¢inin Griintn tasarim, tre-
tim ve uygunluk degerlendirmesindeki degisiklikler hakkinda tamamen bilgi sahibi oldugu
kanitlanmalidir.

m Kalite Glvencesi Dayali Modiiller

Birlik uyum mevzuatinda uygunluk degerlendirmesi amaciyla kalite gii-
vence sistemlerinin kullanilmasi D, E ve H modiillerinde ve bunlarin tiirle-
rinde aciklanmaktadir.

Mevcut mevzuatla uyum saglamak amaciyla imalatci, kalite sisteminin
iiriinlerin mevzuat gerekliliklerine tam olarak uymasim saglayacak sekilde
uygulanmasini saglamalidir.

Imalatcinin EN ISO 9000, EN ISO 9001 standartlari ile uyumlulugu sonu-
cunda, bu standartlarin kapsadig1 yasal hiikiimler bakimindan kalite gii-
vencesi modiillerine uygun oldugu varsayailir.

Buna ek olarak, kalite sistemi ilgili iiriinlerin 6zelliklerini de dikkate alma-
Lidar.

225 \gili modiiller C, C1, C2, D, E ve F moduilleridir.
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Bazi moddller ve tlrleri, kalite glivencesi tekniklerini temel alarak EN ISO 9000 2%, EN
ISO 9001?% standartlarindan taretilmistir. Kalite glivencesi tekniklerine (moddaller D, E, H
ve bunlarin tdrleri) dayanan moddller, bir Greticinin Grandn gecerli mevzuatindaki temel
gerekliliklerini yerine getirdigini géstermek icin kendi organizasyonunda uygulayacagi un-
surlari tanimlar.

Bu, bir imalatciya diizenleyici hilkiimlere uygunluk géstermesini saglamak icin onaylanmis
bir kalite sistemi kullanma imkani verilmesidir. Kalite sistemi onaylanmis kurulus tarafin-
dan degerlendirilmektedir.

EN ISO 9000, EN ISO 9001 esaslarina dayanilarak uygulanan bir kalite sistemi, bu stan-
dartlarin kapsadigi modullerdeki htkumler ile ilgili modullere uygunluk varsayimini getirir;
ancak kalite sistemi ilgili Grnlerin 6zelliklerini g6z dnidne alir.

Bununla birlikte, Gretici bu modullere uymak amaciyla EN ISO 90071e gbre olanlardan farkli
kalite sistemi modellerini kullanmakta ézgtrddr.

Her hallkarda Uretici, 6zellikle kalite sistemini uygularken tim dizenleyici hikdmleri yeri-
ne getirmelidir; 6zellikle:

= Kalite hedefleri, kalite planlamasi ve kalite el kitabi, temel gerekliliklere uyan Grdnler
sunma amacina tam olarak dahil olmahdir.

= imalatci, bu gereksinimlerin yerine getirilmesini saglayacak Uriin ve uyumlastiriimis
standartlar veya diger teknik ¢cézmlerle ilgili temel gereklilikleri tanimlamali ve belge-
lemelidir.

= Tanimlanan standartlar veya diger teknik ¢coztmler tasarim girdisi olarak kullaniimali ve
tasarim ciktisinin temel gereksinimlerinin karsilanmasini saglayan bir dogrulama olarak
kullanilmaldir.

= malati kontrol altina almak icin alinan tedbirler, Grlinlerin tanimlanan temel gereklilik-
lere uygun olmasini saglamalidir.

= Muayene raporlari ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlari
gibi kalite kayitlari, gecerli temel gerekliliklerin yerine getirilmesini saglamak icin uygun
olmalidir.

226 Kalite yonetim sistemleri - Temel bilgiler ve kelime dagarcig

227 Kalite sistemleri- Gereklilikler
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Modiillere Genel Bakis

MODULLER TANIMLAR

A Tasarimi ve Uretimi kapsar.
Dahili Uretim Ureticinin kendisi, tranlerin mevzuata uygunlugunu saglar (AB tipi muayene
KontrolU yap||maz)l
Al .

o Tasarimi ve Uretimi kapsar.
Dahili Gretim o o o ) ) o
kontrolil ve A+ Grtnun belirli yonleri Gzerinde bir kurum tarafindan akredite edilmis bir

denetlenen Urin
testi

kurulus tarafindan ya da Uretici tarafindan secilen onaylanmis bir kurulusun
sorumlulugunda gerceklestirilen testleri yapar.

A2

Dahili Gretim
kontrolU ve
belirli araliklarla
denetlenen ariin
kontrolleri

Tasarimi ve Uretimi kapsar.

A + Urtnd, onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite edilmis kurulus
tarafindan rasgele araliklarla kontrol eder.

B
AB Tip incelemesi

Tasarimi kapsar

Urtnler her zaman onayli AB tdriine uygunlugunun sergilendigi diger moduller
tarafindan takip edilir.

C

Dahili Gretim
kontrollne dayali
AB tip uygunluk

Uretimi kapsar ve modul B'yi takip eder.

imalatci, modul B'de onaylanan AB tipe karsi Griinin uygunlugunu saglamak icin
Uretim dahili olmak Uzere ic kontrol yapmalidir.

Cl

Dahili Gretim
kontrolU ve
denetlenen arin
testine dayanan AB

Uretimi kapsar ve modul B'yi takip eder.

C +, rtnun isletme ici akredite edilmis bir kurulus tarafindan veya Uretici
tarafindan secilen onaylanmis bir kurulusun sorumlulugunda yuratulen belirli
yonleri Uizerinde test yapar (*).

tip uygunluk

€2 Uretimi kapsar ve modul B'yi takip eder.

pahl tretim Imalatcl, modul B'de onaylanan AB tipe karsi Urtintin uygunlugunu saglamak icin
kontrolu ve & Y pe Kars ygunlug g ¢

rastgele araliklarla
denetlenen drdn
kontrollerine dayali
AB tipine uygunluk

Uretim dahili olmak Gzere i¢ kontrol yapmalidir.

C + Urtnun rastgele araliklarla denenmesi, Urtintn belirli yonleri Gzerinde
onaylanmis kurulus veya isletme ici akredite edilmis bir kurulus tarafindan
yapllan testlerdir.

B i streclerin Uretimi kapsar ve modul B'yi takip eder.

retim sUreclerinin ) ) B 3 L e .
AB tipe dayall Imalatci, AB-tipe uygunlugunu saglamak icin Gretim (imalat boélimu ve nihai
kalite giivencesine Urinun denetimi) kalite glvence sistemini isletmektedir. Onaylanmis kurulus
uygunlugu kalite sistemini degerlendirir.

o Tasarimi ve Uretimi kapsar.

Uretim strecinin
kalite glivencesi

imalatcl, yasal sartlara uygunlugu saglamak icin bir Gretim (imalat bélimi ve
nihai Urdn denetimi) kalite glivence sistemi isletmektedir (AB tipi degil, modul
B olmadan D gibi kullaniimistir). Onaylanmis kurulus, Gretim (imalat bolimu ve
nihai Urdntn denetimi) kalite sistemini degerlendirir.
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E

Uriin kalite glivence
sistemine dayall AB
tipine uygunluk

Uretimi kapsar ve modul B’yi takip eder.

Uretici, AB-tipine uygunlugu saglamak icin nihai Uriin muayenesi ve testi icin bir
artn kalitesini (imalat parcasi olmaksizin Uretim kalitesi) garanti sistemi ile isletir.
Onaylanmis kurulus, kalite sistemini degerlendirir.

El

Nihai artn
denetiminin ve test
edilmesinin kalite

Tasarimi ve Uretimi kapsar.

Uretici imal edilen Grtnlerin onayli AB tipine uygunlugunu garantiler.
Onaylanmis kurulus, Grtntn AB tlrtne uygunlugunu kontrol etmek icin triin
muayeneleri (her UrdnUn testi veya istatistiksel kontroller) yapar.

E1 modultundeki yaklasim, D1 moduld altinda gerceklestirilen islemlere benzer.

glvencesi E1 modulU nihai Grinn kalitesini garanti ederken, D1 batin Gretim streclerinin
kalitesini garanti eder (imalat sUreci ve nihai GrtnUn test edilmesi), E1, bu
nedenle, Uretim streci ile ilgili htikimler olmaksizin DT modultne benzer.

F Uretimi kapsar ve modul B'yi takip eder.

Urtin dogrulama
temelli olarak AB
tipine uygunlugu

Uretici imal edilen trtnlerin onayli AB tipine uygunlugunu garanti eder.

Onaylanmis kurulus, trtintn AB tipine uygunlugunu kontrol etmek icin Grtintn
muayenelerini (her Grtndn testi veya istatistiksel kontroller) yapar. Modul F, C2
gibidir ancak onaylanmis kurulus daha sistematik trtin kontrolleri gerceklestirir.

Tasarimi ve Uretimi kapsar.

FJ Uretici, imal edilen Grunlerin mevzuata uygunlugunu saglar. Mevzuat gereklerini

Uran dogrulamasina  yerine getirmek icin imal edilen trantn uygunlugu onaylanmis kurulus

dayali olarak tarafindan cesitli testlerle kontrol edilir (AB tipi degil, modul B olmadan F gibi

uygunluk kullanilir). Modul F1, A2 gibidir, ancak onaylanmis kurulus daha ayrintili Grin
kontrolleri gerceklestirir.

G Tasarimi ve Uretimi kapsar.

Birim dogrulamasina
dayali uygunluk

Uretici, imal edilen Urtnlerin mevzuata uygunlugunu saglar. Onaylanmis kurulus,
yasal gerekliliklere (AB tipi olmayan) uygunlugun saglanmasi icin her Griinin
dogrulanmasini sadlar.

H
Tam kalite gUvencesi
temelinde uygunluk

Tasarimi ve Uretimi kapsar.

imalatcl, yasal gerekliliklere (AB tipi olmayan) uygunlugun saglanmasi icin tam
bir kalite glivence sistemi isletmektedir. Onaylanmis kurulus, kalite sistemini
degerlendirir.

H1

Tam kalite glvencesi
ve tasarim
incelemesine dayall
uygunluk

Tasarimi ve Uretimi kapsar.

imalatci, yasal gerekliliklere (AB tipi degil) uygunlugun saglanmasi icin tam bir
kalite glivence sistemi isletmektedir. Onaylanmis kurulus, kalite sistemini ve Urin
tasarimini degerlendirir ve bir AB tasarim inceleme sertifikasi yayinlar.

Modul H1, modul H'ye kiyasla, onaylanmis kurulusun Grtin tasariminin daha
detayli bir sekilde incelemesini saglar.

AB tasarim inceleme belgesi, bir numunenin ‘éngoérulen Gretimi temsil
edeninin’ uygunlugunu kanitlayan AB moduld B tipi inceleme sertifikasiyla
karistirilmamalidir. Béylece, Grtnlerin uygunlugu bu numuneye karsi kontrol
edilebilir. HI modultnde yer alan AB tasarim muayene belgesi kapsaminda
boyle bir numune bulunmamaktadir. AB tasarim muayene belgesi, Grin
tasariminin uygunlugunun onaylanmis bir kurulus tarafindan kontrol edildigini
ve onaylandigini gosterir.

*Yasa koyucu imalatcinin tercihini kisitlayabilir.
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m Prosediirlere Genel Bakis

Asagidaki prosedirler mimkandur:

Al

A2

B+C

B+Cl1

B+C2

B+D

D1

B+E

E1

B+F

F1

H1

Dahili Uretim Kontrolu
Denetlenen Urln testiyle birlikte Dahili Gretim kontrolU
Belirli araliklarla denetlenen Urtn kontrolleriyle birlikte dahili Gretim kontrolU

AB tip incelemesi (B) ardindan dahili Gretim kontrollne dayali AB tipi uygunluk
©

AB tip incelemesi (B) ardindan dahili Uretim kontrolU ve denetlenen Grln testine
dayall AB tip uygunlugu (C1)

AB tip incelemesi (B) ardindan dahili Gretim kontrolU ve rasgele araliklarla de-
netlenen Urun kontrolleri temelinde AB’ye uygunluk (C2)

AB tip incelemesi (B) ardindan Uretim surecinin kalite glvencesi temelinde
AB’ye uygunluk (D)

Uretim sUrecinin kalite givencesi

AB tip incelemesi (B) ardindan Urdn kalite givencesi temel alinarak AB tipi uy-
gunluk (E)

Nihai Urtndn denetiminin ve test edilmesinin kalite glvencesi

AB tip muayenesi (B) ardindan Urtn dogrulamasina dayall AB tipi uygunluk (F)
Urtin dogrulamasina dayali uygunluk

Birim dogrulamaya dayall uygunluk

Tam Kalite GUvenligine Dayall Uygunluk

Tam kalite glvencesi ve tasarim incelemesine dayall uygunluk
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imalatci

Tasarim asamasi

Uretim asamasi

Modul A

Modul Al

Modul A2
Modl C
Moddl C1
Modul C2

Modl B
Modul D
Modul E
Modul F

Modl D1

Moddl E1

Modul F1

Modul G

Modul H

Modiil H1

Mavi Rehber

Uygunluk

as)
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m Uygun Modiillerin Secimi icin Gereklilikler

» Yasa koyucu, birlik uyum mevzuatinin amaglar: i¢in kamu yararinin ko-
runmasindan 6diin vermeden kiilfetli modiillerden kaginmahdir.

Secilen modiillerin karmagsikligi, iiretiminin niteligi (biiyiik serilere karsi

kiiciik seri, 1Ismarlama, basit vs), lirliniin tasariminin karmasiklig: ve iirii-
niin riski (kamu yarari, saghk, giivenlik, cevre iizerindeki etkisi) ile orantili
olmaldir.

Yasa koyucu, yasama organi icin moduller secerken asagidaki ilkelere uymalidir:

Genel bir kural olarak, Urlnler piyasaya girmeden énce tasarim ve Uretim moddillerine
tabidir.

Kamu c¢ikarlarinin korunmasi ac¢isindan uygun bulundudu siirece, Ureticiye olabildigince
genis bir modul secenedi sunulmalidir.

Ureticinin, UrGnlerin uygunlugunu sagdlamak icin tim kontrolleri yapmasi yeterliyse,
yasa koyucu A modUlini secebilir. Bu, kamu yarari acisinda dtsik risk olusturan, kar-
masikhdi distk Grdnler (basit tasarim ve Uretim mekanizmasi) icin gecerli olabilir.

Bir ture / 6rnede dayali seri Gretim durumunda ve s6z konusu Urtintin karmasik bir ta-
sarima sahip oldugu ve uygunsuzluk riskinin ytuksek oldugu durumlarda, AB mevzuati
uygunluk degerlendirme prosedirdnd iki asamali olarak belirleyebilir: dnce inceleme
(AB tipi inceleme - modul B) ve ardindan Urdnlerin onayli AB tipi (moddil C ve tarleri, D,
E, F) karsisindaki uygunlugunun belirlenmesi icin prototip/numunenin uyumlulugunun
degerlendirilmesi.

Yasa koyucunun, bir numuneye (B moduil() karsi uygunlugunun gdsterilmesini sectigi
durumlarda, dreticinin Gretimdeki uygunlugu sadlamak icin tiim kontrolleri yapabilme-
sinin yeterli olup olmadidi incelenmelidir. Durum bdyle ise, yasa koyucu C modulind
secebilir.

Bircok durumda yasa koyucu, imalatcilarin ¢cok iyi donatiimis test laboratuvarlari veya
tesisleri yonettiklerini cogunlukla kabul etmelidir. Bu, genellikle test etme bilgisinin
imalatcilarin bdnyesinde kalmasi gereken yeni ve yenilik¢i karmasik Urlnler icin gecer-
lidir. Bu gibi durumlarda, yasa koyucu, akredite edilmis bir isletme ici egitim sisteminin
kullanilmasina izin veren, Al, A2 veya C1, C2 modullerini (bir numuneye karsi uygunluk
gosterimini sectiyse, son ikisi) secmeyi distnebilir.

Onaylanmis bir AB tipine karsi Grinlerin uygunlugunun goésterilmesi Ureticiye birakila-
maz, ancak Uretim sUrecinde Urlnlerin onaylanmis kurulus tarafindan denetlenmesini
gerektiriyorsa; yasa koyucu Ureticiden ya onaylanmis bir kalite sistemini isletmesini
ister,
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= (moduller D, E) veya Urinlerinin uygunlugunun dogrulanmasi testlerle saglanmasini
talep edebilir. Bu baglamda, Gretim mekanizmasi nispeten ‘basit’ ise, yasa koyucu ima-
latcinin kalite sisteminin saf imalat kismini icermeksizin yalnizca nihai Urdndn testine
odaklanmasini yeterli bulabilir. Durum boyleyse, E moduili en uygundur.

= Basit tasarimli ancak karmasik imalat gerektiren Urlinlerde ise, yasa koyucu D1, E1, F1
modullerini secerek ve daha resmi bir érnege tekrar tekrar gerek kalmadan sirasiyla D,
E ve F moddullerinin avantajlarini kullanmayi disdnebilir (D, E, F moddllerinden énce
gelen B modulinde 6ngorilen sekilde inceleme).

= Kanun koyucu, kiicik ama seri Uretilen Grdnler icin moddl G’yi secmeyi distnebilir.

= Ureticinin hem tasarimini hem de Uretim asamasini kapsayan tam bir kalite sistemi
kullanmasi gerektigi karmasik durumlarda, yasa koyucu H modulin tercih edebilir.

= imalatci tam bir kalite glivence sistemi uyguladiginda ve onaylanmis kurulus tarafindan
tasarim uygunlugunun ve AB tasarim inceleme belgesinin verilmesi gerekiyorsa, yasa
koyucu H1 modalini secebilir.

Uygunluk Degerlendirmesi Kuruluslari

m Uygunluk Degerlendirmesi Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar

Onaylanmig kuruluslar, ilgili teknik uyum mevzuatinda belirtilen uygunluk

degerlendirme prosediirlerine iligkin gorevleri, ii¢lincii taraf gerektiginde ye-
rine getirirler.

Uygunluk degerlendirme kurulusu, kalibrasyon, test etme, sertifikalandirma ve denetim
gibi bir veya daha fazla faaliyet de dahil olmak Uzere, bir veya daha fazla uygunluk deger-
lendirmesi unsuru gerceklestiren bir kurulustur. Onaylanmis kuruluslar, G¢lnci bir tarafa
ihtiyac duyuldugunda gecerli olan Birlik uyum mevzuati kapsaminda uygunluk degerlen-
dirme proseddrlerini yerine getirmek icin kendi ulusal kuruluslari tarafindan resmi olarak
tayin edilen uygunluk degerlendirme kuruslaridir. AB mevzuati uyarinca “onaylanmis ku-
ruluslar” olarak adlandirilirlar.

Onaylanmis kuruluslar, kamu yararinin oldugu alanlarda sorumluluk alirlar ve bu nedenle
yetkili ulusal kuruluslara karsi sorumludurlar. Uygun bir kurulus olmak icin, Uye Devletin
topraklarinda kurulmali ve onun kendi yargi yetkisine giren bir tizel kisilik olmahdir. Uye
Devletler, ilgili Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gereklilikleri yerine getiren bir kurulusu
bilgilendirip bildirmeyecegine karar vermede 6zgurdurler.

as)
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Gorev ve Sorumluluklar

Onaylanmis kuruluslar, bildirim kapsaminda uygunluk degerlendirme
hizmetlerini, Birligin icinde veya disinda kurulmus herhangi bir iktisadi
isletmeciye sunmakta 6zgiirdiirler.

Onaylanmis kuruluslar, bildirim yapan kuruluslara, piyasa gozetimi ve
denetimi yapan kurulus ile diger onaylanmig kuruluslara gerekli bilgileri
saglamalhdir.

Onaylanmis kuruluslar yetkin, ayrimei olmayan, seffaf, bagimsiz ve taraf-
s1z bir sekilde faaliyet gostermelidir.

Onaylanmis kuruluslar, s6z konusu Birlik uyum mevzuatina uygunluk agi-
sindan uygunluk degerlendirmesi yapmak icin yeterli bilgiye ve gerekli tec-
riibeye sahip personel bulundurmahdir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde edilen
bilgilerin gizliligini saglamak i¢in yeterli diizenlemeler yapmalhdar.

Onaylanmis kurulus faaliyeti, bildirimde bulunulan Uye Devletin ulusal
mevzuatl uyarinca sorumluluk altina alinmadik¢a, mesleki faaliyetlerini
kapsayacak sekilde sigortali olmalhidir.

Onaylanmis kuruluslar yeterliliklerini akreditasyon yoluyla gosterebilir.

Onaylanmis kurulus, bildirimde bulunan Uye Devletin topraklarinda kurulmus olmasina
ragmen, Uye Devlet’in disinda hatta Birlik disinda faaliyette bulunabilir ve personele sa-
hip olabilir. Bununla birlikte, sertifikalar ve diger uygunluk degerlendirmesi tasdikleri, her
zaman onaylanmis kurulus adina verilir 228, Onaylanmis kurulus degerlendirme islevini her
zaman Uye Devletin yargi yetkisi dahilinde yiritmek zorunda oldugundan, bildirimde bu-
lunan kurulusu, yetkili makamlari kendi sorumlulugunu Gstlenecek ve kurulusun butinina
izleyecek sekilde bilgilendirmek zorundadir. izleme mimkiin gérilmiyorsa, bildirim yapan
kurulus gerekli gorildigu sekilde bildirimin kapsamini geri cekmeli veya sinirlamalidir.

Onaylanmis kuruluslar dogrudan ya da yetkili bir kurulus (6rnegin, ulusal akreditasyon
kurulusu) vasitasiyla ulusal bildirim kuruluslarini faaliyetlerinden haberdar etmelidir (6r-
negin, uygunluk degerlendirmelerinin yapilmasi, kaynaklarin bulunabilirligi, alt ytklenicilik,
cikar catismasi durumlari gibi). Onaylanmis kurulus, bildirimi yapilan kosullarin dtizgln bir
sekilde uygulanabilmesi icin ilgili tim bilgileri, bildirimde bulunan kuruluslarin veya Komis-
yonun talebi Gzerine sunmalidir.

228 At yiklenicilik yapan Onaylanmis kuruluslar icin bkz. Bolim 5.2.5
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Onaylanmis kuruluslar, glvenlikle kaygilarindan kaynakli reddedilen, kisitlanan, askiya ali-
nan veya geri ¢ekilen tim belgeleri veya gerceklestirilen diger uygunluk degerlendirme
faaliyetleri hakkinda talep edilen bilgileri, bildirim yapan kuruluslara iletmekle yakimladar.
Buna ek olarak, onaylanmis kuruluslar, ayni Urlnleri kapsayan benzer uygunluk degerlen-
dirme faaliyetlerini yerine getirmekle yetkilendirilen diger kuruluslari, uygunluk degerlen-
dirme sonuclariyla (talep Gzerine olumlu ya da olumsuz) ilgili konularda bilgilendirmek
zorundadirlar. Onaylanmis kuruluslarin gérevlerini yerine getirirken gézlemlemek zorunda
olduklari gizlilik gereksinimleri g6z 6éntne alirlar. Bu kuruluslarin, diger onaylanmis kuru-
luslarla paylasilacadi bilgiler gizli ticari bilgileri iceremez. Olumsuz uygunluk degerlendir-
me sonugclariyla ilgili konularda paylasilacak bilgiler, dncelikle s6z konusu Uriin ve imalat-
¢inin reddedilme nedeniyle ilgili olmahdir.

Ayrica onaylanmis kurulus PGD kurulusuna ve Birlik uyum mevzuatina gére diger Uye
Devletlerin PGD kuruluslarina piyasa gdzetimi ve denetiminin amacina yoénelik bilgi-
ler saglamalidirlar. Onaylanmis kuruluslar, AB uygunluk beyanindan veya teknik sart-
namesinden sorumlu degildir. ilgili uygunluk degerlendirme prosedirii kapsaminda,
talep edilmesi halinde Komisyona veya Uye Devletlere sunmak Uzere teknik sartname-
yi teknik dosyanin bir parcasi olarak tutmak zorunda kalabilir 2. Ayrica, onaylanmis
kuruluslar, bir korunma 6nleminin uygulanmasindan sorumlu Komisyon biriminin ta-
lebi Gzerine, Urln veya uygunluk degerlendirmesi ile ilgili gerekli bilgileri saglamahdir.
Onaylanmis kuruluslar, misteriler ve diger ilgili kisilerden badimsiz tcincQ taraf olarak
kalmalidirlar. Bildirilmek isteyen kuruluslarin hukuki statisu, ister 6zel isterse devlete ait
olsun, bagimsizlik, tarafsizlik ve dirtstlik saglandigi sirece hak ve yikamlultklerini tasi-
yan bir tlzel kisilik olarak tanimlanabilir.

Bagimsizlik sarti, ydonetim kurulu veya yoneticileri de dahil olmak Uzere tim organizas-
yonu kapsar ve ayrica, ticari birliklere veya mesleki federasyonlara ait kuruluslar icin de
gecerlidir.

Tarafsizhigi garanti altina almak icin, onaylanmis kurulus ve personeli herhangi bir ticari,
mali ve buna benzer diger baski turleriyle ilgileri bulunmamalidir. Kurulus ayrica, ¢alisma-
larinin disardan etkilenmemesi icin prosedirler uygulamak zorundadir. Kurulusun yapisi,
onaylanmis kurulusun bildirimi disinda faaliyetler gbsteriyorsa tarafsizligini korumasi ge-
rekir.

Dahasi, kurum onaylanmis kurulus olarak faaliyet gosterdigi alanlari diger faaliyet goster-
digi alanlardan ayiracak politikalar takip etmelidir ve bu ayrimi musterilerine acik bir se-
kilde yansitmalidir. Buna gére, kurulusun pazarlama faaliyetlerinin Birlik uyumlulugu mev-
zuatinda belirtilen gérevlerle badlantili olduguna dair herhangi bir izlenim birakmamalidir.

Bir uygunluk degerlendirme kurulusu bir test raporunu uygunluk degerlendirme faaliyetle-
ri kapsaminda sundugunda, yalnizca onaylanmis kurulus yetkisi cercevesinde onaylanmis
kurulusun adini ve kimlik numarasini tasiyan bir sertifika olan AB tipi inceleme sertifika-
larini génderebilir. Hicbir kosulda, onaylanmis kurulus, mevzuatta belirtilmeyen testlerle

229 Bkz. 768/2008 / EC sayili Karar Ek II, Modil B, Madde 8, Uctincii paragrafi.
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(ister onaylanmis kurulus tarafindan ister baska bir kurulus tarafindan gerceklestirilmis
olsun) ilgili olarak, onaylanan kurum numarasini 2 iceren bir test raporu yayinlamamalidir.
Ayrica, onaylanmis kurulus, numarasini, uygunluk degerlendirme moddli uyarinca, onay-
lanmis kurulusun midahalesini gerektiren ve kendisine bildirilen uygunluk degerlendirme
faaliyetleriyle iliskili olarak kullanabilir.

Onaylanmis kurulus, Ureticinin uygun 6nlemler almasini takip eder ve sertifika yayimini
takiben uygunlugun izlenmesi siresince Grdndn ilgili sartlara uymadigini tespit ederse ver-
digi sertifikayi askiya alir veya geri cekebilir?!,

Onaylanmis kuruluslar gérevleri kapsaminda, Grintn uygunluk degerlendirmesine katma
deger saglamadiklari siirece ek hizmetler sunmamalidir. Bununla birlikte, onaylanmis kuru-
luslar, UrlGnlerin Avrupa Birligi disindaki G¢tnci Ulke pazarlariicin tasarlandidi durumlarda,
ornegdin Karsilikll Taninma Anlasmalari 22 baglaminda, uygunluk degerlendirme hizmetle-
rini ve isaretlerini sunabilir. Bu gibi faaliyetler, onaylanmis kurulusun diger faaliyetlerinden
acikca ayrilmalidir. Onaylanmis kuruluslar ayrica, teknik uyum mevzuatinin kapsami disin-
daki faaliyetlerinin, onaylanmis kuruluslar olarak yetkinliklerine, nesnelliklerine, tarafsiz-
liklarina veya operasyonel bitlinligine olan glvenlerinden 6din vermemelerini veya bu
glveni azaltmamalarini saglamahdir. Onaylanmis kuruluslar, bu faaliyetleri ylritmek icin
onaylanmis kurulus adlarini ve numaralarini kullanamazlar.

Onaylanmis kurulus, Gretici, yetkili temsilci, tedarikci veya ticari rakip olamazlar. Ayrica,
Urdndn tasarim, yapim, pazarlama veya bakimina iliskin tavsiye veremezler ve danismanlk
yapamazlar. Bununla birlikte, bu husus, imalatci, yetkili temsilci, tedarikciler ve onaylanmis
kurulus arasinda teknik bilgi ve rehberlik alisverisinde bulunma imkanini ortadan kaldir-
maz.

Tarafsizhdi korumak ve cikar catismalarindan kagcinmak icin, piyasaya Uriin sokmadan
once onaylanmis kuruluslar tarafindan yapilan uygunluk degderlendirmesi ile PGD arasin-
da acik bir ayrim yapmak 6énemlidir. Ayrica, PGD kuruluslari gérevlerini bagimsiz, tarafsiz
ve On yargisiz yaratmelidir. Bu nedenle, PGD kuruluslarinin onaylanmis kuruluslar olarak
belirlenmesinin uygun olmadidi disindlmelidir. Tek bir kurulusun her iki sorumlulugu Ust-
lendigi durumlarda, cikar catismasinin énlenmesi ve tarafsizhdin saglanmasi icin gerekli
Onlemler alinmalidir 223 24, Onaylanmis kuruluslar, cikar catismasindan stphelenilen veya
kanitlanmis tim durumlarin tanimlanmasi, incelenmesi ve ¢dzilmesi icin belgelenmis pro-
sedurlere sahip olmalidir. Onaylanmis kurulus ayrica, kendi adina hareket eden tiim perso-
nelin potansiyel bir ¢cikar catismasini beyan etmesini istemek zorundadir.

230 NANDO’nun onaylanmis kurulus numarasi hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. 5.3.3.
21 768/2008 / EC sayili Karar Ek |, Madde R27 (4)

232 Karsilikh Tanima Anlasmalari icin bkz. Boltim 9.2

233 piyasa gozetimi ve denetimi, balum 7

234 Bazi sektorlerde (8rnegdin, patlayicilar ve piroteknik maddeler) ortak bir uygulama oldugunu sdyleyen piyasa
gozetimi ve denetimi kuruluslari, ¢ikar ¢catismasi olmadan onaylanmis kuruluslarin testlerine glvenirler.



Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

Onaylanmis kuruluslar, Grtnler ve uygunluk dederlendirme prosedurleri ile ilgili yeterli bilgi
ve tecrlibeye sahip, uygun egitimi almis olan personeli binyelerinde bulundurmak zorun-
dadirlar. Ozellikle, bilgi ve deneyim, ilgili diizenleyici gereklilikler ve uygulama politikalari,
Avrupa ve uluslararasi standartlastirma faaliyetleri, ilgili teknolojiler, Gretim y&ntemleri,
dogrulama usulleri ve s6z konusu Grindn normal kullanim kosullariyla ilgili olmahdir.

Kurulus, tim kaynaklarin performansini yonetmek, kontrol etmek ve sorumlu olmak ve
belirli alanlarda kullandigi tim personelin, ¢alisanlar, sézlesmeli olarak istihdam edilmekte
veya disardan saglanip saglanmadigi konusunda kapsamli kayitlar tutmakla yakamladar.
Kurulus, ayrica uygun tesislere erisebilmeli ve AB’de test veya tekrar test faaliyetlerine
katihm saglayabilmelidir. Aksi takdirde, bildirim yapan otoritenin kurulusu kontrol etmesi
mUmkan olmayacaktir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi sirasinda elde ettigi tim bilgilerin gizli-
ligini saglamalidir. Yetkili kuruluslardan baska herhangi bir tarafa ve Ureticiye veya yetkili
temsilciye hicbir sonug¢ veya diger bilginin ifsa edilmemesi icin yeterli dizenleme yapma-
lidir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini kapsayacak yeterli sigortaya
sahip olmalidir. YUkimltluk sigortasinin kapsami ve toplam finansal degeri, onaylanmis
kurulusun faaliyetleriyle baglantili olarak, risk seviyesine karsilik gelmelidir. Bununla birlik-
te, Uretici, uygunluk degerlendirmesinin bazi asamalari bir onaylanmis kurulusun sorum-
lulugunda sUrdurilse bile, 6zellikle Grdndn ilgili mevzuatinda yer alan tim gerekliliklerine
uygunlugunun genel sorumlulugunu elinde tutar.

Onaylanmis kuruluslar koordinasyon faaliyetlerine katilmakla ytkamluduUrler 2%, Ayrica
Avrupa standardizasyonuna dogrudan katilmali ya da orada temsil edilmelidirler veya aksi
takdirde ilgili standartlarin durumunu bildiklerinden emin olmalidirlar %6,

Onaylanmis Kurulusun Yeterliligi

* Onaylanmig kurulusun birincil gorevi, Birlik uyum mevzuatinda belirtilen

kosullarla uygunluk degerlendirme hizmetleri sunmaktir. Bu, kamu yara-

rina ureticilere sunulan bir hizmettir.

Onaylanmis kuruluslar, temel gerekliliklere olan uygunlugu degerlendirmek ve Birlik uyum
mevzuatindaki ilgili prosedurlere gore, bu gerekliliklerin tutarli bir sekilde teknik uygulan-
masini saglamak icin gérevlendirilir. Onaylanmis kuruluslarin, uygunluk degerlendirme ile
ilgili teknik ve idari gbrevleri yerine getirmelerini saglayacak uygun tesisler ve teknik kad-

235 Onaylanmis Kuruluslar arasindaki koordinasyon icin bkz. 5.2.4
236 768/2008 / EC sayil Karar Ek |, Madde R17 (11)

as)
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roya sahip olmalari gerekir. Saglanan hizmetler ile ilgili uygun kalite kontrol proseddrlerini
de uygulamalidirlar. Ureticiler, Birlik uyum mevzuatina uygun olarak s6z konusu uygunluk
degerlendirme prosedirinG yiritecek herhangi bir onaylanmis kurulusu secebilirler.

Cesitli uygunluk degerlendirme prosedurlerine gére hizmet sunmak isteyen onaylanmis
kurulus, ilgili gbérevler icin teknik gereklilikleri yerine getirmelidir. Bu husus, séz konusu
olan her farkli prosedirtn gereklerine gére degerlendirilmelidir. Bununla birlikte, teknik
uyum mevzuatinin kapsami nispeten genis ve heterojen olabildiginden, onaylanmis kuru-
lusun bu mevzuat kapsamina giren tim Grinleri kapsayacak nitelikte olmasi gerekmemek-
tedir. Kurulus sadece belirli bir Grtin yelpazesi icin bildirimde bulunulabilir.

Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin ve sertifikalarinin verilme-
sinin inceleme slrecine tabi olmasini saglamak icin uygun yapiya sahip olmalidir. Ozellikle,
ilgili proseddrler; sertifikay! askiya alma/geri cekmeyle ilgili yakumlultkler ile sorumlu-
luklari, Ureticiyi almasi gereken tedbirler konusunda bilgilendirmeyi ve yetkili kuruluslara
raporlama yUukimluligini yerine getirmeyi kapsamalidir.

Onaylanmis kuruluslar, kamu yarari alaninda belirli sorumluluklari yerine getirmekle bir-
likte, kendilerini endulstriye hizmet veren olarak gérmelidirler. Bu nedenle, s6z konusu
mevzuatla ilgili Greticiye ve yetkili temsilciye uygun bilgi saglamali, iktisadi isletmeciler
icin gereksiz yuUkler getirmeyecek uygunluk degerlendirme prosedurlerini uygulamali ve
uygunluk degerlendirmesi icin katma deder tasimayan ilave belgelendirme veya isaret-
lemeyi 6nermemelidirler. Bahsi gecen son etkinlikler, onaylanmis kurulus faaliyetlerinden
acikca ayrilmahdir. Onaylanmis kuruluslar, bu faaliyetleri yaratmek icin onaylanmis kurulus
adlarini ve numaralarini kullanamazlar.

iktisadi isletmeciler icin gereksiz ylklerden kacinmak ve gizli verilerin veya fikri mulkiyet
haklarinin korunmasina yardimci olmak icin, onaylanmis kuruluslara verilen teknik belge-
ler, sadece mevzuata uygunlugunu degerlendirmek amaciyla gerekli olanlarla sinirlandi-
rilmahdir.

m Onaylanmis Kuruluslar Arasinda Koordinasyon

Onaylanmis kuruluslarin, kamu yetkilileri tarafindan kendilerine verilen gérevleri yerine
getirdidi gercedinin bilincinde olarak hareket etmeleri gerekir. Ayrica, Komisyon tarafin-
dan dizenlenen koordinasyon faaliyetlerine katilmakla yaktumludurler. Anilan faaliyetlere
katilim, Uye Devletlerle birlikte, onaylanmis kuruluslar arasindaki koordinasyonun diizen-
lenmesini sadlar.

Her bir Birlik uyum mevzuat eylemi veya birkac¢ ilgili eylem icin onaylanmis kuruluslar-
dan olusan bir koordinasyon grubu kurulmustur. Bu grup, yUrarlikteki mevzuatin teknik
hdkimlerinin yeknesak uygulanmasini saglamak amaci kapsaminda uygunluk degerlen-
dirmesi ile ilgili teknik sorunlarla sinirhidir. Bu amacla, ¢calisma kurallarini ve tGzGguana ser-
bestce belirleyebilmelidir. Her bir Onaylanmis kurulus grubu bir teknik sekretaryaya ve bir
baskana sahibidir.
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Genellikle, onaylanmis kurulus gruplari, onaylanmis kuruluslarin temsilcilerinden olusur.
Calismalarinda daha yuUksek bir verimlilik derecesi elde etmek ve belirli teknik sorulari
tartismak icin sinirli sayida katiimciyla alt gruplar olusturulabilir. Komisyon s6z konusu
gruplarda temsil edilmektedir. Hikimet uzmanlari ve uyum mevzuatinin etkili bir sekil-
de uygulanmasindan dogrudan sorumlu makamlarin temsilcileri gruplara gézlemci olarak
katilabilir. Standartlarla ilgili konular giindeme geldiginde, Avrupa standardizasyon tes-
kilatlari (CEN, Cenelec ve ETSI) gruplarda temsil edilmektedir. Gruplar ilgili Avrupa fede-
rasyonu diger alakadar taraflari da davet edebilir. Calisma gruplarinin gizli nitelikte olan
konulari ele almasi gerektigi durumlarda, toplantilara katilim gerekli gértldigu sekilde
sinirlandiriimistir.

Eger bir kurulus isbirligini reddederse bildirim geri cekilebilir. Bununla birlikte, onaylanmis
kuruluslar bilgi sahibi olmalari halinde ve gruplari tarafindan yiratalen idari kararlari ve
belgeleri uygularsa, Avrupa diizeyinde toplantilara katiimakla yakimla dedildir.

Sektdrel ve sektérler arasi faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin gruplari veya alt
gruplari tarafindan hazirlanan ilgili calisma belgeleri, toplanti raporlari, tavsiyeler ve kila-
vuzlar toplantilar katilsin katilmasin bu gruplari olusturan tim onaylanmis kuruluslar icin
erisebilir olmalidir. Bili alis verisi ve iletisim Komisyonca yapilan CIRCABC gibi platformlar
kullanilarak glclendirilebilir.

Ulusal koordinasyon gruplarinin olusumu da tesvik edilir ve bu gruplarin var oldugu du-
rumlarda, onaylanmis kurulusun ilgili Glkenin koordinasyon grubuna katilmalari istenebilir.

Onaylanmis Kurulus Tarafindan Yapilan Alt Yiiklenicilik

* Onaylanmis kurulus, yerlesik ve diizenli olarak izlenmesi temelinde calis-
malarinin bir boliimiinii bagka bir kurum aracilhigiyla yiiriitiilebilir.

» Alt yiiklenicilik faaliyeti, onaylanmis kurulusun operasyonlarinin seffafli-
gin1 saglamak ve gerekli glivenceyi saglamak agisindan bir sozlesmeye da-
yanmalidir.

Onaylanmis kurulus, yalnizca yetkisinin bulundudu bir gérevi alt yikleniciye devredebilir.
Onaylanmis kurulusun gerekli yeterlilik ve bilgiye sahip olmamasindan dolayi, ¢alismanin
bir bélUmUnG devretmesi s6z konusu olmamalidir.

Alt yUklenici faaliyet gdsteren kuruluslarin bildiriminin yapilmasina gerek yoktur. Yine de,
onaylanmis kurulus, belirli bir isin alt yikleniciye devri ile ilgili niyetini ilgili Uye Devlete
bildirmelidir. Sonuc olarak Uye Devlet, genel sorumlulugu Ustlenemeyecegine karar ve-
rebilir ve bildirimin kapsamini geri ¢cekebilir veya sinirlandirabilir. Onaylanmis kurulus, alt
yUklenici olarak calistigi kurumlarin kaydini tutmali ve sistematik olarak glincellemelidir.
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Onaylanmis kurulus tarafindan gérevlendirilen alt yUklenici firma, teknik olarak yeterli ol-
mali ve onaylanmis kurulusun uymak zorunda oldugu tarafsizlik ve bagimsizlik ilkelerine
tabi olmalidir.

Alt yUklenici faaliyetine giren onaylanmis kurulusun bildirimini yapan Ulke, alt yUklenici
firmanin etkin bir sekilde izlenmesini saglamalidir. Bireysel dis denetciler ve uzmanlar alt
yUklenicinin sartlarini yerine getirmelidir.

Onaylanmis kurulus, alt ytklenicilerin gerekli yeterlilige sahip olmasini gdzlemlemeli ve
dizenli dederlendirmeler yaparak goérevin yerine getiriimesine iliskin ayrintilarin takibini
yapmalidir. Onaylanmis kurulus ayrica, alt yUklenicilerin ilgili Birlik uyum mevzuatinda be-
lirtilen sartlara uydugunu goéstermelidir.

Alt yuklenicilik faaliyetlerine ve/veya yan kuruluslarin yeterliligine iliskin bilgiler, bildirim
yapan otoritenin gerekli islemleri yapabilmesi icin strekli hazir tutulmalidir. Bu suretle, ta-
lep Uzerine Komisyona ve diger Uye Devletlere gecikmeksizin haber verebilir. Onaylanmis
kurulusun yaptigi gibi EN 1SO / IEC 17000 serisi standartlara uymak alt yiklenicinin de
gerekliligidir. Onaylanmis kurulusun yeterliligini belirlemek icin akreditasyonun kullaniima-
digi durumlarda, ilgili kurum alt yUklenicinin yerinde denetimini yapabilir.

Alt yiklenicilik icin bir baska kosul, uygunluk degerlendirme prosedirindn teknik ve de-
gerlendirme operasyonlarina béllinebilecedi ile teknik operasyonlari gerceklestirmek icin
kullanilan metodun yeterince kesin olmasidir. Onaylanmis kurulus, teknik operasyonun
6nemli ve tutarli parcalari olarak tanimlanabildigi stirece, sinirli teknik gorevleri (testler
ve muayene gibi) alt s6zlesme ile yapabilir. Bununla birlikte, onaylanmis kurulus tarafin-
dan gérevlendirilen alt yiklenici, bu teknik islemlerin dnemli ve tutarli bélimlerini yerine
getirmelidir. Onaylanmis kurulus personeli, alt yUklenicilerin test sonuclarini degerlendire-
bilecek teknik donanima sahip olmalidir. Onaylanmis kuruluslar, faaliyetlerini sadece idari
islevlerle sinirlamamalidir.

Ornegin, onaylanmis kuruluslar, test faaliyetine alt yikleniciye devrederken sonuclari de-
Jerlendirebilir. Ozellikle de Birlik uyum mevzuatinin gerekliliklerinin karsilanip karsilan-
madiginin degderlendirilmesi icin test raporunun gecerliligini teyit edebilir. Ayni sekilde,
onaylanmis kurulus denetim sonuclarinin degerlendiriimesini gerceklestirmek kaydiyla,
kalite sistemleri sertifikasyonu alt yukleniciligi yapmak mimkindir. Onaylanmis kurulus,
bildirimi anlamsiz hale getirecegi icin herhangi bir durumda tim faaliyetlerini alt s6zlesme
ile devredemez.

Taahhit edilen is teknik sartnamelere gére gerceklestiriimelidir. Onceden hazirlanan bu
sartnameler seffaflidi garanti etmek icin objektif kriterlere dayanan detayli prosedirleri
belirler. Onaylanmis kurulus tarafindan gérev verilen alt yiklenici kurulusun standartlara
uygunlugunun degerlendirilmesinde bu sartnameler kullanilmalidir. Eger bu kurulus ge-
rekli sartlara uygunlugun degerlendirilmesinde yer aliyorsa, onaylanmis kurulusun izledigi
prosedlr veya onaylanmis kurulus tarafindan buna uygun addedilen bir prosedur kullanil-
malidir.
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Onaylanmis kurulus, her durumda, genel sorumluluklarinin yerine getirilmesini saglamak
icin alt yUklenicilerle baglayici bir s6zlesmeye sahip olmalidir 2. Onaylanmis kuruluslar,
ilgili uyum mevzuati 28 kapsaminda alt yUklenici veya yan kurulusun niteliklerinin deger-
lendiriimesinde ve bunlarla ilgili calismalarin yapilmasinda ilgili belgeleri bildirim yapan
otoritelere ulastirmalilar.

Alt yiklenici ile calisan onaylanmis kurulusun, bildirimin kapsadigr tim faaliyetlerden so-
rumlulugu devam eder. Alt yUklenicilik, yetkilerin veya sorumluluklarin devrini gerektir-
mez. Sertifikalar ve diger uygunluk belgeleri her zaman onaylanmis kurulusun sorumlulu-
gundadir ve onun adina verilir. Dolayisiyla alt ytkleniciye gbrev veren onaylanmis kurulus,
onun isini tim unsurlariyla gdzden gecirmek icin yetkili olmalidir ve nihai karari almalidir.

Alt-yUklenicilik kosullari, Avrupa Birligi’'nde kurulmus olsun olmasin, herhangi bir alt yik-
lenici icin gecerlidir. Onaylanmis kurulus, alt ytklenici tarafindan gerceklestirilen islerden
tamamen sorumludur.

Onaylanmis kurulus, alt yiklenici tarafindan yapilan herhangi bir test, inceleme veya diger
faaliyetlerin sonuclarini dogrulayabilmek icin uygun tesis ve personele sahip olmalidir. Ay-
rica, bildirim yapilirken akreditasyon kullaniliyorsa, basvuruda bulunan onaylanmis kurulu-
sun yan kuruluslarini da kapsamalidir. Akreditasyon kuruluslari, uluslararasi akreditasyon
rehberligini dogru bir sekilde uygulayarak akreditasyon belgelerinde bunu dikkate almali-
dir. Eger bildirim akreditasyona dayali degilse, bu tir yan kuruluslarin ve alt ytklenicilerin
uygun ve tutarli denetimini saglamak icin, bildirim yapan otoritelere saglanacak bilgilerin
icerigi, akreditasyondaki uygulamalara gére ayarlanarak belirtiimelidir.

Uretici, teknik belgelendirmenin test raporlarini veya diger unsurlarini saglayabilir. Onay-
lanmis kurulus, sonuclarin tim sorumlulugunu Gstlenmesi durumunda bu raporlari hesaba
katabilir. Onaylanmis kurulusun, bu testleri dikkate almasinin nedeni uygunluk degerlen-
dirmesi icin Ureticinin test sonuglarini kabul etmesidir.

m isletme ici Akreditasyon Kuruluslari?*

Sektdrel Birlik uyum mevzuatinin izin verdigi durumlarda, uygunluk degerlendirme pro-
seddrlerinin uygulanmasi icin Al, A2, C1,C2 isletme ici akreditasyon kullanilabilir. Akre-
ditasyon birimi, taahhUdtn ayri bir parcasini olusturmalidir ve degderlendirdigi Grinlerin
tasarimina, tUretime, tedarikine, kurulumuna, kullanimina veya bakimina katilmamalidir.

isletme ici akreditasyon edilen kurulus bir takim sartlari yerine getirmek zorundadir.
765/2008/EC sayili TzUk?4° uyarinca akredite olmalidir. Kurulus ve personel, organizas-

237 Onaylanmis Kuruluslarin gérev ve sorumluluklari icin bkz. 5.2.2
238 768/2008 / EC sayili Karar Ek I'inin Madde R20 (4).
239 jsletme ici akreditasyon yalnizca sinirli sayidaki Birlik uyum mevzuati icin gecerlidir.

240 jsletme ici kuruluslarinin ilgili modile goére akreditasyonunu zorunlu kilan uyumlastiriimis standartlari
hakkinda detayl bilgi icin Ek 6’yI inceleyiniz.
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yon yapisl! icinde tanimlanabilmeli ve bunlarin tarafsizidini saglamayi ve ilgili ulusal akre-
ditasyon kurulusuna gostermeyi taahhit eden bir raporlama yéntemine sahip olmalidir.
Degerlendirdikleri Grtnlerin tasarimindan, imalatindan, tedarikinden, kurulumundan, isle-
tilmesinden veya bakimindan sorumlu degildir. Degerlendirmelerinin tarafsizligina zarar
verecek herhangi bir faaliyette bulunamazlar. isletme ici akredite edilen bir kurulus hiz-
metlerini yalnizca taahh(t ettigi is icin sunmalidir.

isletme ici akredite edilen bir kurulus Uye Devletlere ve komisyona bildirilmez. Akreditas-
yona iliskin bilgiler, ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan bildirimden sorumlu kurulusa
verilmelidir.

X3 sildirim

m Bildirim Yapan Otoriteler

Bildirim yapan otorite, Birlik uyum mevzuat1 uyarinca uygunluk degerlendir-
me kuruluslarini belirlemek ve bildirmekle gorevli bir devlet veya kamu ku-

rulusudur.

Bildirim yapan otorite, Birlik uyum mevzuati uyarinca uygunluk degerlendirme kurulusla-
rint belirlemek ve bildirmekle gérevli bir devlet veya kamu kurulusudur. Cogunlukla, Birlik
uyumlastirmanin uygulanmasi ve yonetiminden sorumlu kurulus bildirim otoritesi olarak
gérev yapar. Her Uye Devlet, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi,
bildiriimesi ve izlenmesinden sorumlu olmak icin bildirimde bulunan bir kurulus belirleme-
lidir. Bildiren otorite, bildirdigi kuruluslarin yetkinligi icin tam sorumluluk Gstlenir.

Her Uye Devlet, bildirim yapacak otoriteyi, uygunluk degerlendirme kuruluslariyla her-
hangi bir cikar catismasi olmayacak sekilde diizenlemelidir. Faaliyetlerinin nesnelligini ve
tarafsizligini korumak icin érgtlenmeli ve isletilmelidirler. Bir uygunluk degerlendirme ku-
rulusunun bildirimiyle ilgili her karar, degerlendirmeyi yUriten kisilerden farkli yetkili kisiler
tarafindan alinmalidir.

Bildirim otoritesinin iliskin uygunluk degerlendirme kuruluslarina ticaret veya rekabet
amaciyla danismanlik hizmeti sunmamasi bir gerekliliktir. Elde ettigi bilgilerin gizliligini
korumali ve gorevlerinin dizgln bir sekilde yerine getirilmesi icin elinde yeterli sayida
yetkili personel olmalidir.

Uye Devletler, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi ve bildirilmesi ile
onaylanmis kuruluslarin izlenmesi sireclerini Komisyon’a bildirmelidir. Komisyon, bu bilgi-
leri web sitesinde kamuya acik hale getirmelidir.
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WA Bildirim Siireci

Bildirim, Komisyona ve diger Uye Devletlere bir uygunluk degerlendirme-
si kurulusunun Birlik uyum mevzuatina gore uygunluk degerlendirmesi
faaliyeti yapmak tizere belirlendiginin bildirim yapan otorite tarafindan
iletilmesidir. Uygunluk degerlendirme kurulusu, Birligin belirledigi onay-
lanmig kuruluslarla ilgili sartlar: yerine getirmistir.

Uye devletler, onaylanmus kuruluslarin yeterliligi konusunda, AB kurum-

lar1 ve diger iiyelere karsi sorumludur.

Akreditasyon, onaylanmis kuruluslarin teknik yeterliligini degerlendirmek
icin tercih edilen bir yoldur.

Onaylanmis kurulus bildirimi, komisyona ve diger iiye iilkelere NANDO
araciligiyla bildirilir (NANDO Komisyon tarafindan gelistirilen, yonetilen
ve tiim onaylanmis kuruluslarin listesinin bulabildigi bir elektronik bildi-
rim aracidir.

WAN Bildirimin ilkeleri

Onaylanmis Kurulus stattsl, Avrupa Birligi’nde kurulan uygunluk degerlendirme kurulus-
lari tarafindan kullanilabilir. Uye Devletler, onaylanmis kuruluslarin bildiriminden sorumlu-
durlar ve onaylanmis kuruluslarin secimi ve sorumlulugu, ulusal kuruluslara aittir. Onaylan-
mis kuruluslar, Mevzuat sartlarina uyan, bildirimde bulunulmasi icin gerekli yetkilere sahip
oldugu dustnulen ve ilgili Glkenin topraklarinda kurulan kuruluslar arasindan secebilirler.
Bildirim, Komisyona ve diger Uye Devletlere bir uygunluk degerlendirmesi kurulusunun
Birlik uyum mevzuatina gére uygunluk degerlendirmesi faaliyeti yapmak Uzere belirlen-
diginin bildirim yapan otorite tarafindan iletilmesidir. Uygunluk degerlendirme kurulusu,
Birligin belirledigi onaylanmis kuruluslarla ilgili sartlari yerine getirmistir.

Duzenleyicilik, dizenleyici kurumun yetkisi alaninda bir hareket sayilir. Dizenleyici birim
ve bildirimden sorumlu birim ayni kurum altinda olabilir. Sadece komisyona ve diger Uye
Devletlere bildirim yapilarak “dlzenleyici kurumun” onaylanmis kurulus olabilmesine izin
verilir.

Bildirim, Uye Devletlerin yetkisine girdiginden, ayni teknik yeterliligi gésteren tim kurulus-
lara bildirim yapilmasi zorunlu degildir. Uye Devletler, birlik uyum mevzuatina gore bildiri-
mi yapilan her kurulusu, diger kuruluslara bildirmek zorunda degildir.

Uye Devletler, Birlik uyum yasasi kabul edildikten sonra herhangi bir zamanda bir kuru-
mun bildirimini yapmakta serbesttirler. Bununla birlikte, Birlik uyum yasasi uygulanmaya

as)
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baslamadan énce bildirimde bulunmak icin gerekli tim énlemler alinmalidir 24'. Birlik uyum
yasasinda éngorilen gecici slre etkili bir sekilde kullanilabilir béylece onaylanmis kurulus-
larin aktif olabilmelerine ve Birlik uyum yasasinin kabulln@ takiben ilk basvurusu tarihin-
den itibaren sertifika alabilmelerine olanak saglanir. Yeni mevzuat temelinde, onaylanmis
kuruluslarin yeniden bildirilmeleri gerekiyorsa, Uye Devlet gerekli hikimleri ulusal kanun-
lara aktarirlar ve bildirim otoritesini gérevlendirirler. Bu merci, ilgili birlik uyum mevzuati
kapsaminda bildirimi girer. Onaylanmis kurulusun bildirimi hem eski hem yeni mevzuat
cercevesinde yapilabilir. Ancak mevzuat aksini dngérmedikce, eski mevzuat yeni mevzu-
at yirarlige girdiginden itibaren gecerliligini yitirir. Birlik uyum mevzuati uygulanmaya
baslamadan 6énce hazirlik calismalari yapilabilir. Ancak, ilgili Glkenin bu asamada sertifika
verme yetkisinin olmadigi hususu vurgulanmalidir.

A Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Degerlendirmesi

Bildiriminin yapilmasini talep eden bir uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendiril-
mesi, teknik acidan yetkili olup olmadidi hususu ve prosedirleri uygulayabilme kapasitesi
gerekli dizeyde bagimsizlik, tarafsizlik ve dirastligi gosterebilme sartina baglidir.

Uye Devletler, onaylanmis kuruluslarin yeterliligi konusunda diger Uye Devletlere ve AB
kurumlarina karsi nihai sorumlulugu alirlar. Bu nedenle, gerekli sartlar ve sz konusu uy-
gunluk dedgerlendirme prosediirt ile ilgili olarak yururlikteki Birlik uyum mevzuatinda
belirtilen kriterlere dayanarak, bildiriminin yapilmasini isteyen kurulusun yetkileri dogru-
lanmalidir. Genel olarak, Birlik uyum yasasinda belirtilen yeterlilik kriterleri sunlari kapsar:

= Personel ve ekipmanin kullanilabilir olmasi

= (rinle dodrudan veya dolayli olarak ilgilenen kisiler konusunda (tasarimci, Gretici, ima-
latcinin yetkili temsilcisi, tedarikci, montajci, kullanici) bagimsizlik ve tarafsizlik

= Sz konusu uygunluk degerlendirme prosedirine ve Urlnlere iliskin personelin teknik
yeterliligi

= Profesyonel gizlilik ve butinligin devam etmesi

= Ulusal kanunlarda sorumlulugun devlet tarafindan givence altina alinmadigi durumlar-
da, sorumluluk sigortasina kayit olmak.

Bildirim otoritesi veya akreditasyon kurumunun, bildirimi yapilan onaylanmis kuruluslarin
yeterliliginin srekliligini degerlendirmek icin periyodik olarak izleme yapmalari gerekir.

241 768/2008 / EC sayili Karara belirtildigi gibi, Birlik uyum mevzuati, onaylanmis kuruluslar tizerinde degisik
hakamler icermektedir. Bu tir mevzuatin amaclari dogrultusunda kuruluslari bilgilendirmek acisindan, onaylanmis
kuruluslarla (6zellikle bu kuruluslarin haklari ve yakiamlaltkleri de dahil) ilgili htikiimlerin en azindan ulusal hukuka
aktariimasi esastir. Buna ek olarak, bildirim prosedirlerinin Komisyona ve diger Uye Devletlere iletiimesi gerekir
ve Uye Devletler, sz konusu Birlik uyum mevzuati icin bildirim yetkisini tayin etmelidir.
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EEEE] 765/2008/EC Sayili Tiziik Uyarinca Akreditasyon

Akreditasyon, EN ISO / IEC 17000 standartlarina gdre gerceklestirilen ve bildirimi yapilmak
istenen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliliginin Avrupa Akreditasyon Birligi
(EA) Gyesi ulusal akreditasyon kuruluslari tarafindan teknik degerlendirilmesidir. Her ne ka-
dar bir sart degilse de, bildirilecek kurumlarin yeterliligini ve butinligind degerlendirmek
icin 6nemli ve tercih edilen bir ara¢c olmaya devam etmektedir. Bu nedenle, akreditasyon
bildirim yapilirken uygulanan 6lcttlerin farkliliklarini azaltmak icin, uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin degerlendiriimesinde en cok tercih edilen teknik esas olarak distntlmelidir.

Akreditasyon, Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirilecek olan onaylanmis kurulus-
larin yetkilerine, mesleki buttnliklerine ve tarafsizliklarina iliskin bir bildirim sunar. Ayni
zamanda akredite edilmis kuruluslarin dizenli izlenmesi ve gézetimini de gerekmektedir.
Bir ulusal akreditasyon kurulusu, akreditasyon sertifikasi verdidi uygunluk degerlendirme
kurulusunun yukumllUklerini yerine getirmediginden emin oldugunda akreditasyon ser-
tifikasini geri cekilebilir. Bu durumda, kurulusun ihbar edilmesi ve ilgili mevzuat uyarinca
uygunluk degerlendirme faaliyetleri yaratilmesine izin veriimemesi gerekir.

Akreditasyona verilen dncelik, uygunluk degerlendirme kurulusunun denetlemesini sagla-
yan esdegder inceleme slrecine dayanmaktadir. Bununla birlikte, ulusal akreditasyon kuru-
lusunun basariyla esdeger incelemeye tabi tutulmadigi ancak yine de onaylanmis kurulus-
lari degerlendirdigi durumlarda olabilir 242,

Ulusal akreditasyon kurulusu, s6z konusu spesifik akreditasyon faaliyeti icin akran tarafin-
dan degerlendiriimedigi halde, bir uygunluk degderlendirme kurulusunun bu faaliyet icin
yeterliligini degerlendirirse, bu uygunluk degerlendirme kurulusunun bildirimi, AB uyum-
lastirmasi amaciyla akredite edilmis sayilmamalidir mevzuat. Eger akreditasyon kurulusu
esdeder incelemeye tabi tutulmamis ancak hala uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
yeterliligini degerlendirmeye devam ediyorsa bu uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
bildirimi akredite edilmis sayllmaz.

Bir ulusal akreditasyon kurulusu, belirli bir faaliyet icin énceki esdegder incelemede basarili
oldugu halde bir sonraki degerlendirmesinde basarisiz bulunursa, bu ulusal akreditasyon
kurulusu tarafindan degerlendirilen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeni bildirim-
leri de hikimsuz kabul edilmelidir. ilke olarak, ulusal akreditasyon kurulusunun esdeger
incelemelerinin askiya alinma noktasina kadar verilen akreditasyon sertifikalari, ulusal ku-
ruluslar tarafindan taninmaya devam edilmelidir.

Ulusal akreditasyon kurulusunun yetkilerinin askiya alinmasindan 6tdrd onaylanmis ku-
ruluslarin yeterlilikleri hakkinda ciddi sGpheler ortaya cikarsa, sorumlu bildirim otoritesi,
Komisyonu ve diger Uye Devletleri bildirimi yapilan kuruluslarin yeterlilikleri hakkinda bil-
gilendirir. S6z konusu otorite, bildirimin ve yetkilerin geri alinmasi da dahil olmak Uzere
duzeltici tedbirler almaldir.

242 Tiziagun 7’nci Maddesi, bu durumu bir uygunluk degerlendirme kurulusunun kurulmasi icin Uye Devlet’in
disinda akreditasyon aranabilmesi olarak degerlendirmektedir.
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Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliliginin dogrulanmasi icin tercih
edilen arac olmasina ragmen, Uye Devletler kendi degerlendirmelerini kendileri yapabilirler.
1 Ocak 2010’da 765/2008/EC sayili TuzUgun yarurlige girmesi ile bu model uygulanmaya
baslamistir. Bu durumda, degerlendirilen kurulusun yeterliligine iliskin delillerin Komisyona
ve diger Uye Devletlere iletiimesi gerekmektedir. Ayrica, onaylanmis kurulus, akreditasyon
kuruluslar tarafindan yaratllen uygulamaya benzer sekilde diizenli olarak gézetlenmelidir.

LW ¥:4 765/2008/EC Sayih Tiiziik 5 (2) Maddesi

765/2008/EC sayili Tizugln 5 (2) Maddesi uyarinca bir Uye Devlet bildirimlerini akredi-
tasyona dayandirmadiginda, Komisyon ve diger Uye Devletlere, Birlik uyum mevzuatinin
uygulanmasi kapsaminda bildirim yapilabilmesi icin gerekli tim belgeleri ve kanitlari sun-
mas! gerekmektedir 243.

Akreditasyon olmadan yapilan incelemelerde, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin taraf-
sizlik ve teknik yeterliklerinin saglanabilmesi ve yapmis olduklari testlerin gavenirliligi icin,
basvuru sahibi hakkinda ayrintili ve kapsamli bilgi vermelidir. Onaylanmis Kurulusun, bildiril-
digi gorevleri yerine getirmek icin yetkili olarak degerlendirildigi ve onaylanmis kuruluslarla
ilgili gecerli 6l¢tleri yerine getirdigini gdsterilmelidir. Bildirimle baglantili olan bu bilgi, Ko-
misyon’a ve NANDO’yu kullanan diger Uye Devletlerin erisimine acik kilinmalidir.

Degerlendirme prosediri asadidaki ilkelere gbére yapilmalidir:

= Resmi basvuru prosediri

= Uygulanabilir gerekliliklere karsi degerlendirme
= Degerlendirme raporunun olusturulmasi

= Seffaf karar verme sireci

= Periyodik gbzetimin saglanmasi dahil olmak Gzere sistematik bir gdzetim ve yaptirim
mekanizmasinin varhdi,

= Onaylanmis kurulusun gerekliliklerinin yerine getirildigini dogrulamak icin yerinde ziya-
retler

= Bildirimi yapacak otoritenin teknik uygunluk mevzuati cercevesinde kendi teknik yeterli-
ligini gdstermesi. EA’nin esdeger inlemesine benzer bir glvenilirlik seviyesinde olmali?#4

= Aday onaylanmis kurulus, genel kosullar, hak ve yuktumlilUklerinin ve degerlendirme
ile ilgili gerekliliklerin farkinda olmalidir.

Degerlendirme sirecinin kendisi de su hususlari kapsamali:

= Kurulusun bittnliginid ve uygunlugunu dogrulayan belgelerin gdzden gecirilmesi

243 768/2008 / EC sayili Kararla uyumlu bircok Direktifte de benzer bir hiikiim yer almustir.

244 EANIN roll Gzerine, 6.5.2 ve 6.5.4.bakiniz.
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= Teknik ve prosedirel kisimlarin kontrolU icin yerinde teftisi (tesislerin ve ekipmanin
mevcudiyeti ve uygunlugu, personelin teknik yeterliligi, uygun bir yénetim sisteminin
varligi; uygunlugu gdésteren diger yonleri kontrol etmek gibi) Degerlendirme, teknik
faaliyetlere tanik olmayi icermelidir.

Resmi akreditasyon disinda bir degerlendirme yontemi secilirken, bildirimde bulunan yet-
kili kurulus akreditasyonun neden tercih edilmedigini aciklamak zorundadir. Dahasi, yetkili
kurulus ulusal akreditasyon kurulusuna akredite olmamis uygunluk degderlendirme kuru-
luslarinin degerlendirilmesi isini devretmeyebilir.

Akreditasyon kullaniimadiginda, bildirim yapan otorite ulusal akreditasyon kuruluslarinin
yaptigi gibi onaylanmis kurulusun strekli yetkinligini saglamak icin periyodik olarak dog-
rulama yapmalidir.

WA Onaylanmis Kurulus Bildiriminde izlenecek Adimlar

Bir uygunluk degerlendirme kurulusu basvurusunu kuruldugu Uye Devletin bildirim otori-
tesine sunar. Bu basvuruya, uygunluk dederlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme
prosedurleri veya moddulleri ve bu kurulusun yetkili oldugu iddia edilen Grdn ya da Urln-
lerin listesi ve varsa ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan verilen akreditasyon belgesi
eklenmelidir.

ilgili kurulus, bir akreditasyon sertifikasi saglayamiyorsa, ilgili uyum mevzuatinda belirtilen
gerekliliklere uygunlugunun dogrulanmasi, taninmasi ve dizenli olarak izlenmesi icin ge-
rekli olan tUm belge kanitlarini bildirim yapan otoriteye sunmalidir. Dogrulama isleminden
sonra Uye Devlet, Komisyona ve diger Uye Devletlere kurulusun ayrintilarini bildirir.

Onaylanmis kurulus bildirimi, bildirim yapan otorite tarafindan Komisyon tarafindan ge-
listirilen ve yonetilen elektronik bildirim araci olan NANDO (Yeni Yaklasim Bildirim ve
Dizenleme Sistemi) vasitasiyla Komisyon’a ve diger Uye Devletlere génderilir. Bildirim
kurulusun bitin ayrintilarini, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini, uygunluk degerlendir-
me proseddrlerini veya moddlleri ile ilgili Grin veya Grinleri ve yetkinin tasdik edilmesini
icermelidir. Ayrica, onaylanmis kurulusun ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan yeniden
degerlendirilmesi icin belirlenen tarih belirtiimelidir. Akredite olmamis kuruluslarda bir
sonraki degerlendirme tarihi verilmelidir.

Kurulusun akreditasyon sertifikasi sunmadigr durumlarda, bildirim otoritesi komisyona ve
diger Uye Devletlere kurulusun yeterliligini kanitlayacak belge ve bilgileri ve degerlendir-
me slrecinin detaylarini sunmasi gerekir.

Bildirim, NANDO’dan bir bildirim e-postasinin Komisyona ve diger Uye Devletlere génde-
rilmesinden ve NANDO web sitesinde yayinlanmasindan sonra yUrUrlige girer. S6z konusu
kurulus, daha sonra onaylanmis kurulus olarak faaliyetlerini gerceklestirebilir. 768/2008 /
EC sayili Karar ile uyumlu olan mevzuat uyarinca, bildirimin yayinlanmasi icin diger Uye
Devletler veya Komisyonun itirazlarini sunabilecedi stirenin gecmesi gerekir. Bu sire akre-
ditasyon kullaniimissa iki hafta, kullanilmamissa iki ay1 kapsar.

Komisyon ve diger Uye Devletler, kurulusun yapisindaki degisikliklerden veya bildirimin
gecerlilik stiresinin degistirilmesi ile ilgili hususlardan benzer sekilde bilgilendirilmelidir.
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m Komisyon Tarafindan Yayinlanma - NANDO Web Sitesi

Bilgilendirme yapmak amaciyla Komisyon, onaylanmis kuruluslarin (ve Mufettisleri ve
Uclinct Taraf Kuruluslar gibi diger uygunluk degerlendirme kuruluslarinin kategorileri)
listesini NANDO web sitesinde kamuya acik hale getirir. Listeler, bildirimler yayinlandigin-
da ve gincellendiginde her gln yenilenir.

ilk bildirimde, onaylanmis bir kurulusa NANDO sisteminde kimlik numarasi atanir. Bu nu-
mara, bildirim NANDO veri tabaninda dogrulandidinda sistem tarafindan otomatik olarak
olusturulur. Bir tizel kisilik, bildirildigi Birlik uyum mevzuatinin sayisina bakilmaksizin, yal-
nizca bir onaylanmis kurulus kimligi numarasi tasiyabilir. Numara tahsisi, onaylanmis ku-
ruluslarin listelerinin tutarl bir sekilde diizenlenmesini saglamak icin tasarlanmis tamamen
idari islemdir Numara tahsisi, Komisyona herhangi bir hak saglamamakta veya taahhitte
bulunmamaktadir. NANDO’daki numaralandirma sistemi sirali ilerler ve listeden bir onay-
lanmis kurulusun ¢ikarilmasi durumunda ayni numaralar tekrar kullanilamaz. Bir bildirimin
askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi durumunda, bildirimin ayrintilari veri tabaninda kalir ve
web sitesinin ‘Geri Cekilmis/Suresi dolmus Bildirimler/Bilgi Merkezi’ bélimuine tasinir 243,

Kapsamdaki degisiklikler (kapsamin genisletilmesi veya daraltiimasi) bildirimin gecerlilik
sUresinin degistirilmesi veya bildirimin iptal edilmesi, benzer sekilde e-posta ile Uye Dev-
letlere bildirilir ve NANDO web sitesinde yayinlanir. Web sitesinde Glke adiyla, onaylanmis
kurulus numarasiyla ve anahtar kelimeler araciligiyla arama yapilabilir.

Onaylanmis Kuruluslarin Yeterliliginin Takip Edilmesi - Askiya
Alma - Geri Cekme - Miiracaat

Onaylanmis kuruluslarin zaman icinde yetkinliklerini korumalari ve bunun diger Uye Dev-

letlere ve komisyona seffaf hale getirilmesi 6nem arz eden bir konudur. AB mevzuati acik

bir sekilde ulusal kuruluslarin onaylanmis kuruluslarin dtzenli olarak izlenmesini ve ye-

terliliklerinin devamini takip etmesini gerektirmektedir. Bildirim sistemini destekleyen bu

surecler icin NANDO web sitesi seffaf olmalidir.

Akredite edilen ve edilmeyen butin onaylanmis kurulus bildirimleri ilk bildirimden veya
son bildirimden itibaren yeterliliginin gbzetimiyle ilgili 5 yilda bir gincellenmelidir. Bu tur
gincellemeler, akreditasyonla ilgili yeni verileri 6zellikle degerlendirme sireci ile ilgili ra-
por, yani belge incelemesi, yerinde degerlendirme, yerinde ziyaretler de dahil olmak Gzere
sistematik g6zetim tanimina giren faaliyetleri icermeli. E§er onaylanmis kurulus akredite
degilse, kurulusun izlenmesine yénelik teknik bilgileri icermeli. Bildirim, 5 yillik sireden
sonra glncellenmezse, Komisyon, onaylanmis kurulusun® yeterliligini sorgulamak icin
Uye Devletten, ilgili tim bilgileri sunmasini talep edecektir.

245 Geri cekme ve iptal bildirimi hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. 5.3.4.
246 768/2008 / EC sayili Karar'in R26 Maddesi uyarinca.
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Komisyon ve Uye Devletler, bildirim yapilan tarihte veya sonrasinda bir onaylanmis ku-
rulus hakkinda siphe duyduklarinda harekete gecerek ulusal bildirim otoritesinden ilgili
belgeleri isteyebilir. Komisyon, kendi inisiyatifiyle veya sikayet Uzerine harekete gecebilir.
Eger Uye Devlet gerekli bilgileri saglamazsa, komisyon bu durumu diger Uye Devletlerin
gindemine taslyabilir ve TFEU’nun 258. Maddesi altindaki proseduri isleterek s6z konusu
Ulkeye karsi harekete gecebilir.

Onaylanmis kurulusun ilgili mevzuatta belirtilen sartlari artik tasimadigi veya yakimlulik-
lerini yerine getirmekte basarisiz oldugunu bildirildiginde, bildirim yapan otorite konunun
ciddiyetine bagh olarak bildirimi askiya alabilir ya da kurulus ile temasa gectikten sonra
bildirimi geri cekebilir. S6z konusu bildirim otoritesi Komisyona ve diger Uye Devletlere
derhal bilgi vermelidir. Uye Devlet ayrica bu bilgiyi yayinlamali ve bildirime benzer bir pro-
sedir izleyerek Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirmelidir. S&z konusu onaylanmis
kurulusun karara itiraz etme imkani vardir. Bu itiraz iptal isleminin ulusal mevzuata bagli
olup olmamasina dayanmaksizin erteleyebilir.

Onaylanmis kurulus gereksinimleri veya yuktmlUlikleri yerine getirmediginde bildirim geri
cekilir. Geri cekme islemi onaylanmis kurulusun periyodik g6zetimi (akreditasyon kurumu
veya bildirim otoritesi tarafindan yapilir) sirasinda gereksinimlerin yerine getirilmedigi tes-
pit edilirse veya onaylanmis kuruluslarin yeterliligi ve davranislarindan kaynakli sorunlar
ortaya ciktiginda gerceklestirilebilir.

Ayrica, Komisyon ciddi stiphe duydugu durumlarda tek tarafli olarak bu eylemi gercekles-
tirebilir. Bu gibi durumlarda Komisyon bildirimde bulunan Uye Devleti bilgilendirir ve ge-
rekli duzeltici tedbirlerin alinmasini talep eder. Bildirim otoritesi uygun énlemleri almalidir.
Bir bildirimin geri ¢cekilmesinin diger bir nedeni de hedefin degisikligi, kurumsal dedisikliler
ya da kurulusun sahipligindeki degisiklikler olabilir. Proseddrlerin ihlal edilmesi de bir bil-
dirimin iptal nedeni olabilir.

Geri cekme islemi bildirimde bulunan Uye Devletin sorumlulugundadir. Sadece ulusal oto-
rite bir bildirimi geri cekme hakkina sahiptir. Komisyon, onaylanmis bir kurulusu ancak
TFEU’nun 258. Maddesi uyarinca ihlal edilen bir prosedirin veya birlik uyum mevzuatinin
neticesinde NANDO listesinden c¢ikarabilir. Sonuc olarak, bildirimin gecersiz olduguna hik-
medebilir. Bu gibi durumlarda, Komisyon sorusturma sirasinda elde edilen hassas bilgilerin
gizli tutulmasini saglayacaktir.

Sektorel 6zelliklere halel getirmeksizin, bir bildirimin askiya alinmasi veya geri cekilmesi,
onaylanmis kurulus tarafindan o tarihe kadar verilen belgelerin kadar gecerliligini etkile-
mez. Bir bildirimin askiya alinmasi veya geri cekilmesi durumunda devamliligi saglamak
icin, bildirim yapan tlke hem mezk(r onaylanmis kurulusun dosyalarinin baska bir kurulus
tarafindan incelenmesini isteyebilir hem de ilgili PGD ve bildirim kurulusunun talebini kar-
silamak maksadiyla bu dosyalari hazir tutabilir.
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765/2008/EC sayili Tizuk, hem ulusal hem de AB diizeyinde akreditasyon icin yasal bir cer-
ceve sunar, kurallari, prosedurleri ve altyapilari belirleyerek genel bir politika olusturur. Uy-
gunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliligini destekleyen bir ara¢ olarak akreditasyonun
glclendirilmesi ve dolayisiyla mallarin serbest dolasimini saglamak icin gerekli sertifikalarin
ve diger onaylarin glvenilirligini saglamak 1970’lerin sonundan itibaren Komisyon’un temel
gorevlerinden biri olmustur. 1990l yillarda, akreditasyonun ticari ve rekabetci bir faaliyet
haline gelmesinden 6tird glvenilirligi tartisma konusu olmustur. Bununla birlikte YYC akre-
ditasyonun hem ulusal hem de Avrupa makamlarina karsi sorumlu tutulan, ticarilestirileme-
yen ve rekabet gici olmayan bir kamu faaliyeti oldugunu dogrulamistir.

Guclendirilmis AB akreditasyon sistemi bu alandaki uluslararasi teskilatlarin standartlari,
kurallari ve uygulamalari ile uyumludur. 765/2008/EC sayil TuzUk, akreditasyonun kamu
yararina hizmet ettiginden emin olunmasi gerektigini belirtmektedir. Avrupa Akreditasyon
Birligi (EA), Avrupa Akreditasyon Kuruluslari Organizasyonu, 1 Nisan 2009’da Uye Devlet-
lerin (EFTA dahil) ve Komisyonun 1 Nisan 2009 tarihinde imzalamis olduklari rehber belge
sayesinde taninmistir. Bu cercevede EA’nin birincil rolt Birlik capinda akreditasyon belge-
lerinin karsilkli taninmasini ve kabulliini desteklemek icin Avrupa akreditasyon hizmetleri-
nin uyumlastiriimasina katkida bulunmak ve ulusal akreditasyon kuruluslarinin yetkinligini
kontrol eden siki bir esdeger inceleme sistemini calistirmaktir.

Akreditasyon alaninda, 765/2008/EC sayili Tuzuk tek bir Avrupa sisteminin kurulmasi
amaclyla akreditasyonun hem dlzenlenmis alan hem de diizenlenmemis alan icin gerekli
oldugunu 6ngdérmektedir. Dlizenlenmemis alanda bir kurulus goénilli olarak akredite ol-
may! isteyebilir. Bu islem sistemsel catismay! engellemek amaciyla yalniz 765/2008/EC
sayill TUzUk kapsaminda faaliyet g6steren akreditasyon kurumlarinca gerceklestirilebilir.

m Neden Akreditasyon?

Akreditasyon, Birlik icerisinde mallarin serbest dolasimini destekleyerek kali-

te zincirinde kamunun son kontrol noktasini olusturmaktadir.

765/2008/EC sayili Tuzuk, akreditasyon icin ilk kez yasal bir cerceve ortaya koymustur.
Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonu daha énce hem dizenlenmis hem
de diizenlenmemis alanlarda kullaniimaktaydi. Ancak, bu uygulama Avrupa dizeyinde ya-
sal bir cerceveye tabi degildi.

Avrupa’da akreditasyonun dizenlenmesi fikri iki ayaklidir: Bir yandan, akreditasyon icin
Avrupa’da kapsamli bir ¢erceve olusturmak, uygunluk degerlendirme zincirinde son kamu
kontrolinQ olusturarak Grtn glvenligini saglamada énemli bir unsurdur. Diger yandan,
AB capinda Urlin ve hizmetlerin serbest dolasiminin artmasi saglayarak kamu ¢ikarlarinda
guvenligin ve uyumun glclendirilmesini sadlar.

as)
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TUzGgun yurarlige girmesinden dnce Uye Devletler arasinda akreditasyon alaninda or-
tak kurallarin olmamasi akreditasyon sertifikalarinin farkl ulusal kuruluslar ve piyasa islet-
mecileri tarafindan taninmamasina yol acmaktaydi. Bu durum isletmecilerin ve uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin masraflarini arttirarak yukarida aciklanan faydalarin saglana-
mamasina yol agmaktadir.

Akreditasyon icin yasal ¢ercevenin olusturulmasi tek Pazar icerisinde idari yUklerin azal-
tilmasina yol acacagdi gibi akreditasyon Uzerinde kamu kontrolinin arttiriimasi i¢c pazarin
isleyisi icin vazgecilmez bir arac olarak islev gorr.

ilgili TuzUkte belirtilen akreditasyon cercevesi hem diizenlenmis alan hem de génilli alan
icin uygulanmaktadir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari aktif oldukca ve Grlnler her iki alanda da kullanildik-
ca, ikisi arasindaki ayrim bu nedenle bulanik hale gelebilir. Bu nedenle farklilasma, kamu
kuruluslari ve piyasa aktorleri icin gereksiz yUklere neden olurken, géntlli ve dizenlenmis
alanlarda celiskilere yol acacaktir.

Akreditasyon Nedir?

» Akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir uygun-
luk degerlendirme faaliyeti gerceklestirmek icin teknik yeterlilige sahip ol-

dugunun uyumlastirilmis standartlara dayanarak bir ulusal akreditasyon
kurulusunca tasdik edilmesidir.

Akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme
faaliyeti gerceklestirmek icin teknik yeterlilige sahip oldugunun uyumlastiriimis standart-
lara dayanarak bir ulusal akreditasyon kurulusunca tasdik edilmesidir. ilgili sektérel béli-
mun ihtiyaclari dogrultusunda ilave uygunluk degerlendirme faaliyetleri yarattlebilir.

Genis bir Grin yelpazesi, Gclncl taraf uygunluk degerlendirme faaliyetine tabidir. Bunlar
duzenlenmemis alandaki Urlinler olabilecegdi gibi AB ve Avrupa seviyesindeki diizenlenmis
Urdnler icinde gecerlidir. AB dizeyinde, yani uyumlastiriimis alanda dizenlenen Urlnler
icin bu genellikle ulusal uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yani “onaylanmis kurulus-
lar”in Grindn piyasaya arz edilmesinden énce Urln0 test etmesi ve uygunlugunun tasdik
edilmesi anlamina gelir.

Daha dogrusu, akreditasyondan séz edebilmek icin, belirli bir uygunluk degerlendirme fa-
aliyeti yUrUten akredite edilmis bir uygunluk degerlendirme kurulusunun (tizel kisiligine
bakilmaksizin) bulunmasi gerekmektedir.
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Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin ilgili dizenlemeler ve standartlar
cercevesinde godrevlerini yerine getirebildiklerinin tasdik edilerek, teknik yeterlilige sahip
olduklarini temin etmek ve onaylamak icin kullanilan standartlara dayali faaliyettir. Akredi-
tasyon her zaman uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir faaliyet alaniyla baglan-
til oldugundan, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gérevlerini belirli alanlarda yerine
getirme yetkisini dederlendirir. Kamu yarari i¢in ¢alisan akreditasyon, uygunluk degderlen-
dirme kuruluslarinin teknik yeterliligini, gavenilirligini ve btinligind degerlendirir. Bunu,
uluslararasi kabul gérmus standartlar ve diger gereklilikler cercevesinde seffaf ve tarafsiz
bir degerlendirme sureciyle gerceklestirir. 765/2008/EC sayil Tuzige gore, ulusal akredi-
tasyon kuruluslarinin s6z konusu Urin teknolojisinin ve Grinin buyUkligini, hacmini ve
karmasikhgini dikkate alarak uygunluk degerlendirmesinin uygun bir sekilde yapildigini
dogrulamasi gerekir.

Akreditasyon, “Yeni Yasal Cerceve” kapsaminda uyumlu hale getirilmis uygunluk deger-
lendirme kuruluslarina iliskin uluslararasi standartlara ve Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde
yayimlanmis referanslara dayanmaktadir. Ulusal bir akreditasyon kurulusu tarafindan, uy-
gunluk degerlendirme kurulusunun, uyumlastiriimis standartlar ve ilgili sektérel semalarda
belirtilenler de dahil olmak Gzere ilave gerekliliklerin belirledigi sartlari sagladidi teyit edil-
mektedir. 765/2008/EC sayili Tuzik ile sadece ulusal akreditasyon kuruluslarinca uygun-
luk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonuna izin verilir. Ulusal akreditasyon kurulusu
bir uygunluk degerlendirme kurulusunun uyumlastiriimis standartlara goére tasdik eder.
ilgili sektdrde ilave gereksinimlere ihtiyac duyulabilir. 765/2008/EC sayili TizUk ile sadece
ulusal akreditasyon kurumuna uygunluk degerlendirme kuruluslarini akredite etme izni
verilir.

Uluslararasi standartlara dayali uyumlastirilmis standartlar, uygunluk degerlendirme kuru-
luslarinin yeterliligini saglamak icin gerekli gliveni ve seffaflidi saglamaktadir. 765/2008/
EC Sayili Tuzukle olusturulan Avrupa Akreditasyon sistemi uluslararasi ticareti kolaylasti-
ran uluslararasi akreditasyon sistemi ile uyumludur.

Dlzenlemenin ulusal akreditasyon kurumlarina vermis oldugu rol g6z éniinde bulundurul-
dugunda, akreditasyon kuruluslarinin uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinligini
degerlendirirken, TlzUkte belirtilen kurallara siki sikiya bagli olmalidir. Yasa koyucu, bir
akreditasyon kurulusunun gerceklestirecedi faaliyetleri acik bir sekilde sinirlandirabilir ve
uyumlastiriimis standartlara dogrudan referans yoluyla kendi alanlarindaki devirleri siki bir
kontrol tutmaya karar verebilir. Bu ayni zamanda, ulusal yetkililerin akreditasyon kurum-
larinin tam akreditasyon sUreci disinda dederlendirme hizmetleri sunmasini engelleyebil-
mesi anlima gelir. Ulusal kurulus, akreditasyon kurumunun uyumlastirilmamis uygunluk
degerlendirme standartlari kullanmasini da engelleyebilir.
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Akreditasyonun Kapsami

» Akreditasyon, belirli uygunluk degerlendirme faaliyetleri gibi, belirlenmis

kapsam icin her zaman aranir ve verilir.

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkinligini degerlendiren ve onay-
layan, standartlara dayali bir ydntemdir. Akreditasyonun, karsilikli givenin saglanmasini
temin etmek amaciyla birlik tarafindan basvurulan bir politikadir. Karsilikh glven ancak
nesnel olarak dogrulanabilecek kritere basvurularak ulasilabilir. Uygunluk degerlendirme
kuruluslari icin ilgili standartlar #*7, Birlik uyum mevzuatinda *¢ belirtilen uygunluk de-
gerlendirme prosedurlerini desteklemek amaciyla Uretilmistir. Bu dizenlemeler, uygun-
luk degerlendirmesi yapan kuruluslarin genel yeterlilik gereksinimlerini karsilamak Gzere
tasarlanmistir. Standartlarda veya diger teknik sartnamelerde bulunmasina, performansa
dayali veya Urlne 6zel nitelikte olup olmadigina bakilmaksizin bu standartlar kullanilir. Bu
kavram, GrUnlerin ic piyasada serbest dolasimini kolaylastiran bir arac olarak akreditasyon
rolini desteklemekte olup uluslararasi dizeyde ISO/IEC/17000 standartlarinca yurutal-
mektedir.

XY 765/2008/EC Sayili Tiiziige Gore Akreditasyon

Her Uye Devlet, tek bir ulusal akreditasyon kurumu atayabilir.
Akreditasyon, bir kamu otoritesi faaliyeti olarak yiiriitiiliir.

Ulusal akreditasyon kurulusunun sorumluluklar: ve gorevleri, diger ulusal
kuruluslarin sorumluluklar: ve gorevlerinden agikg¢a ayirt edilmelidir.

Akreditasyon, kar amac giitmeyen bir faaliyet olmalhdir.

AB icerisinde, akreditasyon kurumlarinin diger akreditasyon kurumlariyla
rekabet etmesine izin verilmemektedir.

AB icerisinde, akreditasyon kurumlar1 yalnizca kendi Uye Ulkesinin top-
raklarinda faaliyet gosterebilir.

247 Aslen, EN 45000 17000 serisi standartlar EN 1SO / IEC 17000 standartlar serisi tarafindan giincellenmistir.

248 Birlik uyum mevzuati tarafindan kullanilacak uygunluk degerlendirme prosedrleri ilk énce 93/465 / EEC
Konsey Kararinda (‘Moddller Kararr’ olarak adlandirilir) belirlenmistir.
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m Ulusal Akreditasyon Kurumlari

Tuzige gbre, her Uye Devlet bir ulusal akreditasyon kurumu atayabilir. Sadece ulusal ak-
reditasyon kurumlari uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu gerceklesti-
rilebilir. Baska bir kurum, uyumlastiriimis ya da uyumlastirilmamis standartlara gére bodyle
bir faaliyet ylrtitemez. Bu hikidm, Tuztkte belirtilen cerceve ve AB’de akreditasyon faali-
yetleri icin bir temel olusturur. Uye Devletler akreditasyon kurulusunun ekonomik acidan
faydali olmadiklarini distnurlerse veya tim faaliyetler icin akreditasyon sunmayi yararli
bulmazlarsa, kendi ulusal akreditasyon kurumlarini kurmakla yikimla degildir. Bu, bir Uye
Devlet topraklarinda birden fazla kurumun faaliyet gdsterecegdi anlamina gelmez. Seffaf-
ligin saglanmasi icin, Uye Devlet hangi devletin akreditasyon kurumunu yetkilendirmek
istedigi konusunda Komisyonu ve diger Gyeleri bilgilendirmelidir.

Ulusal akreditasyon kurumlarinin bir listesi cevrimici 24° olarak mevcuttur. Ulusal akredi-
tasyon kurumlari, akreditasyonu gerceklestirdikleri faaliyetleri halka acik hale getirmek
zorundadirlar. Ulusal akreditasyon kuruluslari, faaliyetlerini halka acik hale getirmek zo-
rundadirlar.

TUzUk, ulusal akreditasyon kurulusu icin gerekli yasal sartlari belirtmemistir. Bu, ulusal ak-
reditasyon kurulusunun bir bakanlik icinde, resmi kurum olarak veya 6zel bir sirket olarak
teskilatlanabilecedi anlamina gelir. Bununla birlikte, Tizlk akreditasyonun bir kamu oto-
ritesi faaliyeti olarak isletilmesini ve Uye Devlet tarafindan resmen taninmasini acik bir
sekilde belirtmektedir.

Dahasi, ulusal akreditasyon kurulusunun sorumluluklari ve gdérevleri, diger ulusal kuruluslarin
sorumluluklari ve gérevlerinden acikca ayirt edilmelidir. Bu hikiim, ulusal akreditasyon ku-
rulusunun bagimsizligini, tarafsizligi ve nesnelligini arttirmayi amaclamaktadir. Ulusal akredi-
tasyon kurulusu bir bakanlik gibi daha genis bir kamu yapisinin parc¢asi ise, bagdl bulundugu
bakanligin diger bélimlerinin akreditasyon kararlarini etkilemesine izin verilmez. Akreditas-
yon sureci, diger faaliyetlerden ayri tutulmalidir. Ulusal akreditasyon kurumunun c¢ikar ¢atis-
masini énlemek gereklidir. Bu, ulusal akreditasyon kurumunun alabilecegi bazi gérevler igin
de gecerlidir. 768/2008/EC sayili Karar, ulusal akreditasyon kurulusunun bir bildirim otorite-
si 2 olabilecedini 6ngoérurken, yetkilerin devri acikca belgelenmelidir. Akreditasyon kurumu
icerisinde gorevlerin ayriimasi olarak bilinen tarafsizlik kosullarinin saglanmasi gerekir.

Eger bildirim go6revi ulusal akreditasyon kurumuna devredildiyse, Tizide gbre kurumun
yakumllikleri yine de gecerliligini korur. Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin teknik
yeterliliginin dederlendirilmesi akreditasyon slrecine gére incelenerek akreditasyon serti-
fikasinin verilmesine devam edilir. Ulusal akreditasyon kurulusu gerekli kriterlerin karsila-
namadigi durumlarda islem yapmaz. Ayrica, akreditasyon sertifikasi verilmesi icin yeterli
olmayan durumlarda da faaliyet yirttmez.

249 NANDO website: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ EA website: http://www.european-
accreditation.org/

250 768/2008 / EC sayili Kararin Ek I, Madde R14 (2)
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Baska bir deyisle, bildirim goérevi ulusal akreditasyon kurulusuna devredilecekse, sadece
akredite edilmis uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildirilmesi mimkun olacaktir. Tam
akreditasyon kriterlerini karsilayamamis uygunluk degerlendirme kuruluslarinin, bildirimi
mUmkidn olmayacaktir. Bu ayni zamanda, ulusal akreditasyon kurumunun bir kurulusun
bildiriminde herhangi bir takdir yetkisi kullanmayacadi anlamina gelir - ilgili akreditasyon
sertifikasi otomatik bildirim saglar %',

Buna ek olarak, akreditasyon saglanirken, ulusal akreditasyon kurulusu, paydas temsili, ic
yonetimi ve ic kontrolleri acisindan bir takim sartlari yerine getirmek zorundadir. Deger-
lendirme ile ilgili kararlar, uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirmesini yapan
kisiden farkh yapilmalidir. Akreditasyon kurulusunun gorevlerini yerine getirebilmesini te-
minen elinde yeterince yetkili personel bulundurmasi gerekir. Personelin yeterli perfor-
mans gosterdiginden ve yetkinliginden emin olmak icin prosedirler uygulanmalidir. Ayri-
ca, uygunluk degerlendirme kuruluslarindan alinan bilgilerin gizliligini saglamak icin yeterli
dizenlemeler yapilmali ve akreditasyon kurumu mdasterilerine gereksiz engel ¢ikarmama-
lidir. Akreditasyon kurumunda sikayetlerin dederlendirilebilecedi bir mekanizma olmalidir.

Dahasi, TlzUk ulusal akreditasyon kurulusunun gorevlerini yerine getirmek icin yeter-
li kaynaga sahip olmasi gerektigini belirtmektedir. Yeterli sayida yetkili personelin elde
bulundurulmasi, Avrupa’da ve uluslararasi alanda akreditasyon alaninda isbirligi ile kamu
politikalarini desteklemek icin gerekli olan ve kendi kendini finanse edemeyen 6zel g6-
revler bunlar arasinda sayilabilir. Bu baglamda, EA’ya, komitelerine ve esdeder inceleme
strecine yeterli katiim dnemlidir. Uye Devletler, ulusal akreditasyon kurumlarinin bu tir
etkinliklere katilimlarini kolaylastirmalidir.

Bu baglamda, ulusal akreditasyon kurumlari da yillik olarak denetlenen hesaplarini yayinla-
makla yakimltdir. Bu hiikmn amaci esdeger inceleme icin yapilan finansal yonetimin 6te-
sine gecmektir. Bu nedenle, Ulusal akreditasyon kuruluslari ticari ¢cikar giitmedigini ve tim
faaliyetlerdeki yeterliligini saglamak icin kaynaklara sahip oldugunu acikca gdstermelidir.
Akreditasyon faaliyetinin daha blyik bir yapinin parcasi oldugu durumlarda, sistemini di-
zenleyen uygulamalarin bahsi gecen ilkelere uyumu saglamayi amacladigi sdylenebilir. Boy-
lece, uygunlugun degerlendirilmesi sirecinde Uye Devletler icin gereksiz birokratik yiklerin
kaldiriimasi saglanir. Bu nedenle, bakanliklar blinyesinde yer alan akreditasyon kurumlari, en
azindan toplam kaynaklarini ve bunlarin operasyonel giderlerini kapsayan bitcesini sunacak
bir konuma sahip olmalidir. Gérevlerini yerine getirirken ticari olmama ilkesi cercevesinde
kendi finansal yeterliliklerini gdsterecek baska mali politikalar takip edebilirler.

Uye Devletler, ulusal akreditasyon kurumlarinin Tizikte éngérilen sartlari stirekli sekilde
saglamasinda ve gerekli dnlemleri almasinda yukimlddir. Bu nedenle, Avrupa akreditas-
yon altyapisi tarafindan diizenlenen esdeger incelemelerinin sonuclarini en iyi sekilde dik-
kate almalidirlar.

251 768/2008 / EC sayili Karar ile Birlik uyum mevzuatinin cogunda, bildirim yapan otoritenin bildirim gérevlerini
belirli kosullar altinda devredebilecegini belirten bir hikim yer almaktadir. Bu durumda, yetkili uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin bildirimi bir ulusal akreditasyon kurulusuna devredilirken, bildirim otoritesi akredite
olmayan uygunluk degerlendirme kuruluslarini (akreditasyonsuz bildirimleri korumay! secerse) durumdan
haberdar etmelidir. Béyle bir sistem, Uye Devlet'te iyi bir i¢ koordinasyonu zorunlu kilar.
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Ulusal Akreditasyon Kurumlarinin Rekabetc¢i Olmamasi ve Ticari
Cikar Glitmemesi

TUzGgan amaci, Akreditasyonun son kontrol mekanizmasi olarak saptanmasi icin tutarli bir
cerceve olusturmaktir. Tizlk kapsaminda, ticari ¢cikar gitmemek ve rekabetci olmamak
ilkeleri vurgulanmaktadir.

Bu nedenle, akreditasyonun kendi kendini destekleyen, kar amaci gitmeyen bir faaliyet
olmasi gerekmektedir. Ulusal akreditasyon kuruluslari, kari arttirmak veya dagitmak gibi
amaclar gitmemelidir. Verilen hizmet karsiliginda édeme veya gelir kabul edilebilir. An-
cak, artan gelirin akreditasyon faaliyetlerinin daha islevsel hale getirilmesi amaciyla altyapi
yatirimlarina yatirilmasi gerekmektedir. Akreditasyonun temel amaci herhangi bir cikar
glUtmeden kamu yararina bir gorevi icra etmektedir.

Fazladan kazanilan gelir, akreditasyon Ucretlerini azaltmayi ve daha klc¢Uk uygunluk de-
gerlendirme kuruluslarini akreditasyon basvurusunda bulunmaya tesvik etmeyi saglayabilir.
TUzGgun akreditasyonun kar amaci gitmeyen niteligine verdigi 6nem gdz énlne alindi-
ginda, dibacede yer alan 14 sayili tanim akreditasyonunun, herhangi bir ¢ikar saglamamasi
gerektigini aciklanmaktadir. Bu durumda, gelir kazanilmasi gerektiginden, yapilan kazanc
akreditasyon Ucretlerinin distrilmesi ya da elde edilen gelirin akreditasyon faaliyetlerinin
gelistiriimesi amaciyla yeniden kullaniimasi ile dizeltilebilir. Boylelikle uygulamalar, Ttzu-
gun ticari cikar gitmeme ilkesi ile celismez. Bir akreditasyon kurumu tarafindan elde edilen
fazla gelirlerin kurumun Avrupa’da, uluslararasi arenada veya kamusal alanda akreditasyon
faaliyetlerine katihmini desteklemek icin kullanilabilecedini mantikli bir sekilde bekleyebiliriz.

Ulusal akreditasyon kurulusunun hukuki yapisina bakilmaksizin, kurulusun sahiplerine veya
Uyelerine - kamuya acik veya 6zel olmak Uzere - asiri gelirin dizenli bir sekilde aktarilmasi
yasaklanmalidir. Akreditasyonu devletin baska gelir bicimi olarak kullanmak, Tizagun ak-
reditasyonun kar amaci giitmeyen niyetine uyulmasi konusunda ciddi stipheler uyandirir.

Ayni mantikla, akreditasyonun herhangi bir uygunluk degerlendirme faaliyetinden acikca
farkl bir faaliyet olarak kurulmasi gerekmektedir. Bu nedenle, bir ulusal akreditasyon ku-
rulusu bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan sunulan veya sunulacak herhangi
bir hizmeti sunamaz. Cikar ¢catismasini dnlemek icin akreditasyon kurumunca bir uygunluk
degerlendirme kurulusuna danismanlik hizmeti verilmemeli, hisse sahibi olunmamali veya
uygunluk degerlendirme kuruluslariyla rekabet etmemelidir.

Ayrica, Tuzlk Ticari olmama ilkesinin korunmasi icin akreditasyon kurumlarinin diger ak-
reditasyon kurumlariyla rekabet etmemesi gerektigini de 6ngérir. Akreditasyon kurumu,
AB icinde sadece kendi Uye Devletlerinin topraklarinda aktif olacaklardir. Yalnizca istisnai
durumlarda, 765/2008/EC sayil TGzugun 7.1. Maddesinde belirtilen hususlar cercevesinde
sinir 6tesi akreditasyon 6ngorilmastir. Bu kosullar saglanmadigi stirece, uygunluk deger-
lendirme kuruluslari, kurulmus olduklari Uye Devletin ulusal akreditasyon kurumuna bas-
vurmalilar. Bu, Avrupa’da yapilan ve piyasaya sUrllecek Urldn veya hizmetleri ilgilendiren
tim uygunluk degerlendirme faaliyetleri icin gecerlidir 252,

252 ginir otesi akreditasyona iliskin 6.6 numarali maddeye bakiniz.
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m Avrupa Akreditasyon Altyapisi

» Avrupa Akreditasyon Birligi (EA) ulusal Avrupa akreditasyon kurumlari-
nin tegkilatidir.

EA, 765/2008/EC sayili Tiiziiglin uygulanmasinda merkezi bir role sahip-

tir ve en onemli gorevlerinden birisi, ulusal akreditasyon kurumlarinin es-

deger incelemeye tabi tutulmasini saglamaktir.

EA’nin gorevleri sektor planlarinin gelistirilmesini veya taninmasini da
icerebilir.

TuzUk, Avrupa akreditasyon altyapisinin taninmasini saglar. Su anicin, Avrupa ulusal akre-
ditasyon kuruluslarinin bélgesel organizasyonu Avrupa Akreditasyon Birligi'dir (EA). EA,
TUzUgan uygulanmasinin merkezinde yer alir ve esdeger inceleme sistemiyle, Avrupa’daki
akreditasyonun pratik isleyisine katki saglar. EA ve Komisyon, EA’nin gdrevlerini yerine
getirmesi icin bir cerceve ortaklik anlasmasi imzalamistir. EA’nin temel gérevlerinden biri,
ulusal akreditasyon kurumlarinin uluslararasi standartlara uygun olarak bir esdeger ince-
lemeye tutmak ayni zamanda AB’deki akreditasyonun gelistirilmesini, sGrdtrilmesini ve
uygulanmasini desteklemektir.

m Sektorel Akreditasyon Semalari

Komisyonun talebi Uzerine, EA’nin goérevleri arasinda sektérel akreditasyon semalarinin
gelistirilmesi veya mevcut semalarin kabul edilmesi yer alabilir. Sektér semasi, belirli bir
artn, strec, hizmet vb. faaliyetler icin ilgili bir standarda ve ilgili sektore ve/veya belirli
mevzuata 6zgl ilave gerekliliklere dayanan bir semadir. Bahse konu semaya iliskin deger-
lendirmeleri yUrdtmek icin, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliligini degderlen-
dirmek amaciyla akreditasyona basvurulabilir.

EA, sektdr planlarinin gelistirilmesine ve bunlara karsilik gelen dederlendirme kriterleri ile
esdeger inceleme degerlendirme prosedurlerine katkida bulunabilir. EA, degderlendirme
kriterlerini ve esdeger inceleme proseddirlerini belirleyen mevcut planlari da taniyabilir.

AB mevzuatiyla baglantili sektér semalari s6z konusu oldugunda Komisyon, dnerilen se-
manin mevzuatin ifade ettigi kamu menfaati acisindan gerekli sartlarini karsiladigindan
emin olmalidir.
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@ Es Degerlendirme

EA’nin en 6nemli gérevlerinden biri, Avrupa akreditasyon sisteminin temel tasi olan ulusal
akreditasyon kurumlarinin es degerlendirmeye tabi tutulmasi mekanizmasidir.

Ulusal akreditasyon kurumlarinin icyapilari, sistemleri ve prosedurleri her dért yilda bir es
degerlendirmeye tabi tutulur. Es dederlendirme sisteminin amaci Avrupa capinda akre-
ditasyon uygulamalarinin tutarhhidini ve esdegerligini saglamaktir. Bdylece, ulusal kamu
yetkilileri 22 de dahil olmak tzere daha genis pazarlar es dederlendirmeyi basariyla gecmis
kuruluslar tarafindan sunulan hizmetleri karsilikli olarak taniyarak akreditasyon belgele-
rini ve bunlardan akredite edilmis uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilen
tasdikleri kabul etmektedirler. EA, Avrupa capinda es dederlendirme faaliyetlerinin ve so-
nuclarinin tutarhligini saglamak icin uygun bir egitim sistemi sunmaktadir. Basarili bir es-
deger inceleme sonucunda, ulusal akreditasyon kurumu, EA ile karsilikli tanima anlasmasi
imzalayabilecegi gibi mevcut anlasmanin uzatilmasini da saglayabilir. EA Cok Tarafli An-
lasmasi uyarinca, tim imza sahipleri, birbirlerinin akreditasyon sistemlerinin esdegerliligini
ve onlardan akredite olan uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilen onaylarin
esitligini ve gavenilirligini tanimakla yaktmladurler.

Es degerlendirme sistemi belli asamalarda faaliyet gosterir. Oncelikle ulusal akreditasyon
kurumlari, uyumlastiriimis standart EN I1SO / IEC 17011 ‘Uygunluk degerlendirmesi - Uygun-
luk degerlendirme kuruluslarini akredite eden akreditasyon kuruluslari icin genel sartlar’
ve uluslararasi akreditasyon kurulusu standardinda yer almayan TUz(gun gerekliliklerini
yerine getirmek zorundadir. Bunlar, kamu otoritesi olarak hareket eden ulusal akreditas-
yon kurulusunun temel ilkeleri olan ticari ¢cikar gitmeme ve rekabetc¢i olmama ilkeleridir.

Akreditasyon kurumlari uygunluk degerlendirme alanlarinda akreditasyon yapmak icin
yetenekli ve yetkili olduklarini gdstermelidir. Bu faaliyetler bir takim uyumlastiriimis stan-
dartlara gore (test ve kalibrasyon laboratuvarlari icin EN ISO / IEC 17025, muayene kuru-
luslari icin EN ISO / IEC 17020 veya Uriin, hizmet ve slrecleri onaylayan kuruluslar icin EN
ISO / IEC 17065 gibi) belirlenir. Buna ek olarak, es degerlendiriciler akreditasyon kurumu-
nun incelenmesinde uygulanacak uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olan diger
sartlar1 hesaba kattigindan emin olmalidir. Bunlar, Avrupa ve ulusal planlar da dahil olmak
Uzere uygunluk degerlendirme semalarinda yer alan spesifik gereklilikler olabilir.

m Ulusal Akreditasyon Kuruluslari icin Uygunluk Karinesi

Bir ulusal akreditasyon kurumunun esdeger incelemeye tabi tutulmasi sonucu, ilgili uyum-
lastiriimis standardin 2>* gerekliliklerini karsiladigini gésterebilirse, Tiz(gun 8 inci madde-
sinde belirtilen ulusal akreditasyon kurumlari icin sartlari yerine getirdigi kabul edilir.

253 765/2008 Sayil Ttzigun 11 (2) Maddesi
254 1SO/IEC 17011
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Daha da 6nemlisi, bu husus dizenleyici alan icin 6zel bir 6nem tasimaktadir. Ulusal bir
akreditasyon kurumu belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyeti icin esdeger incelemesini
basariyla gecirdiyse, ulusal makamlar bu kurumunun verdigi akreditasyon sertifikalarinin
yani sira bu kurumun akredite ettigi uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan verilen
herhangi bir onay belgesini (6rnedin test veya muayene raporlari, sertifikalar) de kabul
etmekle yukimluddrler.

EA’nin Avrupa ici Akreditasyonun Desteklenmesi ve
Uyumlastiriimasindaki Roli

Ulusal akreditasyon kurumlarinin esdeder incelemesinden sorumlu organizasyon olarak
EA’nin rolinG takiben, akreditasyonda tutarl ve esdeger bir yaklasima ihtiya¢c duyulmak-
tadir. Béylece, uygunluk degerlendirmesi islemlerinin ve onaylarinin karsilikli taninmasi ve
kabul edilmesi garanti altina alinir. Bu, EA’nin akreditasyon uygulamasina, uyumlastiriimis
standartlara ve herhangi bir sektér planinda yer alan gereklere yénelik ortak bir yaklasim
gelistirmesinin gerekliligi anlamina gelir. Bu nedenle, EA, paydaslar ve ulusal otoriteler gibi
ilgili tim taraflarin katihmiyla, Gyelerinin akreditasyon yaparken uymalari gereken seffaflik
rehberi gelistirmelidir.

m Sinir Otesi Akreditasyon

Yalnizca kisith sayidaki durumlarda bir uygunluk degerlendirme kurulusu-

nun, baska bir Uye Devletteki bir ulusal akreditasyon kurumunda akreditas-

yon talebinde bulunma imkam vardir.

765/2008/EC sayil TGzugun 7 (1) Maddesi uyarinca, bir uygunluk degerlendirme kurulusu
(Gclncu tarafa, birinci taraf ya da isletme ici olabilir) mensubu oldugu Uye Devletin top-
raklarinda kurulan ulusal akreditasyon kurumundan akredite edilme talebinde bulunabilir.
Bu genel kural bir istisna tasimaktadir: bir uygunluk degerlendirme kurulusunun baska bir
Uye Devletteki bir ulusal akreditasyon kurumundan akreditasyonda bulunma talebi ancak
belli kosullar altinda gerceklesebilir.

= Kendi devletinde ulusal bir akreditasyon kurumu bulunmamaktadir ve basvuruda bulu-
nulan diger ulusal akreditasyon kurumu mevcut degildir [(Madde 7 (1) (a)].

= Ulusal akreditasyon kurumu istenen akreditasyon hizmetini sunmamaktadir [Madde 7
M ()].

= Ulusal akreditasyon kurumu esdeg@er inceleme neticesinde olumlu bir sonuc elde ede-
mezse; ulusal akreditasyon kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetinin akreditasyo-
nu icin EA Cok Tarafli Anlasmasr’nin taraftari degilse [Madde 7 (1) (c)] olabilir.
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TGzGgun 7 (1) Maddesi rekabet yasadi ilkesiyle yakindan baglantilidir ve maddenin man-
tiksal bir sonucudur. Madde 7’de belirtilen sinir étesi hikmiin merkez ofisi tek bir Uye
Devlette bulunan ancak diger Uye Devletlerde de ofisleri bulunan, ayni kalite sistemi ve
idare ile calisan cok uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan gereksiz yik
yarattigi dusindlebilir. Bu sirketlerin, G¢lncl Glke kuruluslari karsisinda dezavantajli ola-
caklarini disinmektedirler. 7. maddenin kati bir sekilde yorumlanmasi durumunda, ¢ok
uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslari bu durumdan olumsuz etkilenerek AB sathinda
taninan tek bir akreditasyon belgesinden faydalanamayabilir. Ancak, birden fazla akredi-
tasyon faaliyetinden kacinilmasi Avrupa Birligi’nin hedeflerinden biridir.

Cok uluslu uygunluk degerlendirme kuruluslari icin gereksiz degerlendirmeler ile yUklerin
codaltilmasindan kacinilmali ve uygunluk degderlendirme kuruluslarinin yerel birimleri ta-
rafindan yeterli kontrol saglanmalidir. Gerekli hallerde ¢cok uluslu uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin yerel sitelerinin degerlendirilmesi ve gézlemlenmesi icin ulusal akreditasyon
kurumlari arasinda bilgi paylasimi yapilmali ve etkin isbirligi gerceklestirilmelidir. EA Gye-
leri tarafindan yapilan tim incelemelerin karsilikli olarak taninmasi, 6rgitsel yapilanmala-
rin veya gereksinimlerin degerlendirilmesinde tekrardan kaciniimasini saglamalidir.

Gerekirse ve talep Uzerine, akreditasyon streciyle ilgili bilgi yerel ulusal akreditasyon ku-
rumu tarafindan diger Uye Devletin ulusal kuruluslarina sunulacaktir. Yerel ulusal akredi-
tasyon kurulusunun kuruldugu Uye Devletlerin ulusal kuruluslari bu konuda bilgilendiril-
melidir.

Yerel birimlere sahip olan uygunluk degerlendirme kuruluslari (ttzel kisiliklerine bakilmak-
sizin) ayni global kalite sistemi ve yénetimi altinda calisiyorsa, ayni zamanda merkezin
faaliyetleri dnemli 6lctde etkileme ve kontrol etme araclari bulunuyorsa, tek bir kurulus
olarak degerlendirilebilir. Béyle bir uygunluk degerlendirme kurulusunun merkezi, bulun-
dugu Ulkenin ulusal akreditasyon kurulusuna basvuruda bulunabilir. Bu uygunluk deger-
lendirme kurulusunun kapsami yerel birimlerde gerceklestirilen uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini icerebilir.

Cok alanh akreditasyona yalnizca, akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusunun
yerel birimlerinde de gerceklestirilen faaliyetlerin sorumlulugunu aldiginda, Ttzik kap-
saminda izin verilir. Ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan verilen akreditasyon belgesi
merkezin bulundugdu yerdeki bir tizel kisiye (merkez ofisi) taninir. Merkez, yerel birimler-
deki akreditasyon faaliyetlerinin sorumlulugunu alir. Yerel birimlerin kritik faaliyetler (EN
SO / IEC 17017°de listelenmistir) yarattada durumlarda, akreditasyon sertifikasinin eklerin-
de bu ofislerin adreslerinin acikca belirtilmesi zorunludur.

Cok alanl akreditasyonda, yerel birimler, uygunluk onaylarini yalnizca akredite edilmis uy-
gunluk degerlendirme kurulusu adina sunabilirler. Akredite edilmis sertifikalar ve raporlar
altinda bu nedenle yerel sitenin logosu olmadan merkez ofisinin adi ve adresi yayinlanir.
Bununla birlikte, yerel birim verilen belgenin altina kendi adresini ekleyebilir.

Cok alanli akreditasyon, yalnizca ayni kurulus icindeki sirketler ve merkezi ofisin yerel bi-
rimlerin yayinladidi sertifikalarin/ raporlarin sorumlulugunu Usteledigi durumlarda gecerli
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olan bir ydntemdir. Sorumluluk, merkez ofis ile yerel kurulus arasindaki s6zlesmeye, esde-
ger hukuki metne veya bu iliskileri belirleyecek diizenlemelere dayanarak gdsterilmelidir.

Cok alanli akreditasyon ¢6ztmd, tizel kisiliginden bagimsiz olarak her tir yerel isletmeye
(bagh ortakliklar, subeler, acenteler, blrolar vb.) uygulanabilir. Bu durum, prensip olarak
akreditasyon amaciyla acik¢a tanimlanmis ilgili faaliyetleri yUratebildigi strece, laboratu-
varlar da dahil olmak tzere, her tarli uygunluk degerlendirme kuruluslari icin gecerlidir.

Cok alanl akreditasyon ¢6zimd, yukarida belirtilen kosullar yerine getirilmediginde yani
uygunluk degerlendirme kurulusunun yetersiz oldugu durumlarda veya merkezi ofisin ye-
rel birimlerin faaliyetlerini Gstlenemedigdi durumlarda gecerli degdildir. Bu durumda, ayri tl-
zel kisilikler olan yerel birimlerin akreditasyon edilmek amaciyla kendi ulusal akreditasyon
kuruluslarina basvurmasi gereklidir. Sonuc¢ olarak, yerel kurulusun uygunluk degerlendir-
me servisini merkezden tamamen bagimsiz olarak gerceklestirdigi kabul edilebilir.

Cok alanh akreditasyon durumunda ilk degerlendirme ve yeniden degerlendirmeler, ilgili
ulusal akreditasyon kurumu ve merkezi ofisin akreditasyon karari alan ulusal akreditasyon
kurumu arasinda siki bir isbirligi icinde gerceklestirilmelidir. Buna karsin PGD yerel ulusal
akreditasyon kurulusu tarafindan veya onun isbirligi aracilidiyla yapilmalidir. Cok uluslu
uygunluk degerlendirme kurulusu ilgili ulusal akreditasyon kuruluslariyla tam isbirligi yap-
malidir. Yerel kuruluslar, yerel ulusal akreditasyon kurulusunun degerlendirme, yeniden
degerlendirme ve gdzetim sdrecine katilimini reddedemez. Ulusal akreditasyon kuruluslari
arasindaki isbirligi icin uyumlastiriimis kurallar EA Sinir 6tesi politikasi cercevesinde olma-
lidir. Cok alanh akreditasyon, yerel ulusal akreditasyon kurulusunun katilimini garanti altina
almak icin EA sinir 6tesi politikasi kapsaminda yénetilmelidir.

Cok alanli akreditasyon, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun alt yiklenici yoluyla fa-
aliyet gbstermesinin yerine gecmez. Alt yiklenici, ayni Glkede veya baska bir Ulkede ku-
rulmus olabilir ama ¢cok uluslu uygunluk degerlendirme kurulusunun bir parcasi dedildir.

Bu durumda, alt yUklenici uygunluk degderlendirme kurulusuna verilen akreditasyonun
kapsamina alinmaz. Akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusu, faaliyetlerinin be-
lirli bdlamlerini ilgili standardina ve yalnizca bu standartta izin verilen seviyeye gore farkli
bir tlzel kisiye alt yUklenicilik verilebilir. Uygunluk degderlendirme kurulusu, ulusal akredi-
tasyon kurulusuna alt yaklenicilik faaliyetlerinin uyumlu ve givenilir bir sekilde yapildidini
godstermelidir. Akredite edilmis uygunluk degerlendirme onaylari miinhasiran akreditasyo-
nu bulunduran tizel kisinin adi ve sorumlulugu altinda verilmelidir. MUsteri ile sdzlesmeye
dayal iliski, akredite edilmis uygunluk degerlendirme kurulusuyla kalir.
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Uluslararasi Cercevede Akreditasyon

Uluslararas: diizeyde, akreditasyon kurumlar arasindaki igbirligi Uluslarara-

s1 Akreditasyon Forumu (IAF) ve Uluslararas1 Laboratuvar Akreditasyon Is-

birligi (ILAC) kapsaminda gerceklesir.

Akreditasyon Kurumlari Arasinda is Birligi

Akreditasyon, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin teknik yeterliligini, tarafsiziig ile
mesleki bUtinltgunl resmi olarak gosterecek sekilde dederlendirebilecek ve iletebilecek
tarafsiz bir arac olarak diinya capinda kullanilan etkili bir kalite altyapisi aracidir.

Uluslararasi dlizeyde, akreditasyon kuruluslari arasindaki isbirligi iki kurulusta gerceklesir:
Bunlar belgelendirmeyi (lrtiin ve yonetim sistemleri) onaylayan akreditasyon kuruluslari
arasindaki Uluslararasi Akreditasyon Forumu (IAF) ve laboratuvarlari ve denetim kurulus-
larini akredite eden akreditasyon kuruluslari arasindaki Uluslararasi Laboratuvar Akredi-
tasyon Isbirligi Kurumudur (ILAC). Her iki kurulus da akreditasyon kurumu Uyeleri arasinda
cok tarafli karsilikh tanima diizenlemeleri yapar. IAF Cok Tarafli Tanima Anlasmasini (MLA)
yonetirken ILAC, Karsilikli Tanima Anlasmasini (MRA) yurttir. Akreditasyon kuruluslari
arasindaki teknik dizeydeki yeterlilik anlasmalarinin ve ¢ok tarafli karsilikli tanima dizen-
lemelerinin nihai amaci, akredite belgelerin eslik ettigi mal ve hizmetlerin ithalatci Glkede
tekrar test / belgelendirmeye maruz birakilmadan pazara girebilmesini saglamaktir. Bu
nedenle, akreditasyon kurumlari arasindaki bu gibi tanima diizenlemesinin / sézlesmeleri-
nin amaci, uygunluk degerlendirme sonuclarinin kabulind gtclendirmeye katkida bulun-
maktir.

Akreditasyon kurumlari arasinda bolgesel dizeyde 2% isbirlikleri su sekilde siralanmakta-
dir:

= Avrupa: Avrupa Akreditasyon Birligi (EA)
= Amerika: Amerika Ulkeleri Akreditasyon Birligi (IAAC)

= Asya - Pasifik: Asya Pasifik Laboratuvar Akreditasyon Birligi (APLAC) ve Pasifik Akre-
ditasyon Birligi (PAC)

= Afrika: Glney Afrika Kalkinma Toplulugu Akreditasyonu (SADCA)
= Afrika: Afrika Akreditasyon Birligi (AFRAC)
= Ortadogu: Arap Akreditasyon isbirligi (ARAC)

255 En son bilgi icin, www.ilac.org ve www.iaf.nu adreslerine bakin; buradaki ILAC ve IAF’In mevcut bélgesel
Gyelerinin listesi mevcuttur.
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Su anda boélgesel karsilikli tanima dizenlemesini gelistiren SADCA, AFRAC ve ARAC disin-
da, yukarida listelenen isbirligi organizasyonlari, bolgelerindeki anlasmalari ILAC / IAF di-
zenlemeleri Gzerine yapmistir. IAF, 6zel tanimay! kabul ederek, EA, IAAC ve PAC’de kuru-
lan karsilikli tanima anlasmalarini kabul etmektedir: IAF Gyesi olan akreditasyon kurumlari
ve EA Cok Tarafli Anlasmanin (EA MLA) taraflari veya PAC Cok Tarafli Tanima Anlasmasi
(PAC MLA) IAF Cok Tarafli Tanima Anlasmasina dahil edilir. ILAC, EA, APLAC ve IAAC’In
karsilikli taninma anlasmalarini ve temel degderlendirme proseddrlerini kabul etmektedir.
Herhangi bir bélgesel isbirligi kurulusuna badli olmayan akreditasyon kuruluslari, deger-
lendirme ve tanima icin dogrudan ILAC ve / veya IAF’ye basvurabilir.

Akreditasyon kuruluslari icin TzUklerin belirledigi sartlar, bazilari daha titiz olmakla birlik-
te ilgili uluslararasi standartlarda belirtilen kiiresel kabul géren gerekliliklerle uyumludur.

= Akreditasyon, Uye Devlet tarafindan atanan tek bir ulusal akreditasyon kurumu tarafin-
dan gerceklestirilir (Madde 4.1)

= Akreditasyon, bir kamu otoritesi faaliyeti olarak gerceklestirilir (Madde 4.5)

= Ulusal akreditasyon kurumlari, ticari ¢cikar giitmez (Madde 8.1) ve kar amaci olmayan
bir yapidadir (Madde 4.7)

= Ulusal akreditasyon kurumlari uygunluk degerlendirme kuruluslariyla veya birbirleriyle
rekabet etmez (Madde 6.1 ve Madde 6.2)

= Sinir 6tesi akreditasyon (Madde 7) (AB ve AEA dahilinde)

Uygunluk Degerlendirmesi Alaninda Ticaretin AB ve Uciincii

6.7.2 | ..
Ulkelere Olan Etkisi

Uygunluk degerlendirmesi tasdiklerinin nihai kabull, dizenleyici alanda kamu kurulusla-
ri tarafindan, ekonomik acidan sanayiciler ve tiketiciler tarafindan kararlastirilir. Teknik
seviyede yer alan akreditasyon kurumlari arasindaki gontlli cok tarafli karsilikli tanima
anlasmalari, hikUmetler arasi ticaret anlasmalarini daha da gelistirir.

Yukarida belirtilen sartlar, AB gerekliliklerine uymayan Avrupa disindaki ILAC/IAF MRA/
MLA akreditasyon kuruluslari tarafindan yapilan akreditasyon islemlerini etkilemektedir.

GOnllla Alanda Verilen Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri:

Avrupa disi uygunluk degerlendirme kuruluslari, akredite olup olmayacagina ve nereden
alinllacagina kendisi karar verebilir. Avrupa pazarinin (uygunluk degerlendirme hizmet-
lerinin ve nihai tiketicilerin satin alanlari olarak) uygunluk degerlendirme tasdiklerini ka-
bullenmesini artirmak icin, akreditasyonu tercih eden Avrupa disi uygunluk degderlendir-
me kurulusu, yeni Avrupa gerekliliklerine uymayan ancak ILAC / IAF MRA / MLA’ya imza
koyan U¢UncU bir Glkenin akreditasyon hizmetine basvurup basvurmayacagini secebilir.
Avrupa disindaki akreditasyon kuruluslari tarafindan akredite edilen AB disi uygunluk de-
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gerlendirme kuruluslarinin sagladigr hizmetler, Avrupa pazarinda ancak sadece goénulll
alanda kullaniimaya devam edilebilir.

Zorunlu Alanda Verilen Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri:

Mevzuatta uygunluk degerlendirmesinin gerekli oldugu durumlarda, AB Uye Devletlerinin
ulusal makamlari, ILAC / IAF MRA / MLA’ya imza atmis olmalarina ragmen AB gereklilik-
lerine uymayan Avrupa disi akreditasyon kuruluslari tarafindan akredite edilen uygunluk
tasdiklerini kabul etmeyi reddedebilir. Bununla birlikte, bu red G¢lincl Glkenin akreditasyon
kurulusunun AB gereklerinin yerine getirmedigine yénelik tek argiiman olamaz. Ucilinci
Ulke akreditasyon kurulusu tarafindan AB gerekliliklerine uyum uygunluk degerlendirme
sonuclarinin kabul edilmesi icin bir kosul degildir. Ancak bu uygunsuzluk akreditasyonun
niteligine ve degerine iliskin kuskuyu guclendirebilir.

Bununla birlikte, Birlik ve tG¢lncl bir Glke arasinda uygunluk degerlendirmesiile ilgili olarak
hukUmetler arasi karsilikli tanima anlasmalari (MRA’lar) yUrirlikte oldugunda, AB Uyesi
Ulkelerin ulusal yetkilileri, yabanci partinin MRA kapsamindaki Urlin veya sektér kategori-
sinde uygunlugun degerlendirilmesi icin MRA’ya goére belirlenmistir. Bu uygunluk tasdikleri
esliginde Urdnler ek uygunluk degerlendirme prosedurlerine tabi olmadan diger tarafin
pazarina ihrac edilebilirler. Her ithalat¢i taraf, MRA sartlari uyarinca ihracatgi tarafin, mu-
tabik kalinan uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan verilen uygunluk degerlendir-
me tasdiklerini, MRA kapsaminda uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atama slrecini
desteklemek icin akreditasyonun kullanilip kullanilmamasina bakilmaksizin, tanimay! kabul
eder. Akreditasyon Avrupa disindan bir tarafca kullaniliyorsa, AB’nin t¢tnci taraf Akredi-
tasyon Kurulusu tarafindan yerine getirilmesinden badimsiz olarak degerlendirilir.
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PIYASA GOZETIiMI
VE DENETIMI
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765/2008/EC sayili Tazuk uyarinca ulusal PGD kuruluslari piyasada bulunan Grinleri pro-
aktif olarak kontrol etme, kendilerini organize etme ve kendi aralarinda ulusal dizeyde
esgldim saglama ve AB dlzeyinde isbirligi yapma yUkimlilGgine sahiptir 256, iktisadi
isletmeciler, ulusal PGD kuruluslari ile isbirligi yapmak ve gerektiginde dizeltici dnlem
almakla yakumladuar. Ulusal PGD kuruluslari, Grinlerin imha edilmesini icerebilecek yapti-
rimlar uygulama yetkisine sahiptir.

765/2008/EC sayili Tuzuk, Gclnch Ulkelerdeki Grtnlerin piyasadaki kontroll ile ilgili
339/93/EC sayili Tuzuk huktumlerini buttnlestirmektedir. Bu kontroller simdi PGD faali-
yetlerinin bir parcasi ve paketi olarak 765/2008/EC sayili Tuzuk kapsaminda ulusal PGD
ile gimrUk otoritelerinin kesintisiz bir sistem saglamak icin isbirligi yapmasini sart kos-
maktadir. Bu kontroller, DTO kurallarina uygun olarak ayrim gdzetmeksizin ve dahili PGD
kontrolleri icin belirtilen kural ile kosullar cercevesinde uygulanmalidir.

Avrupa Komisyonu, piyasa gézetimi ve denetiminin AB genelinde etkili olmasini saglamak
icin Uye Devletlerin kendi aralarinda bilgi paylasimini (ulusal PGD programlari, risk de-
gerlendirme metodolojileri vb. ile ilgili olarak) hizlandirmakla sorumludur. Boylece, piyasa
gdzetimi ve denetiminin AB capinda etkili olabilmesi ve Uye Devletlerin amaclarinin bir
araya getirebilmesi saglanabilir.

Neden Piyasa G6zetimi ve Denetimine ihtiyacimiz Var?

Uye Devletlerin uygunsuz iiriinlerin piyasada bulunmasi ve kullaniminin2s”

engellenmesi icin gerekli 6nlemleri almasi gerekir.

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin temel amaci Urlinlerin piyasaya basta insan
saghgi, can ve mal glvenligini temin edecek sekilde arz edilmesini saglamaktir. Béylece
glvensiz Urlnlerin tiketiciye ulasmasi engellenmekte, bu Grlnlerin yol actidi haksiz re-
kabet 6nlenerek piyasada adil rekabet ortaminin saglanmasina katkida bulunulmaktadir.
PGD, UrUnan orijinine bakilmaksizin tek pazar boyunca Urlnlerin esdeger bir koruma sevi-
yesine sahip olmasini saglarken mallarin tek Pazar icerisinde serbest dolasimini kisitlamaz.
Ayrica, PGD, iktisadi isletmecilerin ¢ikarlari icin énemlidir ctink( haksiz rekabeti ortadan
kaldirmaya yardimci olur.

PGD faaliyetleri, yalnizca saglik ve glvenligin korunmasina ydnelik degildir. Ayrica, diger
kamu menfaatlerini de korumay! amaclayan Birlik mevzuati dogrultusunda TFEU’nun 114
(3). maddesinde belirtildigi gibi “yUksek koruma seviyesi” ilkesini izleyerek, tiketici ve

256 Genel Urtin Guvenligi Yonergesi, piyasa gozetimi ve denetimine iliskin sartlari da icerir. 765/2008 sayili Tiizik
ile Genel Urtin Glvenligi Yonergesi arasindaki iliski 3 Mart 2010 Calisma Kagidinda su adresten temin edilebilir:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/docs/ 20100324 _guidance_gspd_reg_en.pdf

257 Birlik uyum mevzuati 6zel hitkiimlere tabidir.
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cevre korumasini saglamaktadir. Ornegin 6lcimiin dogrulugu, elektromanyetik uyumluluk,
enerji verimliligi gibi konularda diizenleme yapilmasina yonelik olarak ytrttilmektedir.

Uye Devletler, piyasalarinin etkili bir sekilde gdzetimini saglamalidir. Piyasada bulunan
veya ithal edilen Urtnlerin takibini organize etmek ve yiritmek zorundadirlar. Uye Dev-
letler, yUrurlikte olan ulusal mevzuatin yani sira, 765/2008/EC sayili Tuzugun, 2001/95/
EC sayili Direktifin ve diger Birlik uyum mevzuatinin hiikiimlerinin, 6zellikle de uygunsuz
ve/ veya glvensiz Urinlerin kullaniimasini énlemek icin AB kurallarina uymak zorundadir.

PGD, Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gecerli gerekliliklere uymayan gtivensiz Urlnlerin
piyasadan cekilmesini ve suclu isletmecelerin cezalandiriimasini saglamalidir. PGD caydi-
rici®® etki yaratmalidir.

Bu amacla Uye Devletler sunlari yapmalidir;

= [lgili mevzuat hukimlerini dodru bir sekilde uygulamak ve ihlallerle orantili yaptirimlar
uygulamak

= Menseleri ne olursa olsun piyasadaki Grtinlerin gerekli prosedirlere uygun oldugunu
arastirmak, isaretleme ve sartname gerekliliklerine riayet edilmesini ve Birlik uyum
mevzuat gerekliliklerine uygun olarak tasarlanip tretilmelerini saglamak.

PGD faaliyetinin etkili olabilmesi icin Birlik capinda benzerlik géstermesi gereklidir. Birli-
gin dis sinirinin her bir noktasinin G¢lnci Glkelerden gelen Grdnler icin bir erisim noktasi
olusturdugu g6z énline alindidinda, bu husus daha da énemlidir. E§er PGD, Birligin bazi
yerlerinde digerlerinden daha “esnek” olursa, kamuoyunu tehdit eden ve haksiz ticaret ko-
sullarina sebep olan sorunlar ortaya cikabilir. Sonuc olarak, Birligin dis sinirlarinin tamami
boyunca etkili bir PGD uygulanmalidir.

Gerekli objektifligi ve tarafsizhigi giivence altina almak icin PGD, Uye Devletlerin yetkilileri
tarafindan Gstlenilmelidir. Bazi kontroller (6rnegdin, testler, incelemeler) dider kuruluslara
devredilebilir, ancak resmi otoriteler bu kontrollerden sonra alinan kararlarin tim sorum-
lulugunu Ustlenmelidir. PGD c¢ercevesinde ydratilen kontroller, bir Grinin piyasaya gir-
mesini takiben dagitim, kullanim veya nihai kullanim gibi farkli zamanlarda yapilabilir. Bu
nedenle, PGD cesitli ithalatci isyeri, toptan veya perakende distribUtorler, kiralama sirketi,
kullanici vb. gibi cesitli yerlerde uygulanabilir.

258 (EC) No 765/2008 (EC) sayill TizGgun 16. Maddesi uyarinca ‘Piyasa gdzetimi ve denetimi, birlik uyum
mevzuatinda kapsama alinan Grtnlerin amaclarina uygun olarak veya makul bir sekilde kullaniimasi dngérebilmeli,
aksi halde Birlik uyum mevzuatinda belirtilen gecerli gereklilikleri yerine getirmeyen veya piyasada mevcut
olmalarinin yasaklandigi veya kisitlandigi drtinlerin ve kamu, Komisyon ve digerlerinin Uye Devletler buna gére
bilgilendiriimektedir. Uye Devletler, Birlik uyum mevzuatina tabi olan herhangi bir Uriin kategorisi ile ilgili etkili
onlemlerin alinmasini saglayacaktir. “
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79 Piyasa G6zetimi ve Denetimi Kuruluslarinca Yapilan
sl Kontroller

Piyasa gozetimi ve denetimi, lirlinlerin pazarlama asamasinda gerceklesir.

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri, iiriiniin niteliginin yani1 sira ya-
sal gerekliliklere bagh olarak farkli diizenlenebilir ve resmi gerekliliklerin

kontroliinden derin laboratuvar incelemelerine kadar degisebilir.

Tiim iktisadi isletmecilerin piyasa gozetimi ve denetiminde rol ve yiikiim-
liiliikleri vardir.

PGD kuruluslari, Grinlin pazara yerlestirilmesi aninda uygulanan yasal gerekliliklere uy-
gunlugunu kontrol etmeli ve gerekirse hizmete sokmalidir.

Bu nedenle, PGD Uretici tarafindan Grlnlerin uygunlugunun resmi sorumlulugunu alma-
dan 6nce CE isaretinin eklenmesiyle yapilan tasarim ve Uretim asamalarinda resmi olarak
gerceklesmez. Bununla birlikte, PGD kuruluslari ile iktisadi isletmeciler, tasarim ve Uretim
asamasinda isbirligi yapabilirler. Boyle bir isbirligi, dnleyici faaliyetlerin alinmasina ve olasi
glvenlik ve uygunluk konularinin belirlenmesine yardimci olabilir.?>?

Piyasa g6zetimi ve denetiminin, sadece Uretici tarafindan Urinlerin resmi sorumlulugunu
Ustlenmesinden sonra gerceklesebilecedi ilkesi istisnasi disinda kalan diger seyler ticaret
fuarlari, sergiler ve gosterilerdir. Birlik uyum mevzuatinin énemli bélimua, CE isareti ol-
mayan UrUnlerin sergilerde ve goésterilerde gdsterilmesine izin verir. Gorunlr bir isaret,
aranlerin gerekli yokamlultklere uymak zorunda oluncaya kadar pazarlanmayacadini veya
hizmete sokulamayacagini ve uygun goruldigi durumlarda, kamu cikarlarinin korunma-
sinl saglamak icin sergi sirasinda yeterli tedbirlerin alindigini gésterir. PGD kuruluslari, bu
yakimlalagan yerine getirildigini gdzlemlemelidir.

PGDnin etkin olabilmesi icin, risk esasl bir yaklasimla uygunsuzluga daha sik rastlanabi-
lecek alanlara yogunlasiilmasi gerekir. Bu amacla istatistik ve risk degerlendirme prose-
darleri kullanilabilir. Piyasadaki Urtinleri izleyebilmek icin PGD kuruluslarinin glc, yetki ve
kaynaklari olmalidir:

= Ticari, endUstriyel ve depolama alanlarini diizenli olarak ziyaret etmek

= Uygun oldugu takdirde Urlnlerin hizmete sunuldugu isyeri ve diger binalari dizenli
olarak ziyaret etmek %°

259 By durumda, kurulusun pazarlama sonrasi Grtin kontrollerinde objektifligi ve tarafsizligi korumak icin gerekli
onlemleri (6rnegin Cin Seddi) koymasi beklenmektedir.

260 imal edildikten sonra dogrudan musterinin tesislerinde kurulan ve hizmete giren tiriinler (6rnedin, makine ve
basin¢ ekipmani) icin énemlidir.
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= Rastgele ve yerinde kontroller yapmak
= Urtin numunelerini almak ve bunlari muayene / testlere tabi tutmak

= Makul talep Uzerine, gerekli bilgileri istemek.

Birinci kontrol dlzeyi; belge Uzerinden yapilan ve gdrsel kontrollerdir, 6rnegin CE isareti
ve eklenmesi, AB uygunluk beyaninin mevcudiyeti, trtine eslik eden uygunluk degerlen-
dirme prosedirlerinin dogru secimi. Bununla birlikte, 6rnedin uygunluk degerlendirme
proseddrindn dogru uygulanmasi, temel gerekliliklere uygunluk ve AB uygunluk beyani-
nin icerigi ile ilgili olarak Grinin uygunlugunu dogrulamak icin daha kapsamli kontroller
gerekli olabilir.

Pratikte, bireysel PGD faaliyetleri uygulamada gereksinimlerin bazi ydnlerine odaklanabi-
lir. Piyasada mevcut olan Urinlerin uygunlugunu hedefleyen PGD faaliyetlerinin yani sira,
dogrudan dogdruya bu amacla tasarlanmamis olmasina ragmen, sonuc olarak uygunsuzlu-
Jun ortaya cikmasina neden olabilecek diger kamusal mekanizmalar mevcuttur 2'. Orne-
gin, isyerinde glvenligi kontrol eden is mufettisleri, bir makinenin veya CE isareti tasiyan
kisisel koruyucu donanimin tasarim veya yapiminin gecerli sartlara 22 uygun olmadigini
kesfedebilirler.

Bir Grinin piyasaya arz edildigi anda, uyumlulugu hakkinda bilgi, yapilan incelemelerde
veya bir kazaya neden olmasi Uzerine yapilan analiz sonucu elde edilebilir. TUketicilerin
veya diger kullanicilarin Granle ilgili veya Uretici / dagiticilardan kaynakli haksiz rekabetle
ilgili sikayetleri ayni zamanda PGD faaliyeti icin bilgi saglayabilir.

Piyasada bulundurulan Grdnlerin izlenmesi, 6rnegin islevsel veya cografi olarak ulusal se-
viyede bircok kurulus arasinda béltnebilir. Ayni Grlnlerin birden fazla kurulusa (6rnegin,
gumrik ve sektorel bir kurulus veya yerel makamlar tarafindan kontrol edilmesi) tabi ol-
dugu durumlarda, Uye Devlet icinde hizmetler arasinda esgiidiim gereklidir.

Urtin belgelendirmesi veya kalite yénetim sisteminin uygulanmasi gibi génalli girisimler,
bir kurulusun ytrattiga PGD faaliyetleri ile ayni temele oturtulamaz. Yine de, bu faaliyetler
risklerin ve uygunsuzluklarin ortadan kaldirilmasina katkida bulunabilirler. Bununla birlikte,
PGD kuruluslari tim gén0lli markalara, etiketlere, diizenlemelere tarafsiz olmal, risk ve
uygunluk degerlendirmesi icin seffaf, ayni zamanda ayrim gdzetmeyen bir degerlendirme
yapmalidir. Buna gore, Urlnler goénilll sertifika ya da diger géndlli girisimlere tabi olsa
bile PGD faaliyetlerinden dislanmamalidir.

261 Hizli tren sistemleri direktifine goére, her Uye Devlet kendi topraklarindaki altyapi sistemlerin hizmete
girmesinden sorumludur. Bu, altyapi sistemlerin ve birlikte ¢calisan unsurlarin uyumunu izlemek icin sistematik bir
mekanizmadir.

262 Uye Devletler, isyerindeki iscilerin giivenligini saglamak ve sagliklarini (89/391/ EEC) saglamak icin Direktife
uygun olarak yeterli kontrol ve denetim saglamakla ytkimladarler.
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Birlik uyum mevzuati, PGD kuruluslarinin Grtnle ilgili bilgi almasini saglayan iki farkl arac
sunmaktadir: AB uygunluk beyani ve teknik sartname. Bu bilgiler, Uretici, Birlik icerisinde
kurulan yetkili temsilci veya belirli kosullar altinda ithalatci tarafindan hazir tutulmalilar 23,

Dagiticilar gibi diger gercek veya tlzel kisiler bu bilgileri mevcut hale getirmekle yukimla
olamaz 264, Bununla birlikte, PGD kuruluslarina gerekli konularda yardimci olmalari bek-
lenmektedir. Ayrica, PGD kurulusu, onaylanmis kurulustan séz konusu Ur{n icin uygunluk
degerlendirmesi yapilmasina iliskin bilgi vermesini isteyebilir.

AB uygunluk beyani makul talep Uzerine gecikmeksizin PGD kurulusuna iletilmelidir 26,
istenildigi takdirde, Grine belirli birlik uyum mevzuati ile eslik edecektir. Ornegdin, idari
isbirligi vasitasiyla Uye Devletlerin her birinde PGD amacl olarak kullanilabilir.

Teknik sartname, makul bir siire icerisinde makul bir talebe yanit olarak, PGD kuruluslari-
na sunulmahdir. Yetkili kurulus, bunu sistematik olarak talep edemez. Genel olarak, PGD
amaclari icin yapilan rasgele kontroller sirasinda veya bir Grinin gerekli olan koruma se-
viyesini sunmadigi endisesi gerekcesiyle talep edilebilir.

Yine de, Grdndn Birlik uyumlulugu mevzuatina uygunlugundan stphe duyulmasi halinde,
daha ayrintil bilgi (6rnedin, onaylanmis kurulustan gelen sertifikalar ve kararlar) istene-
cektir. Teknik sartnamenin tamami sadece bir detayin kontrol edilmesi gerektigi durumlar-
da degil, acikca gerekli oldugunda talep edilmelidir.

Bu talep, orantililik ilkesine uygun olarak degerlendirilmelidir. Bu nedenle yUrUrltkte olan
Birlik uyum mevzuatinda kisilerin saghgi ve giivenliginin veya 6ngérilen diger kamu yara-
rinin saglanmasi gereklidir. Bunun yani sira iktisadi isletmecilerin gereksiz yiklerden kur-
tarilmasi da 6énemlidir. Dahasi, ulusal bir PGD kurulusunun makul bir stire icinde gerekceli
bir talebe yeterli yanit verememesi, Grdndn ilgili mevzuatinin sartlarina uygunlugundan
sUphe duyulabilir.

Talep dogrultusunda, imalat¢cinin uygunsuzlukla ilgili teknik sartnamenin bir kismini gos-
termesi yeterlidir. Dolayisiyla, teknik belgelerin tercimesi sadece bu kisimlarla sinirli kal-
malidir. PGD kurulusu terciimenin gerekli oldugunu distindigu durumlarda, tercime edi-
lecek sartnamenin ilgili bdlimUNnG acikca belirtmeli ve bunun gerceklesmesi icin makul
sre taninmalidir. Ceviri icin, kamu makamlari tarafindan akredite edilmis veya taninmis
bir cevirmen gerekliligi gibi sartlar aranmaz.

263 768/2008 / EC sayill ve 768/2008 / EC sayili Karar uyarinca B Modult, Onaylanmis Kuruluslarin, Uye
Devletlerin, Avrupa Komisyonunun veya diger Onaylanmis Kuruluslarin talep etmesi halinde teknik belgelerin bir
kopyasini saglamalidir.

264 AB Uygunluk Beyani Griine eslik etmedigi zaman, distribtitor piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslarina bu
belgeyi saglamalidir.

265 Gerekeeli talep, bir kurulusun resmi bir karar anlamina gelmez. 765/2008 (EC) sayili Tuz(gun 19’uncu
maddenin birinci fikrasinin 2 nci paragrafina gore, piyasa gézetimi ve denetimi yetkilileri, iktisadi isletmecilerden,
faaliyetlerini ylrtutmek icin gerekli oldugu dustnllen belge ve bilgileri kendilerine sunmalarini isteyebilirler *.
piyasa gbzetim ve denetimi kurulusunun bilginin talep edildigi icerigi (6rnegdin, Grlnlerin spesifik karakteristikleri
Gzerine muayene, rasgele kontroller, vb.) aciklamasi yeterlidir.
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Ulusal kurulus, anladigi ve ulusal dil(ler) den farkli bir dil olarak anladigi bir dili kabul ede-
bilir. Kurulus tarafindan kabul edilirse secilen dil G¢lncl bir dil olabilir.

Teknik sartname Birligin kullanimina hazir olmalidir. Birlik uyum mevzuatinda aksi 6n-
goérulmedikce, Birligin icinde tutulmasi gerekmez. Bu belgeyi kullanima sunma sarti, so-
rumlulugu tasiyan kisinin 266 belgeyi kendisinin saklamasi gerektigi anlamina gelmez. Aksi
belirtilmedigi slrece, sartnamenin saklandigi kisinin adi ve adresi Urinin Gzerinde veya
ambalajinda acikc¢a belirtilmesine gerek yoktur.

Ayrica, teknik belgeler PGD kuruluslarina kagit olarak veya elektronik ortamda iletilebilir.
Tutulabilir. Bu cercevede, s6z konusu risk veya uygunsuzluk ile orantili bir siire igerisin-
de sunum saglanabilir. Uye Devletler, PGD faaliyetleri sirasinda teknik sartnamenin iceri-
gi hakkinda bilgi alan herkesin ulusal mevzuatta belirtilen ilkelere dogrultusunda gizlilige
badli olmasini saglamalidir.

PGD kuruluslari tarafindan takip edilen prosedurler ile dizeltici 6nlemler ve yaptirimlar
hakkindaki bilgiler Bélim 7.4.4-7.4.6’da bulunabilir.

Giimriiklerde Uciincii Ulkelerce Gergeklestirilen Uriin

e Kontrolleri

AB’ye giris noktalari, G¢clncl Ulkelerden gelen uygun olmayan ve glvensiz Urlnlerin dur-
durmasi asamasinda dnem arz etmektedir. Uciinct tlkelerden gelen tim driinler bu nok-
talardan gecmektedir. serbest dolasima girmeden énce glivensiz ve uyumsuz Urdnlerin
durdurulmasinda bu noktalar ideal yerlerdir. Bu noktalardan gectikten sonra Grinler Avru-
pa Birligi’nde serbestce dolasirlar. Dolayisiyla, gimrikler, dis sinirlarda Grin gtvenliginin
saglanmasinda ve uygunluk kontrollerinin gerceklestirilmesinde ve bu suretle PGD destek-
lenmesinde énemli bir role sahiptir.

Birlik pazarinda Ucglinct Glkelerden ithal edilen uygunsuz veya glvensiz UrlUnlerin kulla-
nilmasini dnlemenin en etkili yolu, ithalat denetimi stireci boyunca yeterli kontrolleri yap-
maktir. Bu, gimriak ile PGD kuruluslarr arasindaki siki bir isbirliginin yapilmasini gerektirir.

Ulusal teskilat yapisina badli olarak Birlik pazarina giren drtnlerin kontrolinden sorumlu
makamlar (gimrik veya PGD kuruluslarr) ulusal pazarin givenligini saglamak icin ilk kont-
rolleri yapar. Urtin glvenligi ve uyumlulugu alanindaki ithalat kontrolleri icin &zel kurallar
vardir 2¢7. Bu kontrolleri saglamak icin, dis sinirlardaki Grlnlerin kontroliinden sorumlu ma-
kamlar, Grtnlerin 6zelliklerini yeterli diizeyde inceleyebilmek icin uygun bir teknik destege
intiyvac duymaktadir. Belgesel, fiziksel veya laboratuvar kontrolleri yapabilir. Ayni zaman-
da yeterli personele ve mali kaynaklara ihtiya¢ duyabilmektedir.

266 Teknik sartnamenin saklanmasi yetkilendirilmis bir kisiye verilebilir.

267 By yonergelere su adresten erisebilirsiniz: http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/
common/publications/info_docs/ customs / product_safety / guidelines_en.pdf
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Birlik uyum mevzuatina uygunlugun kontrol edilmesi icin 765/2008/EC sayil Tuzik uya-
rinca, Uclncu tlkelerden yapilan ithalatta giimrik otoritelerinin AB ve ulusal kurallar cerce-
vesinde yUrtldlen PGD faaliyetlerine ve bilgi sistemlerine yakindan dahil olmasi gereklidir.
Birlik uyum mevzuatina uygunlugunun kontrol edilmesi icin 765/2008/EC Sayili TizUgun
27 (2) Maddesi, gimrik memurlari ve PGD gorevlileri arasinda isbirligi yapilmasini én-
gdrmektedir. isbirligi yakumlultkleri, gimrik ve diger yetkililer araciligiyla yapilan kont-
rollerin birbirleri arasinda yakin bir koordinasyon icerisinde gerceklestirildigini belirleyen
Topluluk Gimrik Kanununun 13. maddesinde yer almaktadir. ilaveten, Uye Devletler ve
TUzGgan 24. Maddesine gobre olusturulan, Komisyon arasindaki isbirligi dis kontrollerden
sorumlu makamlara kadar uzanmaktadir (Madde 27 (5)).

Ulusal diizeyde isbirligi, kontrol stireci boyunca giimriik ve PGD kuruluslari tarafindan ortak
bir yaklasimi mumkin kilmalidir. Cesitli bakanliklarin ve kuruluslarin 765/2008/EC Sayili
TUzUgan uygulanmasindan sorumlu olmasi ulusal diizeydeki isbirligine mani olmamalidir.

Gumrik yetkilileri, 765/2008/EC sayili Ttizik kapsaminda asagdidaki sorumluluklari Ustle-
nirler:

= (r0nlerin saglida, glvenlige, cevreye veya diger kamu yararina ciddi bir tehlike olus-
turdugu durumlarda ve / veya sartname ve isaretleme gerekliliklerini yerine getirmedi-
ginde veya CE isaretinin yanlis veya yaniltici bir sekilde kullanildiginda Grilnlerin gecisi
askiya alinabilmek (Madde 27 (3)),

= 29. maddedeki sebeplerden dolayi serbest dolasima izin vermemek,

= jlgili birlik uyum mevzuatina uygun olan ve kamu yararina olan risk yaratmayan her-
hangi bir Grtn icin serbest dolasima izin vermek

= Bir Grinln serbest dolasima girmesi askiya alindiginda, giimruk yetkilisi ulusal PGD ku-
rulusuna haber vermek durumundadir. GUmrik yetkilisi 3 is glinQ icerisinde, Grinlerin
On incelemesini yapmali ve nihai karar vermelidir. Karar neticesinde:

» Urnlerininsan sagligina ve giivenligine ciddi bir risk olusturmadigi veya Birlik uyum
mevzuatina aykiri olarak kabul edilemedigi durumda piyasada dolasimina izin verilir

e gobzetim altinda tutulmalari gerekiyorsa, uygunluklarini belirlemek icin daha fazla
kontrol gerekebilir.

GUumrik yetkilileri, bir Griintn serbest dolasiminin askiya alindidini piyasa gbzetimi ve de-
netim kuruluslarina iletmelidir. Bu cercevede, ilgili makam gerekli tedbirleri alabilir. Bunun-
la baglantili, 4 farkli senaryo ayri sekilde distntlmelidir.

1 S6z konusu Uriin ciddi risk tasimaktadir:

PGD kurulusu drinlerin ciddi risk tasidigini tespit ederse, o Grlinlerin AB pazarina girisini
yasaklamaldir. PGD kuruluslari, gimrik yetkililerinden Urline eslik eden ticari faturayi
ve diger ilgili belgeyi “Serbest dolasim icin tehlikeli Grin” ya da “serbest dolasim yetkisi
verilmeyen Urin”- 765/2008/EC sayili TizUk’ kelimesi ile isaretlemelerini giimrik oto-
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ritelerinden istemelidir 2¢8. Uye Devlet yetkilileri, gerekli gérdiigi durumlarda Urlnleri
imha etmeye karar verebilirler. PGD kurulusu, bu gibi durumlarda hizli bilgi alisverisi
icin aktif bir sistemi kullanmalidir - RAPEX 26°. Sonuc olarak, tim Uye Devletlerdeki PGD
kuruluslar bilgilendirilir ve G¢lncU Glkelerden ithal edilen Grlnlerin ciddi risk tasidigi-
na iliskin siipheye neden olan &ézellikleri gdsteren bilgileri ulusal giimrik otoritelerine
iletebilirler. Bu bilgi, G¢clncl Glkelerden ithal edilen Urlinlere kisitlayici tedbirler koyan
gumrik otoriteleri icin dnemlidir.

Daha da o6tesi, piyasada uygunsuz ya da glvensiz bir Urdn tespit edildiginde bunun
piyasaya nasil arz edildigini anlamak oldukc¢a guctir. Bu gibi durumlara ¢6zim bulabil-
mek amaciyla gimrik otoriteleri ile PGD yapan kurumlar arasinda isbirligi saglanmasi
Onem arz etmektedir.

2 Séz konusu Grinler Birlik uyum mevzuatina uymamaktadir:

Bu durumda PGD kuruluslari, Griinln piyasaya arz edilmesini yasaklarsa gerekli én-
lemleri almalidir. Piyasaya arz edilmenin yasak oldugu hallerde, gimrik otoritelerine
Urdnle birlikte verilen ticari faturaya “uygunsuz Urn” isareti konmasi talep edilir. Bu
durumda Uriin serbest dolasima girmeye hak kazanmaz - 765/2008/EC sayili TUzuk?’°.

3 S6z konusu Griinler ciddi bir risk arz etmemektedir ve Birlik uyum mevzuatina uygun-
suzluk bulunmamaktadir. Bu durumda, serbest dolasima girmek icin ilgili tim diger
kosullarin ve formalitelerin yerine getirilmesi sartiyla, Urlinler serbest dolasima girmeye
hak kazanir.

4 Gumrlk idareleri, PGD kuruluslari tarafindan gerceklestirilen herhangi bir islem hakkin-
da bilgilendirilmemistir.

Serbest dolasim icin askiya alinma isleminin 3 is gini icerisinde PGD kuruluslari tarafindan
gumrige bildirilmedigi durumlarda diger tim sart ve formalitelerin saglanmasi sartiyla,
Urdn serbest dolasima girmeye hak kazanir.

Bir Grinln askiya alinmasindan serbest dolasima girmeye hak kazanan kadar gecen sire
sUratle tamamlanmalidir. TUm prosedurlerin, mesru ticaretin 6ntindeki engelleri yaratmak-
tan kacinmak icin gecikmeden tamamlanmasi gerekmektedir. Ancak, mutlaka 3 is gin(
icinde tamamlanmasi zorunlu degildir. PGD kurulusunun Grinler Gzerinde uygun kontrol-
leri yapmasl ve nihai karari almasina kadar gecen slre de Urlnln piyasaya sokulmasi as-
kiya alinabilir. PGD kuruluslari, Grlnlerin serbest dolasiminin, Birlik uyum mevzuatina veya
ilgili diger AB mevzuatina gore izin verilenlerden daha blyUk bir sinirlama getirmemesini

268 Gumrik yoluyla serbest dolasimin reddedilmesinin ardindan, Grtnler giimrik onayli muamele ya da serbest
dolasim i¢in serbest birakilma haricinde kullanim icin beyan edilmis ve piyasa gbzetimi ve denetimi yetkililerinin
itirazlari bulunmadigi takdirde ayni sartlar altinda ayni ifadeler eklenmis olmalidir. Bu tedavi veya kullanim ile ilgili
belgelere.

269 RAPEX icin bakiniz 7.5.2

270 Ayni zamanda, gumrik tarafindan serbest dolasimin askiya alinmasinin ardindan, Grtnlerin gtimrik onayli
muamele veya serbest dolasim icin beyan edildigi ve piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslarinin itirazlarinin
bulunmadigi durumlarda, ayni ifadeler eklenmelidir.
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saglamalidir. Bu amacla PGD kuruluslari, ilgili iktisadi isletmeciler ile etkilesim dahil olmak
Uzere G¢lncl Glke menseli Grdnlerle ilgili faaliyetlerini, AB icinde yer alan Grtnler icin oldu-
gu gibi ayni aciliyet ve metodolojilerle gerceklestirmelidirler.

Bu durumda PGD kuruluslari, 3 is gini icerisinde mallara iliskin nihai kararlarinin bekleme-
de oldugunu bildirir. PGD kuruluslari nihai karari verene kadar serbest dolasim hakkini as-
kiya almalidirlar. Bu bildirim, ilk askiya alma sUresini uzatmak icin gtimriklerin elini gti¢clen-
dirir. Baska bir yerde depolanmasina izin verilen Urlnler, gimrik gdzetiminde kalacaktir.

Uye Devletlerin Sorumluluklar

Piyasa gozetimi ve denetimi ulusal diizeyde diizenlenir ve Uye Devletler bu

faaliyetin birincil aktorleridir. Bu amag i¢in uygun bir altyapi olusturulmali
ve ulusal piyasa gozetimi ve denetimi programlarini hazirlamalari gerek-
mektedir.

Piyasa gozetimi ve denetim kuruluslarinin baslica gorevlerden biri, kamu-
oyunu potansiyel risklerden haberdar etmektir.

Piyasa gozetimi ve denetimi siireci siki prosediirlere tabidir.

Uygunsuz iiriinler, diizeltici 6nlemlere, yasaklara veya geri ¢ekilmelere ta-
bidir.

Yaptirimlarin seviyesi ulusal diizeyde belirlenir.

Ulusal Altyapilar

PGD kamu kuruluslarinin sorumlulugundadir. Bu 6zellikle PGD faaliyetlerinin tarafsizligini
garanti altina almak icin elzemdir. Her Uye Devlet PGD altyapisina karar verebilir. Ornegin,
gdzetimin etkin oldugu ve tim boélgeyi kapsadigi slirece, yetkililer arasindaki sorumlu-
luklarin islevsel veya cografi temelde tahsis edilmesi konusunda bir sinirlama yoktur. Uye
Devletler PGDyi ilgili kurumlari olusturarak yaruturler 27,

PGD kuruluslari, kendi topraklarinda PGD yapmaktan sorumlu bir Uye Devletin unsurlari-
dirlar. Kamu yetkilileri tarafindan pazarin gézetimi, Birlik uyum mevzuatinin iyi uygulan-
masil icin temel unsurdur.

21" (Jye Devletler tarafindan atanan piyasa gézetimi ve denetimi kuruluslarinin bir listesi su adreste bulunabilir:
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_
en.htm
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Uye Devletler, halkin ulusal PGD kuruluslarinin varliginin, sorumluluklari ile kimliginin ve bu
yetkililerle nasil temasa gecebileceginin farkinda olmasini saglamalidir. Ayrica, tiketicile-
rin ve diger ilgili taraflarin yetkili makamlara sikayette bulunmasi ve bu sikayetlerin uygun
sekilde izlenmesi icin bir firsat sunulmasini saglamahdirlar.

Uye Devletler, PGD kuruluslarini gérevlerinin diizglin bir sekilde yerine getirilmeleri icin
gerekli olan yetki, kaynak ve bilgi ile donatmalidirlar. Onlemler piyasada bulunan Grinleri
uygunsuz ya da riskli olarak degerlendirmek ve gerekli dnlemleri almak seklinde olabilir.
Personel kaynaklari ile ilgili olarak, kuruluslar gerekli mesleki dirtstlikle yeterli sayida
nitelikli ve tecrtbeli personele sahip olmalidir. PGD yetkisi de bagimsiz olmali ve faaliyet-
lerini tarafsiz ve ayrimci olmayan bir sekilde yUritmelidir. Ayrica, PGD kurulusu, orantililik
ilkesine uygun olarak piyasa gdzetimi ve denetimini ylrttmelidir, drnedin eylem, risk dere-
cesine veya uygunsuzluga uygun olmalidir ve PGD hedeflerine ulasmayi ihlal etmemelidir.

PGD kurulusu teknik gorevlerini (test veya denetim gibi) baska bir alt yikleniciye verebilir.
Bu cercevede, bitln sorumlulugu Gzerine alir ve uygunluk degerlendirme faaliyetleri ara-
sinda herhangi bir ¢ikar catismasi olusmasina engel olur. Bunu yaparken, PGD kurulusu, al-
digr hizmetin tarafsizhiginin étesine gecmemesini saglamak icin biyik 6zen géstermelidir.
Bu hizmete dayanarak alinacak her tirlt kararin sorumlulugu PGD kurulusunda olmalidir.

Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Programlari (UPGP) ve
7.4. . \ 7 -\ .
Faaliyetlerin G6zden Gecirilmesi

765/2008/EC sayill Tuztgun 18 (5) Maddesi uyarinca ulusal makamlar, UPGP’lerini?’2 kur-
mak, uygulamak ve periyodik olarak glncellemek zorundadirlar. Programlar genel ve /
veya sektdrel olabilir. Genel AB piyasa gdzetimi ve denetimine de saygi duyulmalidir. Uye
Devletler ayrica programlarini diger Uye Devletlere ile Komisyona iletmelidir ve internet
aracihgiyla halkin erisimine acik hale getirmelidir. Bu programlarin amaci diger Glkelerin
yetkililerinin ve genel olarak vatandaslarinin piyasa gdzetimi ve denetiminin nasil, nerede
ve hangi alanlarda gerceklestirildigini anlamalarina izin vermektir. Ulusal programlar daha
sonra ulusal diizeyde PGD organizasyonunu gelistirmek icin planlanan faaliyetler hakkinda
bilgileri (6rn. Farkh kurumlar arasindaki koordinasyon mekanizmalari, bunlara atfedilen
kaynaklar, calisma yontemleri, vb.) ve belirli midahale alanlarindaki girisimleri icerir (6rne-
gin Grun kategorileri, risk kategorileri, kullanici tipleri, vb.)?’3. Her iki bilgi tir( de gereklidir.

Komisyon, programlarini diizenlemek icin ortak sablonlar énererek Uye Devletlere yar-
dimci olmaktadir. Saglanan bilgilerin islevselligi icin ilgili tim sablonlarin kullaniimasi éne-
rilir. Bu ayni zamanda, ulusal PGD programlarinin belirli Griin veya mevzuat alanlarinda
karsilastirilabilirligini kolaylastirmakta, ayrica PGD kuruluslarinin ortak cikarlar ¢cercevesin-
de sinir étesi isbirligini de planlamasini mamkuin kilmaktadir.

272 GpSD'de benzer bir hikim bulunabilir.

273 piyasa gozetimi ve denetimi programlarina su adresten ulasilabilir: http://ec.europa.eu/growth/single-
market/goods/building- blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Ulusal PGD programlari olustururken, piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari gtimriklerin
ihtivaclarini da dikkate almalidir. Programlar, pro-aktif ve reaktif kontrol faaliyetleri ile
uygulama onceliklerini etkileyebilecek diger faktorler arasindaki dengeyi dikkate almalidir.
Bu amacla yeterli kaynaklar olusturulmalidir.

765/2008/EC sayili TizUgin 18 (6) Maddesine gore, PGD faaliyetlerinin isleyisi, en azindan
her 4 yilda bir, Uye Devletler tarafindan periyodik olarak gdzden gecirilmeli ve degerlen-
dirilmelidir. Bu degerlendirmenin sonuclari daha sonra Komisyona ve diger Uye Devletlere
iletilir ve kamuya sunulur 24,

Kamuya Acik Bilgi

Piyasa gbdzetimi ve denetiminin ylksek seviyede kamu menfaatini korumay! hedefledigi
dusunildiginde, kamunun bilgilendirilmesi dnemli bir husustur. Bu nedenle, Uye Devlet-
ler kamuya ve ilgili taraflara karsi acik olmali, Griin uygunlugu konusunda halkin mevcut
bilgilere erisimini saglamalidir. Seffaflik ilkesine uygun olarak, Uye Devletlere veya Ko-
misyona acik olan saglik ve rin givenligi ile ilgili bilgiler kamuya da acik olmalidir. Ote
yandan, patent haklarinin, diger gizli is bilgilerinin, kisisel verilerin korunmasi ile izleme,
sorusturma ve kovusturma faaliyetleri icin gerekli kisitlamalara gidilebilir 27>.

Kamuoyu, ulusal PGD kuruluslariin varliginin, sorumluluklari ile kimliginin farkinda ve bu
kuruluslarla nasil irtibat kurulabileceginin bilincinde olmalidir. Ayrica, ulusal PGD programi
ve gbzden gecirme faaliyetleri, elektronik haberlesme yéntemleri ve uygun olan metotlar-
la kamuya duyurulmalidir.

Ozellikle sorumlu iktisadi isletmecinin yetersiz kaldig durumlarda PGD kuruluslarinin al-
mas! gereken dnlemler bulunmaktadir. Bunlar arasinda kullanicilarin yaralanma vb. du-
rumlara yol acabilecek zararli Grlinler konusunda bilgilendirilmesi yer almaktadir.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Prosediirii

Piyasa g6zetimi ve denetiminin amaci AB genelinde etkin ve tutarl bir sistemin kurulma-
sini, bir dizi prosedirin uygulanmasi yoluyla saglamaktir. PGD kuruluslari, 765/2008/EC
sayill TUzGgun 16 (2) Maddesine uygun olarak, saglik ve glvenlik riski olusturan Grlnlerle
ugrasirken bu prosediirleri izler. Bu prosedrler, 768/2008/EC sayili Kararin Ek I'inde bu-
lunan R31 ve R32 ve 765/2008/EC sayil Tuzgun 20 ve 22. maddelerine gore dlzenlen-
mistir.

274 Ulusal PGD ve degerlendirmelere iliskin bkz. http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market- surveillance/organisation/index_en.htm

275 Bkz. Genel Uriin Guvenligi Direktifi oysa 24 ve 35 ve Madde 16; ayrica bkz. 765/2008 sayil Tuzik (EC), Madde
19 (5).
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PGD kuruluslari, bir Griintn insan saghdimna veya glvenligine veya kamu cikarlarina risk
olusturdugu durumlarda Urtnin daha yakindan incelenmesine ihtiya¢ duyabilirler. Yet-
kililer bir kaza sonucunda, sikayet Uzerine veya iktisadi isletmecilerin risk tasiyan Grdnler
hakkindaki bildirimleri Uzerine harekete gecebilirler. Bir Grinin ciddi risk arz ettigi du-
rumlarda, PGD kuruluslari ilgili Birlik uyum mevzuatinin gerekliliklerine uygun olarak de-
gerlendirme yaparlar. PGD kuruluslari uygunluk degderlendirme sonuclarini géz éninde
bulundurarak gerekli test ve degerlendirmeleri yaparlar.

PGD kuruluslari, Grdnlerin ciddi bir risk olusturup olusturmadigini dodrulamak icin bir risk
degerlendirmesi yaparlar. Tizagun 20 (2) Maddesine gbére, uygun bir risk degerlendirmesi
tehlikenin niteligini ve ortaya ¢cikma olasiligini dikkate alir 276,

Bir Gran, kisilerin saghgdina, gavenligine veya kamu cikarlarinin diger yonlerine iliskin bir
risk teskil ediyorsa, PGD kuruluslari gecikmeksizin ilgili iktisadi isletmecilerden asagidaki-
leri talep etmelidir:

a Qrdnd Birlik uyum mevzuatinda belirtilen sartlara uygun hale getirmek icin miidahalede
bulunulmasi; ve / veya

b Grund geri cekmek ve/veya
C Uranl geri cadirmak ve/veya
d Grtndn tedarikini makul bir stre icin durdurmak

Riskin “ciddi” oldugu disuntlddginde, PGD kuruluslart TGzGgdn 20 ve 22. maddelerinin
6zel hikUimlerini takiben hizla midahalede bulunmalidirlar.

iktisadi isletmeciler, AB genelinde diizeltici eylemlerin yapilmasini saglamaldir. PGD ku-
ruluslari, alinan kararla ilgili (varsa) onaylanmis kurulusu bilgilendirmelidir. Hizli midahale
gerektiren ciddi bir risk durumunda, PGD otoritesi, iktisadi isletmecinin Griinl uygun hale
getirmek icin dlzeltici 6nlemler almasini beklemeden kisitlayict énlemler alabilir. TGzGgdn
2Tinci maddesine goére, PGD kuruluslari tarafindan kabul edilen énlemlerin orantili olmasi
ve neticenin gecikme olmaksizin ilgili iktisadi isletmeciye iletilmesi gerekmektedir. PGD
kuruluslari, 6nlemlerin kabul edilmesinden 6nce iktisadi isletmeciye danismalidir ancak
alinacak énlemlerin aciliyeti nedeniyle bu tur bir istisarenin mimkin olmamasi halinde,
isletmeciye mimkiin olan en kisa zamanda bilgi sahibi olma firsati verilmelidir. iktisadi
isletmeci etkin midahalelerde bulunurlarsa PGD kuruluslari alinan édnlemleri geri cekmeli
veya degistirmelidir.

Uygunsuzluk Ulke ile sinirli olmayabilir. Bu durumda, PGD kurulusu Komisyonu ve diger
Uye Devletleri iktisadi isletmeci hakkinda veya alinan tedbirlerle ilgili olarak bilgilendirme-
lidir. Ciddi risk durumunda, PGD kuruluslari, Tiz(gtn 22. Maddesinde ve / veya GPSD’nin
12. Maddesinde belirtilen prosedire gére, gonillli veya zorunlu herhangi bir tedbiri RAPEX
sistemi araciligiyla Komisyona bildirirler. Ciddi bir risk tasimayan Grtnler séz konusu oldu-

276 «risk” tanimi ve “ciddi risk” tanimi icin Hizli Uyari Sistemi Kilavuzlarina bakiniz.
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gunda, Komisyon ve diger Uye Devletler, Tizi§un 23. Maddesinde ve / veya GPSD’nin 11.
Maddesinde belirtilen bilgi destek sistemi aracilidiyla bilgilendirilecektir. PGD kuruluslari,
yeterli duzeltici 6nlemlerin alindidini dogrulamak zorundadir. Aksi takdirde, gecici 6nlem-
ler alirlar ve Komisyonu ve diger Uye Devletleri yukarida aciklanan proseddrlerle bilgilen-
dirirler.

Bildirimde bulunan Uye Devlet tarafindan baslatilan PGD faaliyetini daha etkin hale getir-
mek icin, diger Uye Devletler ayni Griiniin kendi bélgelerinde kullanilabilir olup olmadigini
dogrulamak suretiyle bildirimi takip etmeye cagrilir. ilk bildirimin prosediirlerine gére Ko-
misyonu ve diger Uye Devletleri bilgilendirmelidir.

Komisyon ve diger Uye Devletlerin belirli bir siire icinde herhangi bir itirazda bulunmamasi
halinde, 768/2008/EC sayil Karar ile uyumlu Birlik uyum mevzuatina gore, kisitlayici ted-
birlerin alinmasi mesru sayilir. Bu tedbirler Uye Devletler tarafindan gecikmeksizin benim-
senmelidir. Uyumlastiriimis standartlardaki eksiklikler nedeniyle uyumsuzluk durumunda
Komisyon, ilgili standardizasyon kuruluslarini bilgilendirir ve konuyu 1025/2012/EU sayili
T0zGG0n 22’nci Maddesi kapsaminda kurulan Komiteden énce giindemine alir. Komitenin
goriusl 1siginda, Komisyon asadidakilere karar verebilir: (@) RG’de uyumlastiriimis stan-
dartlara referansi stirdirmek; (b) kisitlamalar ile RG’deki uyumlastiriimis standartlara atifta
bulunmak; (c) RG’deki uyumlastiriimis standartlara atif yapilan referansi cekmek. Komis-
yon ayrica ilgili Avrupa standardizasyon organizasyonunu da bilgilendirir ve gerekirse ilgili
uyumlastirilmis standartlarin revizyonunu talep eder.

Bir itiraz s6z konusu olursa, korunma 6nlemleri mekanizmasi uygulamaya konacaktir:

Uye Devletlerin risk arz eden triinlere karsi alinan énlemler hakkinda bilgi alisverisinde bu-
lunmalarina izin veren prosedlr hakkinda ek bilgiler ve édnlemlerin Avrupa Komisyonu ta-
rafindan degerlendirilmesi hususu (eder uygunsa) Bélim 7.5.1 ve 7.5.2°de yer almaktadir.

yZHA Diizeltici Onlemler - Yasaklar - Geri Cekme - Geri Cagirma

Birlik uyum mevzuatina gére, Urlinler ancak gerekli sartlara uygun olduklarinda Uye Dev-
letler tarafindan piyasaya arz edilebilir. Urtin uygunlugu, bir dizi idari ve resmi gereklilikleri
icerir. Yetkili ulusal otoriteler bir Grandn ilgili Birlik uyum mevzuatinin hikiimlerine uygun
olmadidini fark ettiklerinde uygunlugun saglanmasi ve yeniden piyasaya arzini saglamak
icin harekete gecmelidirler.

Duzeltici eylemler 6lciltlik ilkesine uygun olarak riskli ve glivensiz Grinlere karsi alinabilir.
UrGinn gerekli sartlara uyumsuzlugu, uygunsuzluk icin esas durumu olusturur. Bu durum
insan saghdi ve guvenligi basta olmak Gzere kamu ¢ikarlarina zarar verici bir boyuta ula-
sabilir. Ciddi risk durumunda, 765/2008/EC sayili Taztgun 20. Maddesine gore, Grlnlerin
piyasaya arzinin yasaklanmasi, trinlerin geri ¢cekilmesi veya geri cagrilmasi gibi eylemler
uygulanabilir. Birlik uyum mevzuati kapsamina giren bir Grin CE isareti tasimiyorsa, bu
arandn temel gereksinimlere uygun olmadigini gésterir. Uygunluk degerlendirme prose-
darlerinin uygulanmadigi trtn, insan sagligi ve givenligi basta olmak Gzere kamu cikar-
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larina zarar verici bir boyuta ulasabilir. Daha fazla arastirmanin ardindan Grinin temel
gerekliliklerle uyumlu oldugu kanitlanirsa, CE isaretinin olmamasi, resmi bir uygunsuzluk
olarak degerlendirilmelidir (yani trin risk teskil etmez).

Urann riskli olduguna dair gerekceler ortaya konmazsa, bir dizi idari veya resmi gerek-
liliklere uyulmamasi, Birlik uyum mevzuatina gére resmi uygunsuzluk olarak tanimlanir.
Ornegin, tasarim, boyut, gérindrlik, silinmezlik veya okunabilirlik gibi CE isaretinin yanlhs
bir sekilde yapistiriimasi durumlari genellikle resmi bir uygunsuzluk olarak kabul edilebilir.
Tipik resmi uygunsuzluk érnekleri, Birlik uyum mevzuatinda belirtilen diger uygunluk isa-
retlerinin yanhs bir sekilde eklendigi veya AB uygunluk beyaninin hemen saglanamayacadi
veya Urlne eslik etmedigi durumlarda da olabilir. Sektérel Birlik uyum mevzuatinda 6ngo-
rilen diger bilgilere eslik etme zorunluluguna yeterince uyulmamasi veya uygun hallerde
onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin CE isaretine yapistiriimamasi gibi durumlar da
resmi uygunsuzluk siniflandirmasinda gorulebilir.

Uygunluk, Greticinin, yetkili temsilcinin veya diger sorumlu Kkisilerin (ithalatcilar, dagiti-
cilar) gerekli énlemleri alma zorunlulugu ile saglanabilir. DUzeltici faaliyet, PGD otoritesi
tarafindan yapilan istisarelerin sonucu olarak veya resmi veya gayri resmi uyarilar sonu-
cunda (6rnegin, Urln piyasada degistirilir veya piyasadan cekilir) gerceklestirilebilir. Her
halUkarda, PGD otoritesi uygunlugun saglanmasi icin gerekli tedbirleri almalidir. PROSA-
FE 277 (Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions)
isletmelerin Urtnleri AB pazarinda halihazirda hazir bulundugunda veya U¢tnci Ulkeden
geldiklerinden sonra gerekli diizeltici dnlemleri alma ile takibi saglamaya yardimci olmak
Uzere tasarlanmistir.

Piyasaya arzin yasaklanmasi veya kisitlanmasi gecici olarak uygulanabilir. Bu kapsamda,
PGD otoritesi GrinUn riski veya diger uygunsuzluklari hakkinda yeterli kanit toplayabilir.

PGD otoritesi resmi uygunsuzluk hallerinde (risk olmadigi durumda) piyasada bulunan
Urinin gerekli sartlari tasimasi icin Ureticiyi 6nlem almasi hususunda uyarir. Netice ali-
namazsa, PGD otoritesi bir adim 6teye giderek Urindn piyasadan toplatilmasi veya geri
cagrilmasi gibi uygulamalara gidebilir.

Ulusal PGD kuruluslari Grdnlerin piyasaya sokulmasini kisitlamak, yasaklamak, piyasadan
ardnleri geri cekmek veya geri cadirmak gibi kararlar aldiginda gerekceli kararini da belirt-
melidir. ilgili taraflar - 6zellikle imalatci veya yerlesik yetkili temsilci - bilgilendirilmelidir.
Ayrica, bu taraflar Uye Devlette yirirlUkte olan ulusal yasalar uyarinca mevcut hukuki
onlemler ve zaman sinirlamalari hakkinda bilgilendiriimelidirler 278,

Konu acil degilse (6rnegin Urln ciddi bir risk arz etmiyorsa) Uretici veya yerlesik yetkili
temsilci yaptirimlardan 6nce goértsme firsatina sahip olmalidir. Uygulamada, Uretici veya

277 http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf

278 Bkz. Basit basincli kaplar, oyuncaklar, makineler, kisisel koruyucu ekipman, otomatik olmayan tarti cihazlari,
aktif implante edilebilir tibbi cihazlar, gazh cihazlar, potansiyel olarak patlayici atmosferler, tibbi cihazlar, edlence
araclari, asansorleri sogutma cihazlari, basin¢h ekipmanlar, eko tasarim gereksinimleri enerji ile ilgili Grtnler ve in
vitro diagnostik tibbi cihazlar.
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yetkili temsilcinin karsilik verebilmesi yeterli kabul edilmelidir 27°. Bununla birlikte, Uretici
veya yetkili temsilcinin pasif kalmasi halinde islemin ertelenmemesi gerekir.

Temel gerekliliklere uyulmamasi durumunda CE isaretli bir Grinin serbest dolasimini ki-
sitlama karari genellikle korunma sarti prosediriini baslatir. Bu prosedir, Komisyonun
bu tir dnlemleri genel olarak gdzden gecirebilmesini, mesru olup olmamasini ve tim Uye
Devletlerin ayni Urlnlerle ilgili olarak benzer édnlemler almasini saglamayi amaclamaktadir.
Bir Uretici, yetkili temsilci veya baska bir iktisadi isletmeci, bir Grinin serbest dolasimini
kisitlayan bir ulusal tedbirin sonucu olarak kendisini zarara ugramis olarak degerlendire-
bilir. Béyle bir durumda, koruma proseduirii sonunda zarar talep etme hakki dogabilir. Bu,
AB hukukunun yanhs uygulanmasi icin bir yakimlilik durumunun olup olmadigi sorusunu
giindeme getirebilir.

Yaptirimlar

765/2008/EC sayili Tuzk, Uye Devletlerin hitkimlerinin dogru bir sekilde uygulanmasini
ve ihlal durumunda uygun 6nlemleri almasini gerektirmektedir. TlzUk, sugun ciddiyetiyle
orantili cezalar gerektirmekte ve ihlallere karsi etkili bir caydiricilik teskil etmektedir.

TuzUk htktmlerini kendi topraklarinda uygulamak icin, mekanizmayi uygulamak Uye Dev-
letlerin tercihine kalmistir. TGzUdun 41. Maddesine gére, verilen cezalar etkili, orantili ve
caydirici olmalidir. ilgili iktisadi isletmeci daha dnce benzer ihlallerde bulunmussa cezalar
artirilabilir.

iktisadi isletmecilerin ihlallerinin cezalandirilmasina yénelik hiikiimler 768/2008/EC savili
Karara baglanan Birlik uyum yasasinda yer verilmistir.

Yaptirimlar, bir Uye Devletten digerine degdisen para cezalari aracilidiyla uygulanir. Ayrica
ciddi ihlaller icin cezai yaptirimlar uygulanir.

Yaptirimlarin mesru kaynaklari genel Urtin glvenligi yasalari ve/veya sektorle ilgili mev-
zuatlardir. Bununla birlikte, bazi Uye Devletlerde CE isaretleme yasasinda, gimrik mev-
zuatinda veya uygunluk degerlendirme sistemine iliskin diizenlemelerde cezai yaptirimlar
belirtilir.

Uye Devletler ve Avrupa Komisyonu Arasindaki is Birligi

Tek pazarin etkin ve tutarl bir sekilde denetlenmesi icin ulusal otoriteler arasinda eylem
ve isbirligi koordinasyonu zaruridir. Bu amaca ulasmak icin AB yasal ¢ercevesi bir takim
araclar sunmaktadir. Birlik uyum mevzuatinda yer alan korunma mekanizmasi kisitlayici
o6nlemler hakkinda bilgi paylasimini zorunlu kilar. Bu kapsamda, diger PGD kuruluslari-

279 765/2008 sayili Tiizigin 2Vinci maddesine ve tibbi cihazlarla ilgili direktiflere ve in vitro diagnostik tibbi
hizmetlere danisiimasi icin acik bir htikdm verilmistir.
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nin takip yapmasi kolaylasir. 765/2008/EC sayili Ttzlk kapsaminda karsilikli yardim ilkesi
yetkili kuruluslarin, baska bir Uye Devlette yer alan iktisadi isletmecilerle karsilikli bilgi alis
verisinde bulunmalarini saglar. idari isbirligi gruplari (ADCO), ICSMS veri tabani, RAPEX
Hizli Uyari Sistemi, bilgi alisverisi yapmak ve yetkililer arasinda is paylasimini optimize
etmek icin gerekli altyapiyr olusturmaktadir.

yAAN Korunma Onlemleri

= Korunma maddesi, Uye Devletlere saghk ve giivenlik veya kamu yararim
korumaya iligkin diger hususlari iceren iiriinlerle ilgili kisitlayici 6nlemleri
alma yetkisi vermektedir. Ote yandan, tiim ulusal piyasa gozetimi ve dene-
timi kuruluslarinin risk arz eden tiriinler hakkinda bilgilendirilmelerini ve
buna bagl olarak, tiim Uye Devletlere gerekli kisitlamalarin getirilmesini

saglar.

Bu mekanizma aym1 zamanda Komisyonun, i¢ pazarin saghklh isleyisini
saglamak amaciyla iiriinlerin serbest dolagimini kisitlayan ulusal 6nlemler
iizerinde bir konum almasina izin vermektedir.

Madde 114 (10) TFEU’ya dayanan ve sektdrel Birlik uyum mevzuatinin cogunda yer alan
korunma maddesi prosediri Uye Devletlere, saglik ve givenlik veya kamu yararini ko-
rumaya iliskin diger hususlari iceren Urlnlere iliskin kisitlayici édnlemleri alma yetkisi ve-
rir. Koruma maddesi prosedir(, tim ulusal PGD kuruluslarini tehlikeli Granler hakkinda
bilgilendirmek icin bir arac saglamaktir. Mekanizma, AB genelinde esdeger bir koruma
seviyesinin saglanmasi amaciyla tim Uye Devletlere gerekli kisitlamalarin getirilmesi icin
tasarlanmistir. Ayrica, Komisyonun i¢ pazarin saglikl isleyisini saglamak amaciyla Grin-
lerin serbest dolasimini kisitlayan ulusal énlemler konusunda bir pozisyon almasina izin
vermektedir.

Koruma prosedirinln farkli bildirim kriterleri ve farkh uygulama yontemleri nedeniyle
RAPEX Hizli Uyari Sistemi prosedirinden farkli oldugu not edilmelidir?®,

Bir Uye Devlet, yapilan dederlendirmen sonra bir Griiniin uygunsuz oldugunu ya da Grinin
uyumlu olmasina ragmen kisilerin sagligina veya glvenligine veya kamu yarari korumasi-
nin diger yénlerine iliskin bir risk arz ettigine kanaat getirebilir. Bu cercevede, ilgili iktisadi
isletmecinin gerekli 6nlemleri alarak riskin dogasi ile orantili olarak Grinln geri cagrilma-
sini saglamahdir.

280 Bjrlik uyum mevzuati kapsamindaki koruma maddesi hiikiimleri, RAPEX'den bagimsiz olarak uygulanir. Buna
gore, RAPEX glvenlik 6nlemi prosedlrt uygulanmadan énce faaliyete gecmek zorunda degildir. Bununla birlikte,
bir Uye Devlet irin tarafindan sunulan tehlike ve riskler temelinde uyumlastiriimis Griinlerin serbest dolasimini
kalici olarak yasaklamak veya kisitlamak icin bir karar aldiginda, Hizli Uyari Sistemine ek olarak koruma maddesi
prosedlrinin uygulanmasi gerekmektedir.
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Riskin batdn bir Gretim strecini etkilemedigi sadece kisith bir miktarini etkiledigi durum-
larda veya riskin Urdnun yanlis kullanimindan kaynaklandigr durumlar disinda prosedir
uygulanacaktir. Bir Glkenin topraklariyla sinirli ve izole bir uygunsuzluk tespit edildiginde
koruma maddesinin uygulanmasina gerek yoktur. Zira, AB pazarinda harekete gecilmesi-
ne ihtiyac duyulmaz. ilaveten, risk trindn yanhs kullanimindan degil, Grtiniin kendisinden
kaynaklanmalidir.

Uygunluk, ulusal otoritenin Uretici veya yetkili temsilci tarafindan gerekli énlemleri alma-
sinl talep etmesi halinde veya Urlnlin piyasada dedistiriimesi veya gontlli olarak geri
cekilmesi durumunda gerceklesebilir. Bu durumlarda resmi bir karar alinmadikca, Grinin
piyasada bulunmasini yasaklamak veya kisitlamak ya da piyasadan cekilmesini saglamak
icin, korunma maddesi hikUmleri uygulanmamaktadir. Zorunlu bir dnlemin bulunmamasi
durumunda; korunma hilkkmine basvurmaya gerek yoktur %',

Ancak, bir iktisadi isletmeci belirtilen sire icinde yeterli dizeltici &nlemleri almazsa, PGD
kuruluslari, Grindn ulusal pazarda bulundurulmasini yasaklamak, kisitlamak, geri cekmek
veya cagirmak icin tim gecici 6nlemleri almak zorundadir. Bu pazardan Grln veya hatir-
lamak.

Korunma Onleminin Asama Asama Uygulanmasi

» Korunma maddesi, ilgili ekonomik operator yeterli diizeltici eylemi ger-
ceklestirmediginde, Uye Devletlerin zorunlu kisitlayic: nlemleri benimse-
meleri durumunda uygulamr ve Uye Devlet bunlar1 Avrupa Komisyonu’na
bildirir.

Bildirilen kisitlayici tedbirin gerekcelendirildigi durumlarda, diger Uye
Devletler iiriiniin gecikme olmaksizin piyasadan ¢ekilmesi gibi takip iglem-
lerinin yapilmasini saglamalhdar.

yAWAN Zorunlu Kisitlayici Onlemler

Korunma maddesinin uygulanmasi iktisadi isletmecinin dizeltici eylemde bulunmadigi
aranlerin ilgili ulusal otorite tarafindan piyasadan c¢ekilmesi veya piyasaya arzinin kisitlan-
mas! sonucu olusur. Alinan karar o Urlnle ilgili bGtln seri, tip ve takimlara uygulanir. Ka-
rarin bagdlayicihdr bulunmaktadir; yaptirimlar karari takip eder ancak itiraz halinde temyiz
s6z konusu olabilir. CE isaretli Grinin bilgili Birlik uyum mevzuati kapsaminda serbest do-
lasimini kisitlayan mahkeme kararlari, korunma sartini getirmez. Ancak, gdzetim otoritesi

281 L orunma maddesi teskil edemese bile, piyasa gézetimi ve denetimii yetkilileri uyumsuzlugun ulusal bolge ile
sinirl olmadigi Griinlere karsi alinan énlemleri Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirecektir (bakiniz: Madde
R31(2). 768/2008 / EC sayili Karar EK I.
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tarafindan baslatilan idari islemlerinin bir mahkeme tarafindan teyit edilmesi halinde, bu
karar korunma hikmu prosedirinden hari¢ tutulmamahdir.

Onlemler, haklilik doguran bulgulara dayanmalidir. Bulgular, ya PGD otoritesi tarafindan
ya da U¢lncl bir tarafca (tUketiciler, rakipler, tiketici 6rgutleri, is mufettisleri gibi) be-
lirlenir. Ulusal 6énlemler s6z konusu Urdnlerdeki uygunsuzluklarin tespit edildigi kanitlara
(6rnegdin testler veya muayeneler) dayanmalidir. Amaclarina uygun olarak Uretilen, bakimi
yapilan veya kullanilan Grinlerin imalatinda potansiyel riskler ya da uygunsuzluk belirtileri
bulunabilir. Dogru ve yanlis kullanim arasinda gri bir alan vardir. Uriiniin amaclarina uygun
olarak kullanildigi disindliyorsa belli élctide tGrtin gtvenli sayilabilir. Bunu degerlendirir-
ken, Uretici tarafindan etikette, talimatlarda, kullanim kilavuzunda veya tanitim materyal-
lerinde saglanan veriler dikkate alinacaktir.

Kisitlayici 6nlemlerin alinmasinin nedeni temel gereksinimlerin uygulanmasindaki farkh-
liklardan ve hatalardan ya da uyumlastiriimis standartlarin yanlis uygulanmasindan veya
eksikliklerden kaynaklanabilir. PGD kurulusu, bu U¢ neden ile dogrudan baglantili olmalari
kosuluyla, koruma maddesini yararlige koyarken diger etmenleri (6rnedin iyi mihendislik
uygulamasina uymama) ekleyebilir veya belirleyebilir.

Uyumlastirilmis standartlara uyulmamasi durumunda verilen uygunluk karinesi icin ima-
latcr veya yetkili temsilci temel gereksinimlere uydugunu gdésterir kanitlar sunmalidir. Zira
yetkili kuruluslar karar alirken her zaman temel gereksinimlere uyumsuzluga bakmalidirlar.

Yetkili kuruluslar tarafindan alinan tedbirler, riskin ciddiyeti ve Uriinin uygunsuzlugu ile
orantili olmali ve Komisyona bildirilmelidir.

yA WA Komisyona Bildirim

Yetkili ulusal kurulus, bir Griinin serbest dolasimini korunma hikmi uygulanacak sekilde
sinirlandirir veya yasaklarsa, Uye Devlet Komisyona kararinin gerekcelerini 282 bildirmelidir.

Bildirim buttn detaylari kapsamalidir, 6zellikler:

= (reticinin adi ve adresi, yetkili temsilci ve ek olarak - gerekirse - ithalat¢i veya Grinln
piyasada bulunmasini saglamakla sorumlu diger kisinin adi ve adresi

= jlgili GrGntn tanimlanmasi icin gereken veriler, Grindn kaynadi ve tedarik zinciri
= 56z konusu riskin ve alinan ulusal édnlemlerin niteligi

= Birlik uyum mevzuatinin, 6zellikle de uygunsuzlugun tespit edildigi temel gerekliliklere
atifta bulunulmasi

= Odnlemi hakli cikaracak kapsamli bir degerlendirme ve kanit (6rnegin, uyumlastiriimis
standartlar veya diger teknik sartnameler, test raporlari ve test laboratuvarinin belir-

282 By, bildirim ICSMS tizerinden yapilmalidir. ICSMS veri tabani ve GRS RAPEX IT araci arasindaki bir baglanti,
765/2008 sayili TGzugun 22 nci maddesine gore bilgilerin ulusal kuruluslar tarafindan korunmasini saglayacaktir.



Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

lenmesi). Ozellikle, PGD kuruluslari, uyumsuzlugun her ikisine (degerlendirme ve kanit)
de bagli olup olmadigini belirtmelidir:

a urdndn, kisilerin sagligina veya glivenligine veya kamu yarari korumasinin diger
yonlerine iliskin gereksinimleri karsilayamamasi

b Uygunluk karinesini saglayan uyumlastirilmis standartlarin yetersizligi

= |lgili iktisadi isletmeci tarafindan ileri sriilen argimanlar.
MUmkunse bildirim sunlari icermelidir:

= Uygunluk beyaninin bir kopyasi

= uygunluk degerlendirme proseddrine (varsa) midahil olan herhangi bir onaylanmis
kurulusun adi ve numarasi

= Uye Devlet yetkililerinin aldigi kararin bir kopyasi.

yA WA Korunma Siirecinin Komisyon Tarafindan idaresi

Bir Uye Devletin 23 aldigi bir dnleme karsi itirazlar ortaya cikabilir. Bu durumda, Komisyon
alinan bir dnlemin Birlik uyum yasasina aykiri oldugunu disuntrse, Uye Devletlerle ve ilgili
iktisadi isletmeci ile gbriserek durumu degderlendirir. Bu dedgerlendirmenin sonuclarina da-
yanarak, Komisyon ulusal tedbirin hakli olup olmadigini kararlastirir.

Komisyonun aldigi karar btin Uye Devletlere hitaben kendilerine ve ilgili iktisadi isletme-
ciye iletilir.

Alinan 6nlem hakli gérilirse tim Uye Devletler, uygunsuz Griiniin pivasadan cekilmesini
saglamak icin gerekli dnlemleri almal ve Komisyonu buna gére bilgilendirmelidir. Eger
ulusal tedbir haksiz olarak kabul edilirse, ilgili Uye Devlet dnlemi geri cekmelidir.

Ulusal tedbirin gerekcelendirildigi ve Grdndn uygunsuzlugunun uyumlastiriimis standart-
lardaki eksikliklere dayandigi hallerde, Komisyon, 1025/2012/EU sayili Tuzugdn 11 inci
maddesinde 6dngdrilen usull resmi itiraz ile ilgili prosedird uygulayacaktir.

Prosediri baslatan Uye Devlet disindaki Uye Devletler gecikme olmaksizin, séz konusu
Urinin uygunsuzluguna iliskin olarak kabul edilen édnlemleri ve ek bilgileri Komisyona ve
diger Uye Devletlere iletmelidir. Uye Devletler, ilgili Grtine iliskin Griinin gecikmeden piya-
sadan cekilmesi gibi kisitlayici 6nlemlerin alinmasini saglamalidir.

283 768/2008 / EC saylili Karar, sadece Uye Devletlerin bir Uye Devlet tarafindan alinan énlemler konusunda
uyusmazlik halinde uygulanacak bir koruma prosedird saglar. Amac, orantili ve uygun énlemlerin alinmasini
ve farkli Uye Devletlerde benzer yaklasimlarin olusmasini saglamaktir. Gecmiste riskli bir Griin bildirildiginde,
Komisyonun bir dava acmasi gerekiyordu. simdi, bu yikimllik kaldiriimis olup sadece bir Uye Devletin veya
Komisyonun bildirim yapan otoriteye itiraz etmesi halinde ortaya cikmaktadir. Uye Devletlerin ve Komisyonun,
bir Uye Devlet tarafindan alinan bir dnlemin gerekcesini kabul ettigi hallerde, uyumsuzlugun uyumlastiriimis bir
standardin eksikliklerinden kaynaklanabilecegi durumlar haricinde, Komisyonun daha fazla katilimi gerekmez.
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Bir Uye Devlet veya Komisyon ilgili ulusal dnleme karsi herhangi bir itirazda bulunmasa
da,, s6z konusu tedbirin gerekc¢elendiriimis olmasi gerekir.

Tersine, Komisyon korunma hikmini baslatan ulusal eylem icin gerekce gérmezse, Uye
Devletten kendi eylemini geri cekmesini ve s6z konusu Urtnlerin kendi topraklarinda ser-
best dolasimini yeniden tesis etmek icin gerekli adimlari atmasini isteyecektir.

Uye Devlet tarafindan alinan eylemin hakli olup olmamasi énem arz etmemekte olup Ko-
misyon, Uye Devletlerin siirecten ve prosediiriin sonuclarindan haberdar olmasini saglar.

Komisyon tarafindan karar alindiktan sonra, Uye Devletler tarafindan yasal olarak Madde
263 TFEU’ya dayanarak itiraz edilebilir. Kararla dogrudan ilgili olan ekonomi operatér de
263 sayil TFEU’ya dayanarak itiraz edebilir.

Sureci baslatan Uye Devlet eylemi gerekcelendirmedidi takdirde bu tedbiri geri cekmezse,
Komisyon, bu durumda Madde 258 TFEU tarafindan éngérilen “hak ihlali prosedarini”
baslatmayi dederlendirecektir.

263 Uye Devletler Arasinda Karsilikli Yardim, idari is Birligi ve Bilgi
B Degisimi

Birlik’in piyasa gozetimi politikasinin basarili olmasi icin ulusal piyasa go-
zetimi ve denetimi kuruluslar arasinda igbirligi yapilmasi elzemdir.

Karsilikl yardim, test raporlarmn paylasilmasi ve idari isbirligi gruplar
(ADCO) temel yardimlagma araglarini tegkil eder.

Uye Devletler arasinda isbirligi bilgi ahisverisini saglamak amaciyla belirli
bilgi teknolojileri (BT) platformlarinin kullanilmasiyla kolaylagtirilmigtir.

Birlik hukukunun dogru uygulanmasi, tim Uye Devletlerde Birlik mevzuatinin muntazam
ve verimli bir sekilde uygulanmasini saglamak, diizgln bir idari isbirligine baghdir. isbirligi
yUukamlalagu, Uye Devletlerin yukimliliklerini yerine getirmek icin gerekli tim tedbirleri
almalari gerekliligini belirten 765/2008/EC sayili Tizugin 24. maddesi ve Avrupa Birligi
Antlasmasi’nin 20. maddesi ile uyumludur %84, Teknik mevzuat uyumu AB tek pazari yarat-
mis olsa da, PGD ulusal bazda gerceklestiriimektedir. Bu nedenle, ulusal PGD kuruluslari
arasindaki idari isbirligi mekanizmalarinin PGD etkinligini arttirmak, farkli uygulamalarin
etkisini en aza indirmek ve ulusal PGD faaliyetlerinin cakismasini azaltmak icin gelistirilme-
si gerekmektedir. PGD kuruluslari arasindaki isbirligi, ulusal kuruluslarin yéontemlerini diger

284 pasing ekipmani ve in vitro diagnostik tibbi cihazlarla ilgili Direktiflerde idari isbirligi bir zorunluluk olarak
belirtilmistir: Uye Devletlerin, Direktifin uygulanmasindan sorumlu makamlarin birbirleriyle isbirligi yapmasini
tesvik etmek / temin etmek icin uygun onlemleri almalari gerekmektedir. Ayrica, Direktifin isleyisine yardimci
olmak icin birbirlerine (ve Komisyona) bilgi saglamak zorundadirlar.
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Ulke kuruluslariyla karsilastirmalarina olanak tanimasina yol acarak iyi PGD uygulamala-
rinin yayginlasmasina neden olabilir. Karsilastirmalar, teknik ziyaretler ve ortaklasa ger-
ceklestirilen anketlerle yapilabilir. isbirligi, gdéris alisverisi yapmak ve pratik problemleri
¢dzmek icin yararli olabilir.

Ulusal PGD kuruluslari arasinda karsilikli giiven ve seffaflik liari isbirligi icin gereklidir. Uye
Devletler ve Komisyon, PGD ile ilgili Birlik uyum mevzuatinin uygulanmasina yénelik bilgi-
lendirilmeliler. Ozellikle drtinlerin PGD, tek pazarda organize edilmektedir. PGD ile ilgili bil-
giler farkli Grin sektorleri icin piyasa gdzetimi ve denetiminden sorumlu ulusal kuruluslarin
belirlenmesini ve bunlarin nasil gerceklesecegdi hakkinda bilgileri ve diger faaliyetleri icerir.

Seffaflik, ulusal gizlilik kurallari konusunda da gereklidir. Etkin PGD icin, ulusal PGD kuru-
luslarinin birbirlerine yardimci olmasi énemlidir. Talep Uzerine, bir ulusal kurulus bilgi sun-
mali ve baska turla yardimlar saglamalidir. Onceden talep edilmeksizin, bir ulusal kurulus
diger Uye Devletlerin topraklari Gizerinde etkisi olabilecek Birlik uyum yasasini ihlal eden
veya meydana getirecek olan islemlerle ilgili tim ilgili bilgileri diger ulusal kuruluslara gén-
derebilir. Ayrica, ulusal kuruluslar Komisyona, gerekceli olarak talebe istinaden cevap ola-
rak gordikleri bilgileri Komisyona bildirmelidir. Komisyon bu bilgileri gerekli gérlrse diger
ulusal otoritelere iletebilir.

765/2008/EC sayill Tuztgdun 24 (2) Maddesine gore isbirligi ve karsilikli yardim, dzellikle
uygunsuz driinlere yaptirim uygulamak icin gereklidir. Bazi durumlarda, Uye Devletin yet-
kileriyle temasa gecmek gerekebilir. Bu durum 6zellikle AB’nin uygunluk beyanini veya
teknik sartnamede belirtilen bazi detaylarin talep edilmesini zorunlu kilar. Uye Devlet ice-
risinde faaliyet gosteren onaylanmis kurulus ile de temasa ge¢cmek gerekebilir. Bir ulusal
otorite, baska bir ulusal kurulustan aldigi bilgi nedeniyle hareket ettiginde, eylemin sonucu
hakkinda bu otoriteye rapor vermelidir.

Ulusal PGD faaliyeti her sektérde gdzetlenecek driinlerin miktarinin ekonomik olarak belir-
lenmesiyle daha etkin olabilir. Urlin testlerinin veya PGD amaciyla yapilan diger inceleme-
lerin tekrarlanmasini dnlemek icin ulusal otoriteler bu testlerin 6zet raporlarini almahdir.
Bu, Piyasa Gozetimi ve Denetimi icin Bilgi ve iletisim Sistemi (ICSMS) kullanilarak yapilabi-
lir 285, Ulusal gbzetim kuruluslari ayrica, baska bir gdzetim otoritesi tarafindan yapildiginda
teknik analizlerin veya laboratuvar testlerinin yapilmasina ézel bir ihtiya¢ olup olmadigina
da dikkat etmelidir 86, Ayrica, piyasaya surulduklerinde Grlnlerin uyumluluguna dair bilgi
sagladiklari 6lctde, hizmetteki ekipmanlara iliskin periyodik denetimlerin sonuclarinin de-
gis tokus edilmesi de yararh olabilir.

Ulusal PGD kuruluslari arasinda gerceklestirilen bilgi alisverisi mesleki gizlilik kapsaminda
ele alinmaldir. Ulusal yasalar uyarinca benzer koruma htukimleri de bu kapsamda deger-
lendirilebilir. PGD kuruluslari tarafindan tutulan bilgilere Gcretsiz olarak erisim hakkinin
bulundugu durumlarda, bu bilgi baska bir PGD kurulusunca yapilan talep sirasinda (veya
boyle bir talep olusmazsa) bilgi degdisimi sirasinda aciga ¢ikariimalhdir. Bilgi saglayan otori-

285 |CSMS icin bakiniz 7.5.3
286 Mahkemenin Karari 272/80 ve 25/88.
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te bilginin mesleki veya ticari gizlilikle ilgili konulari icerdigini belirtirse, alici otorite bunun
givenliliginin saglanabilecedinden emin olmalidir. Aksi halde, génderen kurum bilgileri
sakli tutar. Ulusal PGD kuruluslari arasinda koordinasyon ve bilgi alisverisi, ilgili taraflarca
ve ilgili sektérin ihtiyaclar dikkate alinarak kararlastirilmalidir. Asagidaki ilkeler dikkate
ahnabilir:

= Her sektdr icin gerekli koordinasyonu saglayacak bir yerel ulusal iletisim noktasi veya
muhatabi atamak

= PGD bilgileriyle ilgili iletisimin faydali bir amac icin kullanilabilecedi vakalar Gzerinde
anlasmak

= Risklerin ve tehlikelerin siniflandiriimasi ve kodlanmasi gibi konulara ortak bir yaklasim
gelistirmek

= Her durumda iletilmesi gereken bilgilerin ve ayrintilarin belirlenmesi
= Belirli bir zaman 6él¢edinde sorulara cevap verme yukimluligini kabul etmek 287

= Bilgi akisini (istekler ve cevaplar) mimkin oldugunca basit bir sekilde e-posta yoluyla
veya Komisyon (ICSMS) tarafindan idare edilen bir telematik sistemle veya harici bir
kurulus araciligiyla standart coklu dil formunu kullanarak gerceklestirmek

= GUncel veri kayit tekniklerinden yararlanarak sorgulamalari kolayca yapilabilmek

= Alinan bilgileri tamamen gizlilik icerisinde ele almak

Ulusal idareler arasindaki isbirligi, Birlik uyum mevzuati kapsaminda olusturulan ¢alisma
gruplarinda gerceklesmektedir. Tartismalar agirlikli olarak farkh yorumlar etrafinda yo-
gunlasmaktadir ancak PGD ve idari isbirligi ile ilgili sorunlar da ele alinmaktadir. PGD yu-
riten ulusal kuruluslar arasindaki idari isbirligi asagidaki sektdrlerde gerceklesmektedir:
6lcim cihazlari ve otomatik olmayan tartim cihazlari (WELMEC), alcak gerilim ekipmanlari
(LVD ADCO), Eko-tasarim ADCO Grubu, elektromanyetik uyumluluk (EMC idari isbirligi) ,
makine, tibbi cihazlar (Vigilance Calisma Grubu ve COEN - Uyum ve icra Grubu), PEMSAC
(Kozmetik icin Avrupa Piyasa G6zetimi ve Denetimi Yetkilileri Platformu), oyuncaklarin
idari isbirligi Grubu (Toy-ADCO), telekomUinikasyon terminal ekipmani (TCAM), rekreas-
yon araclari, kisisel koruyucu ekipmanlar, ATEX ekipmanlari, Radyo ve TelekomUnikasyon
Terminal Ekipmanlari (R & TTE), Teleferik (KABLO), Enerji Etiketleme (ENERLAB), Gaz
Aletleri (GAD), Asansorler (LIFTS), Denizcilik Ekipmanlari (MED), Girilt, Basing ekipman
sektort (PED / SVPD), Piroteknik (PYROTEC), Kimyasallar (REACH), Belirli tehlikeli mad-
delerin (ROHS) kullaniminin kisitlanmasi, Tasinabilir Basin¢li Ekipman (TPED), Lastiklerin
etiketlenmesi. Ayrica meseleleri yatay olarak ele alan calisma gruplari da bulunmaktadir:
PROSAFE (Avrupa Uriin Glavenligi Forumu), Urtinler icin Ortak Pazar PGD Uzman Grubu
(IMP-MSG) gibi. Bu gruplarda, piyasa gézetimi ve denetimine iliskin genel konular da g6-
rasdlmektedir. GPSD kapsaminda kurulan acil durum komiteleri idari isbirligi konularini
duzenli olarak tartismaktadir.

287 Bilgi talebi ulusal kuruluslarin Birlik uyum mevzuati kapsaminda gereken énlemleri alma hakkini ihlal etmez.
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Gida Disi Riskli Uriinlerde Hizli Uyari Sistemi (RAPEX)

Gida dist riskli tiriinler igin kullanilan Hizli Uyar Sistemi, 31 katihma iilke
(tiim AEA iilkeleri) ve Avrupa Komisyonu tarafindan saghiga ve giivenlige risk

arz eden tiriinlerle ilgili bilgi paylasimini saglamak icin kullanilmaktadir.

GPSD’nin 12. Maddesi, trnlerin kullanimindan kaynaklanan ciddi riskler hakkinda hizli bilgi
alisverisini saglamak icin genel ve yatay bir sistemin yasal temelini olusturmaktadir (RA-
PEX, Hizli Uyari Sistemi).

Hizli Uyari Sistemi, tUketici Grinlerini ve profesyonel Grlnleri kapsar 2. Sistem, Birlik uyum
mevzuatinin kapsadigi benzer Urlnler ve dizenlenmemis alandaki Urlnlere de uygulana-
bilir 29,

Hizli Uyari Sistemi, GPSD’nin Ek Il ve Hizli Uyari Sistemi kilavuzlarinda 2°° belirtilen ayrintih
prosedUrlere goére calisir.

765/2008/EC sayili Tuzugun yurarluge girmesiyle, Hizli Uyari Sistemi sisteminin kapsami
sagligi ve givenligi etkileyen riskler (cevre ve is yeri riskleri, glvenlik riskleri gibi) disindaki
Urdnlere ve profesyonel (tiketici Grinlerinin aksine) kullanimina yoénelik Grlnlere genis-
letilmistir. Uye Devletler hizli miidahalede bulunulmasi zorunlu olmasina ragmen piyasa-
dan hemen geri cekilmeyen veya cadrilmayan riskli triinleri 765/2008/EC sayili Tizigin
22’nci Maddesi kapsaminda Hizli Uyari Sistemi aracilidiyla gecikmeden bildirmelidir.

Hizli Uyar Sisteminin yonetimi icin yeni kilavuzlar 16 Aralik 2009 tarihinde kabul edi-
len 2010/15/EU sayili Komisyon karari ile ' kabul etmistir. Yonergeler 1 Ocak 2010’dan
o6nce yazildigindan, sadece GPSD’ye dayal bildirimlere atifta bulunurlar. Bununla birlikte,
765/2008/EC sayili Tuzuge (bkz. Madde 22 (4)) dayali bildirimler icin temel referanslardir
- (saglik ve guvenlik disindaki profesyonel drtnler ve riskler icin).

288 765/2008 sayill Tzugin (AT) 22'nci Maddesi uyarinca, Hizli Uyari Sistemi Birlik uyum mevzuatinin kapsadigi
Grtnlere uygulanir.

289 Tipbi Grtnler ve tibbi cihazlar alaninda manhasir bir bilgi degisim sistemi bulunmaktadir.

290 Topluluk Hizli Bilgi Sistemi “RAPEX” in yonetimi 16/12/2009 tarih ve 2010/15 / EU sayili Komisyon Karari
olarak kabul edilen ve 12 nci maddede belirtilmektedir. bildirim prosediirii ise Genel Uriin Glvenligi Direktifi (OJ L
22, 26.1.2010, s. 1) 2001/95 / EC sayili Direktifin 11. Maddesinde ifade edilmektedir. Komisyon, GPSD cercevesinde
gelistirilen ve risk degerlendirmesini genisleten RAPEX kilavuzlarina dayanan AB ¢apinda bir Risk Degerlendirme
Metodolojisi hazirlama sUrecindedir.

291 2010/15/EU sayili Karar su adreste bulunabilir:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_en.pdf
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Hizli Uyari Sistemi proseduiri asagidaki gibidir:

Bir Grandn (6rnegin bir oyuncak, cocuk bakimi Grlin0 veya ev aleti) tehlike arz ettigi
durumlarda, yetkili ulusal kurulus riski ortadan kaldirmak icin uygun énlemleri alir. Urii-
nl piyasadan cekebilir, tiketiciden cagirabilir veya uyari verebilir. iktisadi isletmeciler,
yetkili kuruluslarca alinmasi gereken tedbirleri de géndlli olarak alabilirler. Ulusal irti-
bat Noktasi daha sonra Avrupa Komisyonu’na (BT sistemi GRAS- Hizli Uyari Sistemi 2%
araciligiyla) Grn, Grindn arz ettigi risk veya iktisadi isletmeci tarafindan alinan énlem-
ler hakkinda bilgi verir.

Komisyon aldigi bilgileri, diger tim AB ve AEA Ulkelerinin Ulusal irtibat Noktalarina
iletmektedir. Komisyonun Hizli Uyari Sistemi web sitesinde risk olusturan Grdnlerin haf-
talik gdzden gecirmeleri ve riskleri ortadan kaldirmak icin alinan énlemler yayinlanir 2%,

AB ve AEA ilkelerindeki her Ulusal irtibat Noktasi yetkili kuruluslarin yeni bildirilen tri-
ndn piyasada mevcut olup olmadigini kontrol etmelerini saglar. Eger dyleyse, yetkililer
Urdndn arz ettigi riski ortadan kaldirmak icin piyasadan ¢ekilmesini, tiketiciden geri
cagirilmasini veya uyari yayinlanmasini saglar.

Hizli Uyari Sistemine ek olarak Birlik uyum mevzuati kapsamindaki koruma maddesi hikim-
leri de gecerlidir. Buna gére Hizli Uyari Sistemi, korunma énlemi prosediri uygulanmadan
dnce ylrirlige girmek zorunda degildir. Bununla birlikte, Uye Devlet CE isaretli Grinlerin
serbest dolasimini tehlike veya diger ciddi bir risk temelinde kalici olarak yasaklar veya sinir-
landirirsa, Hizli Uyari Sistemine ek olarak, koruma maddesi prosediirt uygulanmalidir.

JARY ICSMS

= ICSMS (Piyasa Gozetimi ve Denetimi icin Bilgi ve iletisim Sistemi) tiim
piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslar arasinda kapsaml bir iletisim plat-
formunu saglayan bir BT aracidir.

= ICSMS, bir dahili alandan (sadece piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari
erisilebilir) ve bir kamu alanindan olusur.

292 RAPEX bildirimleri icin Genel Hizli Uyari Sistemi. GRAS-RAPEX, Hizli Uyari Sistemi uygulamasi RAPEX-REIS
(Hizli Degisim Bilgi Sistemi) uygulamasinin yerini aldi ve Hizli Uyari Sisteminin kapsamini profesyonel Grlnler
dahil olmak Gzere ve saglk ve gtvenlikten disi risklere de genisletildi.

293 http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety _products/rapex/index_en.htm



Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

AR GOrev

ICSMS, PGD kuruluslarinin kisa stre icinde bilgi alisverisi yapabilmelerini saglayan hizh ve
verimli bir iletisim aracidir. ICSMS uygunsuz Urinler hakkinda (test sonugclari, Griin tanimla-
ma verileri, fotograflar, iktisadi isletmeci bilgileri, risk degerlendirmeleri, kaza bilgileri, PGD
kuruluslari tarafindan alinan 6nlemler hakkinda bilgi) yetkililer arasinda hizlh ve verimli bir
sekilde paylasiimasini saglar.

Amac, bir Ulkede piyasadan toplatilan glvensiz bir Grinin baska bir Ulke piyasasina gire-
bilmesini engellemektedir. Bu kapsamda, yetkili PGD kuruluslari arasinda bir isbirligi me-
kanizmasinin olusturulmasina olanak saglanmaktadir.

PGD icin gtvenilir bilgi alisverisi blyik 6nem arz etmektedir. Bu ¢ercevede, ICSMS Avrupa
PGD politikasinin uygulanmasi icin bir platform olusturmaktadir.

Bu bakimdan, bir ulusal kurulus sorusturma altinda olan bir Grin hakkinda bilgi alisveri-
sinde bulunmak icin kaynaklari paylasmak (6rnegin Grlin kontrolleri icin), ortak eylemler
ylratmek veya diger yetkililere danismak amaciyla ilgili bilgileri ICSMS’ye girmelidir. Bildi-
rim risk arz ettigi tespit edilen Urlnlere yénelik dnlemleri alma kararindan énce mimkin
oldugu kadar erken bir zamanda yapilmalidir. Ornegin. Ulusal bir kurulus, ilgili bir Grdn
tarafindan sunulan risk diizeyini belirleyemez ve sorusturma yiritirse, diger Uye Devlet-
lerin yetkili kuruluslariyla iletisim kurmak icin ICSMS’yi kullanmalidir.

ICSMS’in kullanimi sadece uygunsuz Urlnlerle sinirli degildir; kontrollerin sonucu uygun-
suzluk bulunmayan tim Grnlerle ilgili bilgi verir. Bu suretle, mikerrer denetimlerin énine
gecilmis olur.

Dolayisiyla, ICSMS’nin nihai roll, Avrupa Birligi’nin baslica politik hedeflerinden birini ye-
rine getirmesine yardimci olmaktir; yani isletmecilerin ve vatandaslarin (Avrupa mevzua-
tinin uygulanmasinda givenilirligin ve tutarliigin saglanmasi icin) ic Pazar’a tam erisimin
saglanmasi amaclanmaktadir.

Ozellikle ICSMS, PGD kuruluslarina asagidaki konularda yardimci olur:

= PGD 6nlemleri hakkinda bilgi alisverisini hizli ve zamaninda saglamak

= QOzellikle denetlenmemis veya test edilmemis triinlere odaklanarak faaliyetlerini ve de-
netimlerini daha etkin bir sekilde koordine etmek

= Hen(z test edilmemis diger Grinlere odaklanarak kaynaklarin bélisimdadnd saglamak

= En son bilgileri kullanarak stpheli Grtnlere karsi etkin bir piyasa midahalesi ile miker-
rer denetimlerin dnline gecmek

= Eniyi uygulamalari dederlendirmek
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= Pjyasa gdzetimi ve denetiminin tim Uye Devletlerde etkin ve titiz bir sekilde islemesini
saglamak ve boylece rekabetin bozulmasini 6nlemek,

= AB piyasa g6zetimi ve denetimi sonucu olusan bilgi birikiminin bir ansiklopedisini olus-
turmak.

Yap

Dahili alan PGD kuruluslari, gdmrik idareleri ve AB icin tasarlanmistir. Bu alan mevcut tim
bilgileri icerir (Griin tanimi, test sonuclari, alinan énlemler, vb.). Bu alana yalnizca ICSMS
hesap sahipleri erisebilir.

Kamu alan, ttketicileri, kullanicilari ve Ureticileri hedeflemektedir. Bu alanda yalnizca UrQ-
nU ve uyumsuzlugunu referans alan bilgiler gérulebilir. Dahili belgeler (yani, ithalatgr /
Uretici ve otorite arasindaki bilgi alisverisi) bu alanda gdsteriimez.

ICSMS uygunsuz drinler icin 6zel arama hizmeti saglar. Gizlilik, erisim yetkileri sistemi
tarafindan korunmaktadir.

Her bir PGD kurulusu, halihazirda veri tabaninda bulunmayan Grtnler hakkinda bilgi (érne-
gin, ilave test sonuclari, alinan énlemler)ekleyebilecedi gibi, veri tabaninda kaydi bulunan
UrUnlere de bilgi ekleyebilir.

Komisyon, ICSMS’nin dlzgun isleyisini saglar. ICSMS kullanimi Gcretsizdir.

Tibbi Cihazlar: Uyari Sistemi

=  Tibbi cihazlar icin ézel bir glvenlik sistemi uygulanir.

Tibbi cihazlarin olusturdugu risklerden 6tir( tim ciddi Grin olaylarinin rapor edilecegi
kapsamli bir uyari sisteminin varligi zorunlu hale gelmistir 2°4. Tibbi cihazlar uyari sistemi,
bir hastanin ya da bir kullanicinin 6limune ya da sadlik durumlarinda ciddi bozulmaya yol
acabilecek durumlarin ortaya cikmasina neden olabilecek tiim olaylar icin gecerlidir.

= bir cihazin 6zellikleri veya performansindaki herhangi bir ariza veya bozulma,
= etiketlemede ya da kullanim talimatlarindaki herhangi bir yetersizlik,

= bir cihazin 6zellikleri veya performansi ile ilgili herhangi bir teknik veya tibbi ariza ayni
tipteki tim cihazlarin sistematik olarak Uretici tarafindan geri cagrilmasini gerektirir.

294 Aktif implant edilebilir tibbi cihazlar, tibbi cihazlar ve in vitro diagnostik tibbi cihazlarla ilgili Direktiflere
bakiniz.
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Uretici, uyari sistemini harekete gecirmekten sorumludur. Bu cercevede PGD kurulusu Ure-
tici tarafindan bilgilendirilir. Bildiriden sonra imalatci, denetleme yapmak, PGD kurulusuna
bir rapor géndermek ve kurulus ile isbirligi icinde, hangi eylemin yapilmasi gerektigine
karar vermekle yakimltdar.

Ureticinin bildirimini, eger mimkinse Uretici ile birlikte PGD kurulusu tarafindan yapilan
bir degerlendirme takip eder. Degerlendirme yapildiktan sonra alinan tedbirler hakkinda
veya incelenen olaylarla ilgili Komisyona ve diger Uye Devletlere derhal bilgi verilir. Ko-
misyon, ulusal PGD kuruluslari tarafindan alinan tedbirleri koordine etmek, kolaylastirmak
ve desteklemek icin adim atabilir veya gerekirse Birlik seviyesinde tedbirler alabilir (6r-
nedin, cihazin yeniden siniflandirilmasini 6ngorebilir). Diger bilgilerin yani sira, uyari sis-
temine uygun olarak elde edilen veriler olusturulacak ve yetkili kuruluslara erisilebilir hale
getirilecektir. Uyari sistemi, koruma 6nlemi prosediriinden farkhdir cink( Gretici gerekli
6nlemleri génUllU olarak alsa bile bildirim gerektirir. Bununla birlikte, ihtiyati tedbir sistemi
uygulandiginda PGD kurulusunun, CE belgesi ile uyumlu olmayan GrUnlerle ilgili kisitlayici
bir tedbir benimsemesi ve koruma maddesinin uygulanmasina iliskin kosullar gecerliyse ve
bu tedbirin korunma sartini takiben bildirilmesi zorunludur. Ancak, ihtiyati tedbir prosedu-
rindn uygulanmasindan énce uyari sistemi mutlaka devreye girmelidir.
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m Serbest Dolasim Hikm

Uye Devletlerarasindaki ticari engellerin bertaraf edilmesi ve Urlnlerin serbest dolasiminin
glclendirilmesi hedefi serbest dolasim hilkkminde belirtilmektedir. Birlik uyum mevzuatina
eklenen bu hikiim mevzuata uygun Urlnlerin serbest dolasimini garanti etmektedir. Ser-
best dolasim hikmU Birlik yasama mevzuatina eklenerek Uye Devletlerin mallarin serbest
dolasimini kisitlayici tedbirler almasinin &niine gecilmektedir. Bu kapsamda, Uye Devletler
sektdrel uyum mevzuatinin tim hikdmlerine uyan bir Grinin piyasada bulunmasina izin
vermek durumundadir.

Birlik uyum mevzuatindan dolayi Ureticilere ait olan tim yukimlutliklere uygunluk CE isa-
reti ile sembolize edilir. Uye Devletler, CE isaretini tasiyan Grinlerin ilgili mevzuatin tim
hdktmlerine uygun oldugunu varsaymalidir. Buna goére, CE isareti ile ilgili hkimler yanlis
uygulanmadik¢a, CE isareti tasiyan drinlerin Uretimi yasaklanamaz pazara girisi kisitlana-
maz veya engellenemez.

m Sinirlar ve Kisitlamalar

Birlik uyum mevzuatl, ilgili mevzuatta belirtilen yiiksek diizeyde korumaya uygun Urnlerin
serbest dolasimini saglamak icin tasarlanmistir. Bu nedenle, Uye Devletler bu tiir Griinlerin
kullanilmasini yasaklayamaz, kisitlayamaz veya piyasaya girisini engelleyemez. Bununla
birlikte, Uye Devletlerin, Antlasma’ya (6zellikle 34 ve 36'nci madde TFEU) uygun olarak,
isci haklarinin veya cevrenin korunmasina yénelik belirli Granlerin kullanimiyla ilgili ek ulu-
sal hikUimleri muhafaza etmelerine izin verilir. Bu tir ulusal hiktamler, yararlikteki mev-
zuat hikUmlerine uygun olarak imal edilen bir Granin tadil edilmesini gerektirmeyebilir.

Serbest dolasimin kisitlanmasi, bir Grinin uygunsuzluk tasidigr durumlarda veya diger
yasal gerekliliklere uymadigi hallerde uygulanabilir. Bununla birlikte, uyumlastirilmis mev-
zuatin gerekliliklerine uygun ardnlerin, yine de, kisilerin saglik veya gtvenligine veya kamu
yararl korumasinin diger yonlerine iliskin bir risk arz etmesi s6z konusu olabilir. Bu du-
rumda, Uye Devletler, ilgili iktisadi isletmecinin dizeltici faaliyetlerde bulunmasini talep
etmelidir. Bu nedenle, bir Grinlin serbest dolasiminin sadece Grindn ilgili mevzuata goére
belirlenen sartlara uymamasi durumunda degil, ayni zamanda temel gerekliliklerin tama-
men karsilanmadigi durumlarda da sinirlandiriimasi mimkdndtr 295,

295 Kisilerin saghgi, guvenligi veya kamu yararini korumaya iliskin diger hususlar icin risk teskil eden trtinlerde
izlenecek proseddrlerin daha ayrintili bir aciklamasi BélUm 7’de verilmistir.
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AB, diger seylerin yani sira diizenlenmis Urlnlerde Gglnci Ulkelerle iliskilerinde uluslara-
rasi ticareti gelistirmeye gayret etmektedir. Serbest ticaret kosullari arasindan dizenle-
melerin ve standartlarin tutarliigi, kurallarin seffaflidi, uygun seviyeler ve yénetmelikler,
belgelendirmede tarafsizlik, PGD tedbirlerinin ve denetim uygulamalarinin uyumlulugu ve
uygun dizeyde teknik ve idari altyapi yer almaktadir.

Buna gore, yukaridaki kosullarin durumuna bagl olarak, ticaretin kolaylastiriimasi icin cok
cesitli dnlemler uygulanabilir. Tek pazarin genisletilmesi uluslararasi mevzuat cercevesin-
de uygun dlzeyde isbirligi, mevzuatin uyumlastiriimasina veya yakinlastirilmasina olanak
taniyan ve bdylece mallarin serbest dolasimini kolaylastiran cesitli uluslararasi yasal arac-
lar araciligiyla takip edilmektedir. Bu araclar sunlari icerir:

= AEA ve EFTA Ulkelerinin i¢c pazarda AEA anlasmasiyla tam entegrasyonu 2%,
= Aday Ulkelerin yasama sistemi ve altyapisinin AB ile uyumlu hale getirilmesi,

= Sinai Uriinlerin Uygunluk Degerlendirmesi ve Kabulii Anlasmalart (ACAA) araciligiyla
komsu Ulkelerin mevzuati ile kalite altyapisinin AB ile yeknesaklastiriimasi,

= Dis piyasalardaki test ve belgelendirme maliyetlerini dislirmeyi amaclayan uygunluk
degerlendirmesi, sertifika ve isaretleme icin ikili (hGkUimetlerarasi) Karsilikli Tanima An-
lasmalar’nin (MRA) sonuclandiriimasi,

= Son olarak, DTO Ticarette Teknik Engeller Anlasmasr’na bagl kalmak 27.

Sinai Uriinlerin Uygunluk Degerlendirmesi ve Kabulii
Anlasmalari (ACAA)

= Smai Uriinlerin Uygunluk Degerlendirmesi ve Kabulii Anlasmalar1 (ACAA)

AB ile komsu iilkeler arasinda yapilmaktadir.

Avrupa Birligi ticarette teknik engellerin ortadan kaldirilmasi amaciyla teknik diizenleme-
ler, standartlar, uygunluk degerlendirmesi prosedurleri alanlarinda uluslararasi isbirligini
her zaman 6n planda tutmustur. Avrupa Komsuluk Politikasl ¢ercevesinde, Avrupa Ko-
misyonu ticaret, pazara giris ve dlzenleyici alanlarda AB’nin dodu ve gliney komsulariyla
isbirligini gelistirme niyetini acikca ortaya koymustur.

Birlik standardizasyon ve uygunluk degderlendirmesi sisteminin G¢lnct Glkeler tarafindan
kullanilmasi, her iki ydnde de ticaretin hizlandiriimasini ve pazara erisimi kolaylastirmak
icin tasarlanmistir.

296 AEA Anlasmasi icin, bkz 2.8.2.

297 pTO Anlasmalari ile ilgili hususlar bu rehberin kapsami disindadir.



184

Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

Sinai Urlinlerin Uygunluk Degerlendirmesi ve Kabulii Anlasmalari (ACAA) AB ile komsu
Ulkelerin arasinda imzalanmasi distnilmektedir (Akdeniz - Cezayir, Misir, israil, Urdiin,
Ldbnan, Fas, Filistin Yonetimi, Tunus, - ve Dodu - Ermenistan, Azerbaycan, Belarus, Guir-
cistan, Moldova, Ukrayna).

Teknik dizenlemeler, standartlar, uygunluk degerlendirmesi prosedurleri alanlarinda kar-
silikli denkligin tanimanin saglanmasini amaclayan ACAA, imzalayan tarafca kendi mevzu-
atina aktarilan AB miktesebatinin temelini olusturur ve driinler aynen bir Uye Devlette pi-
yasaya arz edilmis gibi muamele goérir. Bu cercevede, taraflarin Glke pazarlarina girislerini
kolaylastirmak amaciyla (cifte belgelendirme ve testlerden kacinilarak) drinler AB mik-
tesebatl kapsaminda muamele gérecektir. Anlasma aracilidiyla sanayi Grdnleri ilave test,
belgelendirme islemine maruz birakilmadan taraflar arasinda serbestce dolasabilecektir.

AB tarafindan mevzuat uyumu icermeyen klasik karsilikli tanima anlasmalari yerine artik
ACAA’larin imzalanmasi hedeflenmekte, bu kapsamda ilgili Glkelerin teknik altyapilarini da
onemli 6lctide gelistirmeleri gerekmektedir. AB ile ilgili Glke arasinda ACAA muzakereleri-
nin baslamasi icin ilgili Glkenin isleyen ve gelismis bir kalite altyapisina sahip olmasi, ACAA
imzalanacak alandaki AB TuzGgund uyumlastirmis olmasi ve son olarak isleyen bir PGD
mekanizmasini haiz olmasi 6n sart olarak degerlendiriimektedir.

ACAA bir cerceve anlasmayl, bir ya da birden fazla ilave eki, anlasmaya konu olan Grin-
leri ve bu sektérde ticaretin gelisimini belirten bilgileri icermektedir. Cerceve anlasma iki
mekanizmayi olusturmaktadir: a) Sinai Urlinlerin teknik diizenlemeler, standartlar, uygun-
luk degerlendirmesi proseddrleri alanlarinda birlik hukukundaki yasal mevzuat ile es Ulke
arasinda karsilikli tanimanin saglanmasini, b) ilgili sektérde birlik mevzuatinin olmadigi
durumlarda anlasmaya konu olan Grtnlerin yasal bir sekilde taraflarin piyasalarina arzinin
saglanmasi. Anlasmaya, istenilen orandan sektoérel ek ilave edilebilir.

Halihazirda AB ve israil arasinda tibbi cihazlar alaninda 2013 yilinda ydrirlige girmis olan
anlasma disinda, AB tarafindan imzalanmis olan herhangi bir ACAA bulunmamaktadir. Di-
ger Akdeniz ortaklari bir dizi Yeni Yaklasim sektérindeki (elektrik Grdnleri, insaat malze-
meleri, oyuncaklar, gaz cihazlari ve basin¢li ekipmanlar) mizakerelerin baslatiimasi icin
hazirlik ¢alismalarini sonuclandirmaktadirlar.

m Karsilikl Tanima Anlasmalari (MRA)

» Kargilikli tanima anlagmalari, uygunluk degerlendirmesine iliskin benzer
teknik altyapi seviyesinde olan Birlik ve ii¢lincii iilkeler arasinda gercekles-
tirilmektedir.

Bu anlasmalar, taraflarin uygunluk degerlendirme kuruluslar tarafindan
verilen sertifikalarin, uygunluk isaretlerinin ve test raporlarinin kargilikli
kabuliinii esas alir.
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m Temel Ozellikler

207 ve 218 sayill TFEU esaslarina dayanarak olusturulan karsilikli tanima anlasmalari (MRA)
dizenlenmis alandaki Urtnlerin uluslararasi ticaretini arttirmayr amaclamaktadir. MRA’lar
Birlik ve G¢clncl Glkeler arasinda uygunluk degerlendirmesi alaninda karsilikli tanimaya
olanak saglamaktadir.

MRA’lar, her bir tarafin kendi mevzuatina uygun olarak raporlarin, sertifikalarin ve isaret-
lerin karsilikll kabul etmesini sadlayacak sekilde tasarlanmistir. Taraflarca uygunluk deger-
lendirme kurulusu olarak tasarlanan kuruluslarin verdigi belgelerin anlasmanin kapsami
dahilinde taninmasi biciminde gerceklesir. MRA’lar, pazara girisi saglamak icin taraflarin
tim uygunluk degerlendirme gerekliliklerini icermektedir. Bu cercevede, Urlnler diger ta-
rafin gerekliliklerine gére degderlendirilmektedir. Bunlar genellikle “Geleneksel MRA” ola-
rak adlandirilir.

MRA’lar, 6zellikle federal bir yapiya sahip olan Devletlerde, uygunlugu belgelendirilmis
Grtnlerin tam serbest dolasimini garanti altina almak icin taraflarin egemen oldugu bitin
alani kapsamaktadir. Genel bir kural olarak, MRA’lar kdkenlerini her iki tarafin topraklarin-
da bulunan Urdnlerle sinirlandirirlar.

MRA’lar, diizenlenmis alan kapsaminda bir veya daha fazla sayida Urlin veya sektére uy-
gulanir (yarirlukte olan Birlik uyum mevzuatina tabidir). Bazi durumlarda dizenlenmemis
ulusal mevzuat tarafindan da uygulanir. Prensip olarak MRA’lar, taraflardan en az biri-
nin ddzenlemelerinin G¢lnct taraf uygunluk degderlendirmesi gerektirdigi tim endUstriyel
Grtnleri kapsamaktadir.

MRA’lar bir cerceve anlasmayi ve sektorel ekleri icermektedir. Cerceve anlasma, gelenek-
sel bir anlasmanin temel ilkelerini ortaya koymaktadir. Sektérel ekler, 6zellikle kapsami,
dizenleyici gereklilikleri, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin listesini, bu kurumlarin ta-
nimlandidi prosedurleri ve yetkili kuruluslari ve varsa gecis dénemlerini belirtir. Ardindan
daha fazla sektorel ek eklenebilir.

MRA’lar, diger tarafin standartlarini veya teknik dizenlemelerini karsilikli olarak kabul
etme zorunluluguna veya iki tarafin mevzuatini esdeger gérmeye dayall degdildir. Sadece
kendi mevzuatina goére teslim edilen raporlarin, sertifikalarin ve isaretlerin karsilikli kabu-
[Gnd icerir. Bununla birlikte, MRA’lar taraflarin uyumlulastiriimis bir standardizasyon ve
sertifikasyon sistemi olusturmasina neden olabilir.

Bununla birlikte, taraflarin mevzuatlari kural olarak, saglik, gtvenlik, cevre ve diger kamu
yararlari ile ilgili olarak esit bir koruma dizeyi saglamayi kabul eder. Dahasi, MRA’lar di-
zenleyici sistemlerin saydamligini arttirmaktadir. Bir kez kurulduktan sonra, MRA kapsa-
minda yer alan onaylanmis belgelendirme kuruluslarinin listelerinin ve belgelendirmek zo-
runda olduklari standart veya kurallarin muhafaza edilmesi gerekir.

MRA araciligiyla ilave belgelendirme ve PGD faaliyetlerinin éniine gegcilir. Taraflar arasinda
teknik mevzuat ve standartlarin farkl oldugu durumlarda, iki pazara da girmek isteyen
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bir Grintn ayni kurulus tarafindan degerlendirilmesi daha az maliyetli olacaktir. Tek bir
uygunluk degerlendirme faaliyeti pazara girisi hizlandiracaktir.

Uluslararasi standart kullanimi neticesinde teknik mevzuatin karsilikli uyumlu oldugu du-
rumlarda da belgelerin karsilikh taninmasi gerekebilir. Bu gibi durumlarda, Grin, iki kez
yerine yaygin olarak kabul edilen standarda gére bir kez dederlendirilir.

Halihazirda AB ile Avustralya, Yeni Zelanda, Amerika Birlesik Devletleri, Kanada, Japonya
ve Isvicre arasinda MRA bulunmaktadir.

Yukaridaki anlasmalar, bir Glkeden digerine farklilik gdsterebilecek belirli sektérlerde so-
nuclandirilmaktadir. Anlasmalar hakkinda daha fazla detaya su adresten ulasilabilir:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspect/mutual-recogni-
tion-agreement / index_en.htm

MRA’lar altinda belirlenen kuruluslar, NANDO’nun 6zel bir bélimuinde yer almaktadir.

m AB-isvicre MRA

1 Haziran 2002 tarihinde imzalanan isvicre-AB MRA’sI AB ve isvicre mevzuatinin esdeger-
ligine dayali kapsamli bir anlasmadir (OJ L 114, 30.4.2002) 2%,

Anlasma hikimleri ve isvicre teknik diizenlemelerinin AB ile uyumlu hale getirilmesi, AB
Uranlerinin isvicre pazarina sorunsuz bir sekilde erismesini ve benzer sekilde isvicre trin-
lerinin AB / AEA pazarina sorunsuz bir sekilde girisini saglamaktadir. Bununla birlikte,
MRA’ya ragmen, AB ve Isvicre arasinda giimrik birligi bulunmamaktadir.

Anlasmaya gdre, isvicre Akreditasyon Servisi (SAS) Avrupa Akreditasyon Birligi'nin (EA)
tam Qyesidir ve EA ile karsilikh tanima anlasmalarinin imzacisidir. Standardizasyon alanin-
da Isvicre, CEN, Cenelec ve ETSI'nin tam Uyesidir ve Avrupa standardizasyonunun calis-
malarina aktif olarak katilmaktadir.

Ayrica, bir AB uygunluk degerlendirme kurulusunun isvicre’ninkiyle esdeger kabul edilen
AB mevzuatina gére AB sertifikalari vermesine izin verilmektedir. Aynisi isvicre’nin uygun-
luk degerlendirme kuruluslari icin de gecerlidir. Bu nedenle, SAS tarafindan akredite edil-
mis olan isvicre uygunluk degerlendirme kuruluslarinca verilen sertifikalar, AB uygunluk
degerlendirme kuruluslari tarafindan verilenlere esdeger kabul edilir.

isvicre’nin AB’ninkiyle esdeger bir mevcut teknik altyapisina (8rnedin standartlar, akre-
ditasyon, uygunluk degerlendirmesi, PGD ve tlketici korumasi ile ilgilenen kamu ya da
dzel kuruluslar) sahip olmasi ile mimkin olmustur. AB’de. Ote yandan, isvicre anlasmanin
kapsadigi sektorlerdeki mevzuatini AB mevzuati ile degistirmeyi secmistir. Ayrica, Birlik

298 AB-jsvicre MRA’nIN tam metni ve 6zel hikiimlere Komisyonun ana sayfasindan ulasilabilir:
http: //ec.europa. ab / biyume / tek pazar / mal / uluslararasi-yonleri / karsilikli tanima-anlasmalar / index_
en.htm
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mevzuatindaki degisikliklerin takip edilerek, mevzuat uyumunun saglanacagini taahhit
etmistir.

isvicre ile ‘Gelistiriimis MRA’ anlasmasi su anda yirmi Griin sektdrinl kapsamaktadir; Ma-
kine, Kisisel Koruyucu Donanim (PPE), Oyuncaklarin Glvenligi, Tibbi Cihazlar, Gazli Aletler
ve Kazanlar, Basin¢li Ekipmanlar, TelekomUnikasyon Terminal Ekipmani, Ekipman ve Ko-
ruyucu Donanim, Muhtemel Patlayici Ortamda Kullanilan Techizat ve Koruyucu Sistemler
(ATEX), Elektriksel Glvenlik ve Elektromanyetik Uyumlulugu (EMC), insaat Tesisi ve Ekip-
manlari, Olct Aletleri ve On Paketler, Motorlu Tasitlar, Tarim ve Orman Traktérleri, lyi La-
boratuvar Uygulamalari (GLP), Iyi Uretim Uygulamalari (GMP), Sivil kullanim icin Muayene
ve Toplu Sertifikasyon, insaat Grinleri, Asansorler, Biyosidal Urlinler, Teleferik tesisatlari
ve sivil amacli patlayicilar.

AEA, AB ve EFTA pazarlari arasinda sorunsuz bir pazara giris ortami yaratmak amaciyla
benzer bir MRA AEA ve EFTA Ulkeleri arasinda da imzalanmistir.

AEA VE EFTA Ulkeleri: Karsilikli Tanima Anlasmalari ve Uygunluk
Degerlendirmesi Kabulii Anlasmalari

Konsey tarafindan yetkilendirilen Komisyon karsilikli tanima anlasmalarini ve ACAA’lari

muzakere etmeye yetkilidir. Bu durumda, ilgili G¢tnci Ulkeler ile AEA ve EFTA ile AB’nin

imzaladigi anlasmalara paralel anlasmalar imzalanarak mimktnse ayni tarihte yartrlige

girmesi hedeflenir.

Paralel anlasmalar sistemi, G¢lnca Ulkelere karsilikli tanima anlasmalarinin veya ACAA’nIn
kapsadigi Grlnler dahilinde AEA boyunca sorunsuz pazara giris imkani saglar. Bu anlas-
malarin pratik uygulamasi icin, ilgili G¢lnct Ulke ile Ortak Komite toplantilarinin ortak otu-
rumlari dizenlenecektir.
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m Rehberde Atifta Bulunulan AB Mevzuati (Tamamlanmamis Liste)

Yatay Birlik Uyum Mevzuati Sayi (Degisiklik) RG’deki Atif (OJ)

Urtnlerin pazarlanmasi ile ilgili akreditasyon
ve PGD gereKliliklerini belirleyen ve Avrupa

765/2 L 218,13.8.2 )
Komisyonu ve Konseyinin 9 Temmuz 2008 tarih 55008 o) 8,1382008, 5. 30
ve 765/2008/EC sayili Tuzgu No 339/93
Urtinlerin pazarlanmasi hakkinda ortak bir
cerceve icin Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 768/2008/EC 0J L 218, 1382008 S. 82

9 Temmuz 2008 tarih ve 768/2008/EC sayili
kararl

Avrupa Parlamentosunun ve Konseyinin 9

Temmuz 2008 tarihli ve 764/2008 sayili bazi

ulusal teknik kurallarin baska bir Uye Devlette

yasal olarak pazarlanan Urtnlere uygulanmasi 764/2008 0J L 218,13.8.2008, S. 21
hakkindaki ttiztgu ve 3052/95/ EC sayili Kararin

yUrarlikten kaldirimast ile ilgili prosedurlerin

belirlenmesi

Uye Devletlerin kusurlu trinlere iliskin

yukuamlultkleri ile ilgili yasa, yonetmelik ve idari 85/374/EEC OJ L 210, 7.8.1985 (OJ L 141,
htktmlerin yakinlastiriimasina iliskin 25 Temmuz (1999/34/EC) 461999, S. 20)

1985 tarih ve 85/374/EEC sayill Konsey Direktifi

Genel Urtin Guvenligi Hakkinda Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin 2001/95 / EC sayili 2001/95/EC 0JL1,15.1.2002
Direktifi

Avrupa standardizasyonuna iliskin 25 Ekim
2012 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 1025/2012 OJ L 316,1411.2012, S. 12
1025/2012 sayil Tuzugu
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Uye Devletlerin belirli voltaj sinirlarinda
kullanilmak Uzere tasarlanmis elektrikli techizatla
ilgili yasalarinin uyumlastiriimasina iliskin 19
Subat 1973 tarihli Konsey Direktifi

Avrupa Birligi Parlamentosu ve 26 Subat 2014
tarihli Konsey Direktifi, belirli voltaj sinirlarinda
kullaniimak Gzere tasarlanan elektrikli techizatin
piyasaya surdlmesi ile ilgili Uye Devletlerin
yasalarinin uyumlastiriimasi ile ilgili direktif
(yeniden dUzenleme)

Oyuncaklarin gavenligi hakkinda Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin 18 Haziran 2009
tarihli 2009/48 / EC sayili Direktifi

Elektromanyetik uyumluluk ile ilgili Uye
Devletlerin yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin
3 Mayis 1989 tarih ve 89/336 / EEC sayili Konsey
Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 26 Subat
2014 tarihli ve 2014/30 / EU sayil Direktifi, Uye
Devletlerin elektromanyetik uyumluluk ile ilgili
yasalarinin uyumlastiriimasi ile ilgili Direktifi
(yeniden duzenleme)

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’'nin 22 Haziran
1998 tarihli, Uye Devletler’in is makineleri ile ilgili
yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin Direktifi

Uye Devletlerin kisisel koruyucu ekipmanla ilgili
yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin 21 Aralik
1989 tarihli Konsey Direktifi

Otomatik olmayan tarti aletleri hakkinda Avrupa
Parlamentosu ve Konseyinin 23 Nisan 2009
tarihli 2009/23 / EC sayili Direktifi

Otomatik olmayan tarti aletleri piyasasinda
mevcut hale getirme ile ilgili Uye Devletlerin
yasalarinin uyumlastiriimasina iliskin 26 Subat
2014 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi 2014/31/ EU (yeniden dizenleme)

Sayi1 (Degdisiklik)

73/23/EEC
93/68/EEC
2006/95/EC

2014/35/EU

2009/48/EC

89/336/EEC
92/31/EEC
93/68/EEC

2004/108/EC
(98/13/EC)

2014/30/EU

98/37/EC
98/79/EC

89/686/EEC
93/68/EEC
93/95/EEC
96/58/EC

90/384/EEC

93/68/EEC
2009/23/EC

2014/31/EU

Mavi Rehber

RG’deki Atif (0J)

OJL 772631973 0J L
220, 30.81993 OJ L 374,
2712.2006 (OJ L 181, 4.71973)

0J L 96,29.3.2014

0JL170, 30.6.2009, S. 1

0JL139,23.51989 OJ L 126,
12.51992 OJ L 220, 30.81993
0OJ L 390, 3112.2004 (OJ
L 74,12.31998) (OJ L 144,
27.51989)

OJ L 96,29.3.2014

0J L 207,23.71998 OJ L 331,
7121998 (OJ L 16, 21.11999)

OJ L 399, 30.121989 OJ L
220, 30.81993 OJ L 276,
9111993 OJ L 236, 18.9.1996

0J L 189, 20.71990 OJ L 220,
30.81993 OJ L 122,16.5.2009
(OJ L 258, 22.91990)

OJ L 96,29.3.2014.

as)



Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Say1 (Degisiklik)

Mavi Rehber

RG’deki Atif (0J)

Olcum aletleri hakkinda Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi'nin 2004/22 / EC sayili Direktifi

Olcum aletlerinin piyasada mevcut hale
getirilmesiyle ilgili Uye Devletlerin yasalarinin
uyumlastiriimasina iliskin 26 Subat 2014 tarihli
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2014/32 /
EU sayili Direktifi (yeniden dizenleme)

Tibbi cihazlara iliskin 14 Haziran 1993 tarih ve
93/42 / EEC sayili Konsey Direktifi

Vicuda yerlestirilebilen tibbi cihazlarla ilgili Uye
Devletlerin mevzuatlarinin yakinlastiriimasina
iliskin 20 Haziran 1990 tarihli Konsey Direktifi

In vitro diagnostik tibbi cihazlar hakkinda 27
Ekim 1998 tarih ve 98/79 / EC sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi

Uye Devletlerin gaz yakan cihazlarla ilgili
yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin 29 Haziran
1990 tarih ve 90/396 / EEC sayili Konsey Direktifi

Sivil kullanim amacli patlayicilarin piyasaya
sUrdlmesi ve denetlenmesine iliskin huktdmlerin
uyumlastiriimasina iliskin 5 Nisan 1993 tarihli
Konsey Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 26 Subat
2014 tarihli Direktifi, Uye Devletlerin patlayicilarin
piyasaya strtlmesi ve denetlenmesi ile ilgili
yasalarinin uyumlastiriimasi ile ilgili Direktifi
(yeniden dlzenleme)

Piroteknik Urtnlerin piyasaya strtlmesine iliskin
23 Mayis 2007 tarihli Avrupa Parlamentosu ve
Konseyinin 2007/23 / EC sayili Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 12 Haziran
2013 tarihli 2013/29 / EU sayili Direktifi, Uye
Devletlerin piroteknik Grtnleri pazarda hazir
bulundurma ile ilgili yasalarinin uyumlastiriimasi
ile ilgili direktif (yeniden dtzenleme)

2004/22/EC

2014/32/EU

93/42/EEC

98/79/EC
2000/70/EC
2001/104/EC
2007/97/EC

90/385/EEC
93/42/EEC
93/68/EEC

98/79/EC

90/396/EEC
93/68/EEC
09/142/EC

93/15/EEC

2014/28/EU

2007/23/EC

2013/29/EU

OJ L135,30.4.2004, S. 1

0J L 96,29.3.2014

0JL169,12.71993 OJ L 331,
7121998 OJ L 313,13.12.2000
0JL6,101.2002 OJ L
247,219.2007 (OJ L 323,
26.111997) (OJ L 61,10.3.1999)

0JL189,20.71990 OJ L 169,

12.71993 OJ L 220, 30.8.1993

(OJL7,M11994) (OJ L 323,
26.111997)

OJ L 331,7121998 (OJ L 22,
2911999) (OJ L 74,19.31999)

OJ L 196, 26.71990; OJ L
220, 30.81993; OJ L 330,
16.12.2009

OJL121,15.51993 (OJ L 79,
7.41995)

0J L 96,29.3.2014

0J L154,14.6.2007,S.1

OJL178,28.6.2013
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Muhtemel patlayici ortamlarda kullaniimasi
amaclanan techizat ve koruyucu sistemlerle ilgili
Uye Devletlerin yasalarinin yakinlastirimasina
iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 23
Mart 1994 tarihli 94/9 / EC sayili Direktifi

Muhtemel patlayici ortamlarda kullaniimasi
amaclanan techizat ve koruyucu sistemlerle
ilgili Uye Devletlerin yasalarinin uyumlastirimasi
hakkinda 26 Subat 2014 tarihli ve Avrupa
Parlamentosu ve Konsey 2014/34 / EU sayili
Direktifi (yeniden dUzenleme)

Rekreasyonel zanaatla ilgili Uye Devletlerin
yasa, yonetmelik ve idari hukdmlerinin
yaklastiriimasina iliskin 16 Haziran 1994 tarih
ve 94/25 / EC sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 20 Kasim
2013 tarih ve eglence amacli el sanatlari ve kisisel
deniz tasitlari ile ilgili Direktifi 94/25 / EC

Asansérler ile ilgili Uye Devletlerin yasalarinin
yakinlastiriimasina iliskin 29 Haziran 1995 tarih ve
95/16 / EC sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 26 Subat
2014 tarihli ve 2014/33 / AB sayili Direktifleri,
asansorlerin kaldiriimasi ve glvenlik bilesenleri
ile ilgili olarak Uye Devletlerin yasalarinin
uyumlastiriimasi ile ilgili Direktifi (yeniden
duzenleme)

Kisileri tasimak icin tasarlanmis teleferik
tesisati ile ilgili 20 Mart 2000 tarihli Avrupa
Parlamentosu ve Konseyinin 2000/9 / EC sayili
Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 29 Mayis
1997 tarihli 97/23 / EC sayili Direktifi, Uye
Devletlerin basingli techizatla ilgili yasalarinin
yakinlastiriimasi hakkinda

Sayi1 (Degdisiklik)

94/9/EC

2014/34/EU

94/25/EC
03/44/EC

2013/53/EU

95/16/EC

2014/33/EU

2000/9/EC

97/23/EC

Mavi Rehber

RG’deki Atif (0J)

0OJL100,19.41994 (OJ L 257,
10.10.1996)

OJ L 96,29.3.2014

0OJ L 164, 30.6.1994 OJ L
214, 26.8.2003 (0OJ L 127,
10.6.1995) (OJ L 17, 2111997)

OJ L 354, 2812.2013

OJ L 213,7.91995

OJ L 96,29.3.2014

0J L 106, 3.5.2000, S. 21

OJ L181,9.71997 (OJ L 265,
27.91997)

as)
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Say1 (Degisiklik)

Mavi Rehber

RG’deki Atif (0J)

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin 15 Mayis
2014 tarihli ve 2014/68 / AB sayili Direktifleri, Uye
Devletlerin baski techizati pazarinda mevcut hale
getirilmesi ile ilgili yasalarin uyumlastiriimasi ile
ilgili direktifleri (yeniden dtzenleme)

Basit basincli kaplar ile ilgili olarak Avrupa
Parlamentosu ve 16 Eyltl 2009 tarihli Konsey
Direktifi 2009/105 / EC

Basit basincli kaplarin piyasaya strtlmesi ile ilgili
Uye Devletlerin yasalarinin uyumlastirimasina
iliskin 26 Subat 2014 tarihli Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi 2014/29 / EU (yeniden
duzenleme)

Tasinabilir basin¢li ekipmanlar hakkinda Avrupa
Parlamentosu ve Konseyinin 16 Haziran 2010
tarih ve 2010/35 / EU sayili Direktifi

Aerosol dagiticilari ile ilgili Uye Devletlerin
yasalarinin yaklastiriimasina iliskin 20 Mayis 1975
tarihli Konsey Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin telsiz
techizat ve telekomunikasyon terminal
ekipmanina iliskin 99/5 / EC sayili Direktifi
ve bunlarin uygunluklarinin karsilikli olarak
taninmasi

Avrupa Parlamentosu ve 16 Nisan 2014 tarihli
Konsey Direktifi, 1999/5 / EC sayili Direktifin
yUrurlukten kaldiriimasi ve radyo techizatinin
piyasaya surdlmesi ile ilgili Uye Devletlerin
yasalarinin uyumlastiriimasina iliskin Direktif

Eneriji ile ilgili trtnler icin eko tasarim
gereksinimlerini belirleyen bir cerceve olusturan
Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 21 Ekim
2009 tarihli 2009/125 / EC sayili Direktifi

Karayolu disindaki mobil makinelere
yerlestirilecek icten yanmall motorlardan gaz ve
partikdl kirleticilerin emisyonuna karsi alinacak
onlemlerle ilgili olarak Uye Devletlerin yasalarinin
yakinlastiriimasina iliskin Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifi 97/68 / EC

2014/68/EU

2009/105/EC

2014/29/EU

2010/35/EC

75/324/EEC
94/1/EC
2008/47/EC

99/5/EC

2014/53/EU

2009/125/EC

97/68/EC
2002/88/EC
2004/26/EC
2006/105/EC
2010/26/EU
2011/88/EU
2012/46/EU

0J L189, 2762014

OJ L 264, 810.2009, S. 12

0J L 96,29.3.2014

OJ L1765, 30.6.2010, S. 1

0JL147,9.61975 0J L 23,
2811994, S.28; OJ L 96,
9.4.2008

OJL91,7471999

0JL153,2252014

OJ L 285, 3110.2009, S. 10

0OJL 592721998 OJ L 35,
11.2.2003, S.28 OJ L 146,
30.4.2004,S.10J L 368,

2012.2006 OJ L 86,1.4.2010,
S.29 OJ L 350, 2311.2011, S.1
OJ L 353,2112.2012, S. 80
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Sektorel Birlik Uyum Mevzuati

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’'nin 8 Mayis
2000 tarih ve 2000/14 / EC sayil Direktifi, dis
ortamlarda kullanilmak Gzere ekipmanlarla
cevreye yayilan gurlltd emisyonuna iliskin Uye
Devletlerin yasalarinin yakinlastiriimasina iliskin
Direktif

Elektrikli ve elektronik cihazlarda (RoHS) belirli
tehlikeli maddelerin kullaniminin kisitlanmasi
hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 8
Haziran 201 tarih ve 2011/65 / EU sayili Direktifi

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’'nin 4 Temmuz
2012 tarihli atik elektrikli ve elektronik techizat ile
ilgili 2012/19 / EU sayili Direktifi (WEEE)

Deniz araclartile ilgili 20 Aralik 1996 tarih ve
96/98 / EC sayill Konsey Direktifi

Deniz ekipmant ile ilgili 23 Temmuz 2014 tarihli
Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2014/90
/ EU sayili Direktifi ve 96/98 / EC sayili Konsey
Direktifinin yararlukten kaldiriimasi

Topluluk icindeki demiryolu sisteminin birlikte
calisabilirligi hakkinda 17 Haziran 2008 tarih ve
2008/57 / EC sayili Konsey Direktifi

Ambalaj ve ambalaj atiklari hakkinda 20
Aralik 1994 tarih ve 94/62 / EC sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi Direktifi

Avrupa Hava Trafik Yonetim Agrnin birlikte
calisabilirligi hakkinda Avrupa Parlamentosu ve
Konseyinin 10 Mart 2004 tarih ve 552/2004 sayili
Tuzugu

Eneriji ile ilgili Grtnlerle enerji ve diger kaynaklarin
tuketimine iliskin etiketleme ve standart Grtin
bilgileriyle ilgili olarak Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi'nin 19 Mayis 2010 tarihli 2010/30 / EU
sayill Direktifi

Yakit verimliligi ve diger temel parametrelerle
ilgili olarak lastiklerin etiketlenmesi hakkinda 25
Kasim 2009 tarih ve 1222/2009 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tuzugu

Sayi1 (Degdisiklik)

2000/14/EC
2005/88/EC
219/2009

201/65/EU

2012/19/EU

96/98/EC

2014/90/EU

2008/57/EC

2009/131/EC
2011/18/EU
2013/9/EU

94/62/EC
2004/12/EC
2005/20/EC

552/2004
1070/2009

2010/30/EU

1222/2009

Mavi Rehber

RG’deki Atif (0J)

0J L 162, 3.7.2000; OJ L 344,
2712.2005; OJ L 87, 31.3.2009

OJ L174,1.7.201

0JL197,24.72012, S. 38

OJ L 46,17.21997 (OJ L
246,10.91997) (OJ L 241,
29.81998)

OJ L 257,28.8.2014

0JL191,18.7.2008,5.10J

L 273,1710.2009,S.120J L

57,2.32013,S.210J L 68,
12.3.2013, S. 55

OJ L 365, 31121994; OJ L 47,

18.2.2004; OJ L 70,16.3.2005

OJ L 96, 31.3.2004 OJ L 300,
14.11.2009

0J L153,18.6.2010, S. 1

OJ L 342,2212.2009
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3'®A ilave Rehber Dokiimanlar

> Oyuncak Gavenligi Uzman Grubu’ndan Rehber Dokimanlar:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/quidance/index_en.htm

> Olcl aletleri ve otomatik olmayan tarti aletleri:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measu-
ring-instruments/guidance- standards/index_en.htm

> Kimyasallar:

@ echa.europa.eu/support/guidance

> Alcak Gerilim Direktifi — Uygulama ve tavsiyeler (izerine Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/Ivd-directive/index_en.htm

> Elektromanyetik uyumluluk (EMC) — Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

> Telsiz ve Telekominikasyon Terminal Ekipmanlari (R&TTE) Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm

> Tibbi Cihazlar — Yorumlayici Doktimanlar:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

> Yapli Malzemeleri Taz(gune (CPR) iliskin Sik¢ca sorulan sorular:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

> Otomotiv endistrisi — Sikc¢a sorulan sorular:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm

> Tehlikeli Maddelerin Sinirlandiriimasi Direktifi (RoHS 2) — Sikca sorulan sorular:

@ ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm

> Basinch Kaplar Direktifi (PED): yonlendirici ilkeler:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_
en.htm

> Makineler — Rehber Dokiimanlar:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
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Kablolu Tasima Direktifi — Uygulamaya iliskin Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

Asansoér Direktifi — Uygulamaya iliskin Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

Kisisel Koruyucu Donanimlara iliskin Direktif — Uygulamaya iliskin Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/
index_en.htm

Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olusturulan Cevredeki Girulti Emisyonu —
Uygulama, yayimlama ve ¢alismalara iliskin Rehber:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
Potansiyel Olarak Patlayici Ortamlardaki kullanima yénelik ekipman ve koruyucu sis-

temlere iliskin Gye devlet kanunlarinin yakinlastiriimasina dair 23 Mart 1994 tarihli
94/9/EC sayili Direktifin uygulanmasina iliskin Rehber (Eylil 2012 dérdinct suriim):

@ ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

Saglik Hizmeti Endustrileri —Sik¢a sorulan sorular:

@ ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

Genel Urtin Guvenligi Direktifi'nin uygulanmasina iliskin Rehber:

@ ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

RAPEX Acil Uyari Sistemi Rehber ilkeler:

@ ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

Avrupa Standartlari — Genel Cerceve:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_
en.htm

Birlik mevzuati ve politikalarini destekleyen Avrupa Standartlarina iliskin El Kitabi (son
strim SWD(2015) 205, 27.10.2015):

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm

as)
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Faydali internet Adresleri

> Mallaricin Tek Pazar

@ ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

> Urnler icin ic Pazar

@ ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

> Avrupa Standartlari

@ ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

> Ciddi risk teskil eden gida disi Grdnler icin Acil Uyari Sistemi

@ ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Modoller

A (ic Gretim denetimi)
e Tasarim + Uretim

* Imalatc yasal
gerekliliklerin
karsilandigindan
emin olmak icin tum
kontrolleri yapar (AT
tipi olmayan)

Al (i¢c Uretim
denetimine ilave olarak
denetlenen Grtn testi)

* Tasarim + Uretim

e A+ 0ranan belirli
acllardan test
edilmesi

imalatci

Teknik dosyay! duzenler

imal edilen trunlerin
yasal gerekliliklere uygun
olmasini saglar.

Teknik dosyayi duzenler.

imal edilen trunlerin
yasal gerekliliklere uygun
olmasini saglar.

Urtinuin bir veya daha
fazla acidan testlerini
gerceklestirir veya bu
testlerin kendisi adina
gerceklestirilmesini
saglar.

Bu bakimdan ve kendi
tercihi ile testler akredite
isletme ici (in house)
kurulus tarafindan veya
imalatc tarafindan
secilen bir onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda yaratular.

Testlerin onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda yuratuldugu
durumda, onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda onaylanmis
kurulusun kimlik
numarasini imalat
stirecinde Urune ilistirir.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

« CE lsaretini ilistirir.
* Yazil sekilde duzenledigi

Uygunluk Beyanini teknik
dosya ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine hazir
bulundurur.

CE Isaretini ilistirir.

Yazili sekilde duzenledigi
Uygunluk Beyanini
teknik dosya, kurulusun
(onaylanmis veya isletme
ici akredite edilmis)
karari ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine hazir
bulundurur.

Mavi Rehber

Uygunluk Degerlendirme Prosediirleri (768/2008/EC Sayili Ka-
rar'da Yer Alan Modiiller)

Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Uygunluk degerlendirme
kurulusunun mudahalesi
bulunmaz. Uygunluk
degerlendirme kurulusunun
yapacadi kontrollerin
tumuanu imalatgl
gerceklestirecektir.

Onaylanmis Kurulus veya
isletme ici akredite kurulus
(imalatcinin secimine gore)
™)

A) Isletme ici akredite
kurulus

e Bir trtinun bir veya daha
fazla acidan testlerini
gerceklestirir.

e Kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar.

* Yaptidi incelemelerle
ilgili kuruluslari ve diger
kuruluslari bilgilendirir.

B) Onaylanmis Kurulus

e Bir Grtintn bir veya daha
fazla acidan imalatci
tarafindan veya kendi
adina gerceklestirilen
testlerini denetler ve
sorumluluk altindadir.

e Kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar.

* Yaptigiincelemelerle
ilgili kuruluslari ve diger
kuruluslari bilgilendirir.
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Q
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Imalatci veya Yetkili
Temsilci

Modiller imalatci

A2 (i¢ Uretim deneti-
mine ilave olarak Urin-
lerin duizensiz araliklar-
la denetlenmesi)
 Tasarim + Uretim

* A+ Urinun duzensiz
araliklarla denetlen-
mesi

B (AT-tipi inceleme)

e Tasarim

Teknik dosyay! duzenler.

imal edilen drunlerin
yasal gerekliliklere uygun
olmasini saglar.

Urtintin kontrolleri icin
kendi tercih ettigi bir
kurulusa basvuruda
bulunur.

Testlerin onaylanmis kuru-
lusun sorumilulugu altinda
yUrdtuldugt durumda,
onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini imalat
srecinde Urtne ilistirir.

Teknik dosyayi duzenler.

Numunenin(numune-
lerin) yasal gereklere
uygun oldugunu teyit
eder.

Uyari: Modul B yalnizca
tasarim safhasini icerdigi
icin, imalatci herhangi bir
Uygunluk Beyani hazir-
lamaz ve onaylanmis
kurulusun kimlik numara-
sini Grtne ilistirmez.

« CE lsaretini ilistirir.
* Yazil sekilde duzenledigi

Uygunluk Beyanini teknik
dosya, kurulusun (onay-
lanmis veya isletme ici
akredite edilmis) karari
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kuruluslarin
emrine hazir bulundurur.

AT-tip incelemesiicin
kendi sececedi bir Onay-
lanmis Kurulusa basvuru-
da bulunur.

Teknik dosya ve AT-tip
inceleme sertifikasl ile
diger ilgili bilgileri ulusal
kuruluslarin emrine hazir
bulundurur.

Onaylanmis Kurulusu
onaylanmis tipte yapilan
her degisiklige iliskin
bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus veya

isletme ici akredite kurulus

(imalat¢inin secimine gore)

*:

¢ Kurulus tarafindan belir-
lenen duzensiz araliklarla
Grtndn testlerini gercek-
lestirir.

* Kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar.

* Yaptigi incelemelerle
ilgili kuruluslarr ve diger
kuruluslari bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus
Teknik dosya ve destek-
leyici doktimani inceler.
¢ Numunenin (numune-
lerin) yasal gereklere
uygun olarak imal edildi-
§ini dogrular.
Bu acidan, yasakoyucu
asagida yer alan yon-
temlerden hangilerinin
kullanilacagini belirler:

* Numunenin incelenmesi
(Gretim tipi)

* Teknik dosyanin yani sira
numunenin incelenmesi
(Gretim tipi ile tasarim
tipinin birlestiriimesi)

¢ Numune incelenmeksizin
teknik dosyanin incelen-
mesi (tasarim tipi)

e Uygun inceleme ve test-
lerin gerceklestirilmesi

* Yalnizca imalatgrile
anlasiimak suretiyle
aciga cikabilecek bir
degerlendirme raporu
duzenlenmesi

e AT-tip degerlendirme
sertifikasi diizenlenmesi

* YaptigI AT-tip inceleme-
leriile ilgili onaylayan
kuruluslari ve diger
kuruluslar bilgilendirir.

e Kararlarinin ve diger ilgili
bilgilerin kaydini tutar.
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Moduller

C (Tip bazlii¢ Gretim .
denetimine uygunluk)
 Uretim (B'yi takip
eder)
= Urtntn AT-tipine
uygunlugundan
emin olmak icin
butun testler
imalatci tarafindan
gergeklestirilir.

C1 (Tip bazl i¢ o

Uretim denetimine

uygunluga ilave

olarak Urinlerin

denetimli testleri)

» Uretim (B'yi takip
eder)

e C+ Urunun belirli
acllardan test
edilmesi

imalatci

imal edilen trtnlerin
onayl (Modul B
altindaki) AT-tipine ve
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

Uyari: Modultin
bashgindaki “ic tretim
denetimi’ne yapilan atif,
imalatcinim Gretimini
Modul B altinda yer alan
AB-tipi Urtin uygunlugu
dogrultusunda i¢
denetimden gegirme
yukumlulugana isaret
etmektedir.

imal edilen drunlerin
onayll (Modul B
altindaki) AT-tipine ve
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

Uyari: Modultin
bashgindaki “i¢ Gretim
denetimi’ne yapilan
atif, imalatcinin
Uretimini Modul B
altinda yer alan AB-
tipi Grin uygunlugu
dogrultusunda i¢
denetimden gecgirme
yukumlalagund isaret
etmektedir.

Urtnun bir veya daha
fazla acidan testlerini
gerceklestirir veya bu
testlerin kendisi adina
gerceklestiriimesini
sadlar. Bu bakimdan
ve kendi tercihi ile
testler akredite isletme
ici (in house) kurulus

tarafindan veya imalatcl

tarafindan secilen bir
onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
yaratalar.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

« CE lsaretini ilistirir.

* Yazil sekilde duzenledigi
Uygunluk Beyanini
artinlerin onayli (Modul B
altindaki) teknik dosyasi
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kuruluslarin
emrine hazir bulundurur.

= CE isaretiniilistirir.

e Yazil sekilde
duzenledigi Uygunluk
Beyanini trtnlerin
onayl (Modul B
altindaki) teknik
dosyasl, kurulusun
(onaylanmis veya
isletme ici akredite
edilmis) karari ve ilgili
diger bilgilerle birlikte
ulusal kuruluslarin
emrine hazir
bulundurur.

Mavi Rehber

Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Uygunluk degerlendirme
kurulusunun mudahalesi
bulunmaz. Uygunluk
degerlendirme kurulusunun
yapacagd! kontrollerin
tumunU imalatel
gerceklestirecektir.

Onaylanmis Kurulus

veya isletme ici akredite

kurulus (imalatginin

secimine gore)(*):

A) isletme ici akredite

kurulus

e Bir druntn bir veya
daha fazla agidan
testlerini gerceklestirir.

Uyart: isletme ici
akredite kurulus teknik
dosyay!i dikkate alir;
ancak Modul B altinda
incelenmis oldugu

icin teknik dosyay
incelemez.

e Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

* Gerceklestirdigi
incelemelere iliskin
kuruluslari ve diger
kuruluslari bilgilendirir.

as)
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Q

Moddller

C2 (Tip bazlh i¢ tre-

tim denetimine uy-

gunluga ilave olarak

Urnlerin dlzensiz

araliklarla denetlen-

mesi)

= Uretim (B'yi takip
eder)

e C+0rlnun du-
zensiz araliklarla
denetlenmesi

imalatci

e Testlerin onaylanmis

kurulusun sorumlulugu
altinda yurataldagu
durumda, onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda onaylanmis
kurulusun kimlik
numarasini imalat
sUrecinde drune ilistirir.

imal edilen drunlerin
onayll (Modul B altin-
daki) AT-tipine ve yasal
gereklere uygun olma-
sini saglar.

Uyari: Modullin bas-
ligindaki “i¢ Uretim
denetimi’ne yapilan
atif, imalat¢inin Gretimi-
ni Modul B altinda yer
alan AB-tipi Urtin uy-
gunlugu dogrultusunda
ic denetimden gecirme
yukumlalagund isaret
etmektedir.

Urtnun kontrolleri icin
kendi tercih ettigi bir
kurulusa basvuruda
bulunur.

Testlerin onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda yuratuldugu
durumda, onaylanmis
kurulusun sorumlulugu
altinda onaylanmis
kurulusun kimlik numa-
rasini imalat strecinde
arune ilistirir.

Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin

Imalatci veya Yetkili
Temsilci

CE lsaretini ilistirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urtnlerin onayli (Modul
B altindaki) teknik dos-
yasl, kurulusun (onay-
lanmis veya isletme ici
akredite edilmis) karari
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kurulusla-
rin emrine hazir bulun-
durur.

Mavi Rehber

Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

B) Onaylanmis Kurulus

e Bir drantn bir veya
daha fazla acidan
imalatgi tarafindan
veya kendi adina
gerceklestirilen
testlerini denetler ve
sorumluluk altindadir.

Uyari: Onaylanmis
kurulus teknik dosyayi
dikkate alir; ancak
Modul B altinda
incelenmis oldugu
icin teknik dosyay!
incelemez.

e Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

* Yaptigi incelemelerle
ilgili kuruluslar ve diger
kuruluslari bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus veya

isletme ici akredite kuru-

lus (imalat¢inin segimine
goére)(*):

e Kurulus tarafindan
belirlenen dizensiz ara-
liklarla aranun testlerini
gerceklestirir. Uyart:
isletme ici akredite
kurulus ve Onaylanmis
kurulus teknik dosyay!
dikkate alir; ancak Mo-
dul B altinda incelenmis
oldugu icin teknik
dosyay! incelemez.

e Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

* Yaptigi incelemelerle
ilgili kuruluslari ve diger
kuruluslari bilgilendirir.
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

imalatci veya Yetkili
Temsilci

Moddller imalatci

* Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-

= Uretim, nihai Grin
denetimi ve testlerde

D (Uretim sirecinin Onaylanmis Kurulus

AT-tip bazl kalite * Kalite sistemini deger-

glivencesine uygun-

lugu)

» Uretim (B'yi takip
eder)

e Nihai artntn ima-
lati ve denetimine
iliskin kalite given-
cesi

D1 (Uretim stirecinin

kalite glivencesine

uygunlugu)

» Tasarim + Uretim

* Nihai Grunn ima-
lati ve denetimine
iliskin kalite given-
cesi

¢ D gibi ancak Mo-
dul B olmaksizin
(AT-tipi bulunmaz)

imal edilen trtnlerin
onayll (Modul B altin-
daki) AT-tipine ve yasal
gereklere uygunlugunu
saglamak icin onayli bir
kalite sistemine gore
faaliyet gosterir.

Kalite sistemi asagidaki
unsurlara sahip olmalli-
dir ve bu belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
kurumsal yapl, imalat
ve kalite kontrol teknik-
leri, testler (imalattan
once, imalat esnasinda
ve sonrasinda gercek-
lestirilen), kalite kayitla-
rl, izleme yontemleri
Kalite sisteminden
kaynaklanan yukumlu-
|Ukleri yerine getirir.
imal edilen Granlerin
onayli (Modul B altin-
daki) AT-tipine ve yasal
gereklere uygun olma-
sini saglar.

Teknik dosyay! dizen-
ler.

Uretim, nihai Grin de-
netimi ve testlerde imal
edilen Grunlerin yasal
gereklere uygunlugunu
saglamak icin onayli bir
kalite sistemine gore
faaliyet gosterir.

Kalite sistemi asagidaki
unsurlara sahip olmala-
lidir ve bu belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
kurumsal yapi, imalat
ve kalite kontrol teknik-
leri, testler (imalattan
once, imalat esnasinda
ve sonrasinda gercek-
lestirilen), kalite kayitla-
ri, izleme yontemleri

cecegi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

Onaylanmis Kurulusu
kalite sisteminde ya-
pilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
artnlerin onayll (Modul
B altindaki) teknik
dosyasl, kalite sistemi
onayi ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine
hazir bulundurur.

CE Isaretiniilistirir.
Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-
cecedi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

Onaylanmis Kurulusu
kalite sisteminde ya-
pilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urunlerin teknik dosya-
sl, kalite sistemi onayi
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kurulusla-
rin emrine hazir bulun-
durur.

lendirmek ve arastir-
mak icin dizenli dene-
timler gergeklestirir.
Denetimler teknik
dosyanin gbzden geci-
rilmesi, kalite sisteminin
kontrolleri, inceleme ve
Urdn testlerini kapsar.

Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuclarini ve gerekcelen-
dirilmis degerlendirme
kararini icermelidir).

Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus
e Kalite sistemini deger-

lendirmek ve arastir-
mak icin dizenli dene-
timler gerceklestirir.

Denetimler teknik
dosyanin gézden gegi-
rilmesi, kalite sisteminin
kontrolleri, inceleme ve
Urun testlerini kapsar.

Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuglarini ve gerekcgelen-
dirilmis degerlendirme
kararini icermelidir).

Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Imalatci veya Yetkili
Temsilci

imalatci

Moddller

E (Urintn AT-tipi
kalite glivencesine
uygunlugu)
= Uretim (B'yi takip
eder)
e Nihai Grtn
(= imalat kismi

disindaki Gretim)
kalite glvencesi

¢ D gibi ancak imalat
kismina odaklanan
kalite sistemi harig

* Kalite sisteminden

kaynaklanan yukumlu-
|Ukleri yerine getirir.

imal edilen drunlerin
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

Nihai Urtn denetimi ve
testlerde imal edilen
Urtnlerin onayh (Modul
B altindaki) AT-tipine
ve yasal gereklere
uygunlugunu saglamak
icin onayli bir kalite
sistemine gore faaliyet
gosterir.

Kalite sistemi asagidaki
unsurlara sahip olmala-
lidir ve bu belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
kurumsal yapi, imalat
ve kalite kontrol tek-
nikleri, testler (imalat
sonrasinda gercekles-
tirilen), kalite kayitlari,
izleme yontemleri

Uyart: imalat énce-
sinde/esnasinda ger-
ceklestirilen testler ve
imalat teknikleri Modul
E altindaki kalite siste-
mine dahil degildir (bu
D ve D1 Modudlleriigin
gecerlidir); ctink Mo-
dul E tim Uretim sure-
cinin kalitesine degil (D
ve DTde dyledir) nihai
Urdn kalitesine odak-
lanmaktadir.

Kalite sisteminden
kaynaklanan yukumlu-
|Ukleri yerine getirir.

imal edilen Grinlerin
onayll (Modul B altin-
daki) AT-tipine ve yasal
gereklere uygun olma-
sini sadlar.

 CE Isaretini ilistirir.

¢ Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

e Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-
cecedi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

e Onaylanmis Kurulusu
kalite sisteminde ya-
pilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.

* Yazili sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urdnlerin onayh (Modul
B altindaki) teknik
dosyasl, kalite sistemi
onay! ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine
hazir bulundurur.

 CE Isaretini ilistirir.

e Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus

* Kalite sistemini deger-

lendirmek ve arastir-
mak icin dizenli dene-
timler gerceklestirir.
Denetimler kalite siste-
minin kontrolleri, ince-
leme ve Urun testlerini
kapsar.

Uyarr: Onaylanmis
kurulus teknik dosyayi
dikkate alir; ancak Mo-
dul B altinda incelenmis
oldugu icin teknik
dosyay! incelemez.

Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuglarini ve gerekgelen-
dirilmis degerlendirme
kararint icermelidir).

Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

imalatci veya Yetkili
Temsilci

Moduller imalatci

* Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-

E1 (Nihai Grtntn e Teknik dosyay! dizen- Onaylanmis Kurulus

denetlenmesi ve ler. * Kalite sistemini deger-

kontrollerinde kalite

glivencesine uygun-

lugu)

» Tasarim + Uretim

e Nihai Grtn (=
imalat kismi disin-
daki Uretim) kalite
glvencesi

¢ D1 gibi ancak ima-
lat kismina odakla-
nan kalite sistemi
hari¢c

e E gibiancak B Mo-
dult hari¢ (AT-tipi
bulunmaz)

Nihai rtn denetimi ve
testlerde imal edilen
Grunlerin yasal ge-
reklere uygunlugunu
saglamak icin onayli bir
kalite sistemine gore
faaliyet gosterir.

Kalite sistemi asagidaki
unsurlara sahip olmala-
lidir ve bu belgelendiril-
melidir: kalite hedefleri,
kurumsal yapl, imalat
ve kalite kontrol tek-
nikleri, testler (imalat
sonrasinda gercekles-
tirilen), kalite kayitlari,
izleme yontemleri

Uyart: imalat énce-
sinde/esnasinda ger-
ceklestirilen testler ve
imalat teknikleri Modul
E1 altindaki kalite sis-
temine dahil degildir
(bu D ve D1 Modulleri
icin gecerlidir); ctnku
Modul ETtim tretim
surecinin kalitesine de-
gil (D ve DT'de oyledir)
nihai Grdn kalitesine
odaklanmaktadir.

Kalite sisteminden
kaynaklanan yukumla-
|Ukleri yerine getirir.
imal edilen drunlerin

yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

cecedi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

Onaylanmis Kurulusu
kalite sisteminde ya-
pilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urtnlerin teknik dosya-
si, kalite sistemi onay!
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kurulusla-
rin emrine hazir bulun-
durur.

CE lsaretini ilistirir.
Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

lendirmek ve arastir-
mak icin duzenli dene-
timler gerceklestirir.

Denetimler teknik
dosyanin gbzden geci-
rilmesi, kalite sisteminin
kontrolleri, inceleme ve
Urun testlerini kapsar.

Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuglarini ve gerekcelen-
dirilmis degerlendirme
karariniicermelidir).

Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslar
bilgilendirir.
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Imalatci veya Yetkili
Temsilci

Modiller imalatci

F (AT-tipi Grin dog-

rulamasina uygunluk)

= Uretim (B'yi takip
eder)

= Urun degerlendir-
mesi ( her Grtintin
test edilmesi veya
istatistiki kontrol-
ler) AT-tipi uygun-
luktan emin olmak
icin

* C2 gibi ancak
onaylanmis kurulus
daha detayli trtin
kontrolleri gercek-
lestirir.

= imal edilen drunlerin
onayll (Modul B altin-
daki) AT-tipine ve yasal
gereklere uygunlugunu
saglar.

« |statistiki dogrulama
gerceklestirilen durum-
larda, Uretim sdrecinin
ve izlenmesinin imal
edilen her Urtn partisi
icin esdeger olmasina
yonelik tim énlemleri
alir ve artnlerini dogru-
lama icin homojen Grtn
partileri seklinde sunar.

* Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-
cecegi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

 CE Isaretini ilistirir.

* Yazili sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urdnlerin onayh (Modul
B altindaki) teknik
dosyasl, uygunluk
sertifikasl ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine
hazir bulundurur.

¢ Onaylanmis Kurulusun
izni ile onaylanmis
kurulusun kimlik numa-
rasint ilistirir.

Onaylanmis Kurulus

* Uygun incelemeler

veya testler gercekles-
tirir Cher Urtindn test
edilmesi veya istatistiki
kontroller)

Istatistiki dogrulama
gerceklestirilen du-
rumda, Urin partisi
reddedildi ise, Onay-
lanmis Kurulus o Urtin
partisinin piyasaya
arzinin engellenmesi
icin gerekli dnlemleri
alir. Uurn partilerinin
surekli bir reddedilme
durumu olmasi halinde
Onaylanmis Kurulus
[statistiki dogrulamay!
askiya alarak uygun
onlemleri alir.

Uyari: Onaylanmis
kurulus teknik dosyay!
dikkate alir; ancak Mo-
dul B altinda incelenmis
oldugu icin teknik
dosyay! incelemez.
Uygunluk sertifikasl
duzenler.

Kimlik numarasini
ilistirir veya imalatciy!
kimlik numarasini ilistir-
mek icin yetkilendirir.
Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.
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Moduller

G (Birim dogrulamasi
temelli uygunluk)

» Tasarim + Uretim

¢ VYasal gereklere
uygunluktan emin
olmak igin butun
birel Urtinlerin dog-
rulanmasi (AT-tipi
bulunmaz)

H (Tam kalite gtiven-
cesi temelli uygun-
luk)

» Tasarim + Uretim

e Tam kalite glven-
cesi

e AT-tipi bulunmaz

imalatci

e Teknik dosyay! dizen-
ler.

 imal edilen drunlerin
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

= Urtnan kontrolleri i¢in
kendi tercih ettigi bir
kurulusa basvuruda
bulunur.

e Teknik dosyay! dizen-
ler.

= Uretim, nihai Grin
denetimi ve testlerde
onayli bir kalite sis-
temine gore faaliyet
gosterir. Kalite sistemi
asagidaki unsurlara
sahip olmalidir ve bu
belgelendirilmelidir:
kalite hedefleri, ku-
rumsal yapl, imalat ve

kalite kontrol teknikleri,

testler (imalat oncesi/
esnasinda/sonrasinda
gerceklestirilen), kalite
kayitlari, izleme yon-
temleri

* Kalite sisteminden
kaynaklanan yukumlu-
|Ukleri yerine getirir.

» imal edilen drunlerin
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

imalatci veya Yetkili
Temsilci

CE lsaretini ilistirir.
Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urtnlerin teknik dosya-
sI, uygunluk sertifikasi
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kurulusla-
rin emrine hazir bulun-
durur.

Kalite sisteminin ince-
lenmesi icin kendi se-
cecedi bir Onaylanmis
Kurulusa basvuruda
bulunur.

Onaylanmis Kurulusu
kalite sisteminde ya-
pilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urtnlerin teknik dosya-
sl, kalite sistemi onayi
ve ilgili diger bilgilerle
birlikte ulusal kurulusla-
rin emrine hazir bulun-
durur.

CE lsaretini ilistirir.
Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

Mavi Rehber

Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Onaylanmis Kurulus

* Uygun incelemeler
gerceklestirir.

e Uygunluk sertifikasl
duzenler.

e Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

e Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.

Onaylanmis Kurulus

e Kalite sistemini deger-
lendirmek ve arastir-
mak icin dizenli dene-
timler gergeklestirir.
Denetimler teknik
dosyanin gézden geci-
rilmesi, kalite sisteminin
kontrolleri, inceleme ve
Urdn testlerini kapsar.

* Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuglarini ve gerekgelen-
dirilmis degerlendirme
karariniicermelidir).

e Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

¢ Yaptigi kalite sistem
incelemeleri ile ilgili
onaylayan kuruluslari
ve diger kuruluslari
bilgilendirir.

as)
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Uygunluk
Degerlendirme
Kurulusu

Imalatci veya Yetkili
Temsilci

Modiller imalatci

H1 (Tam kalite gliven- ¢ Teknik dosyay! dtzen- e AT tasarim incelemesi Onaylanmis Kurulus

cesi temeline ilaveten ler. icin kalite sisteminin « Uran tasarmini inceler.
tasarim incelemesine “lrat [T incelenmesini de ger- )

* Uretim, nihai Gran X .= AT-tasarim inceleme
uygunluk denetimi ve testlerde ceklestirecek olan kendi

» Tasarim + Uretim

¢ Yasal gereklere
uygunluktan emin
olmak i¢in tam
kalite glivencesinin
yani sira tasarim
degerlendirmesi

e AT-tipi bulunmaz
ancak AT-tasarim
inceleme sertifikasi
vardir

e Modul H gibi buna
ilaveten AT-tasarim
inceleme sertifikasi
duzenlenir.

onayli bir kalite sis-
temine gore faaliyet
gosterir. Kalite sistemi
asagidaki unsurlara
sahip olmalidir ve bu
belgelendirilmelidir:
kalite hedefleri, ku-
rumsal yapl, imalat ve
kalite kontrol teknikleri,
testler (imalat &ncesi/
esnasinda/sonrasinda
gerceklestirilen), kalite
kayitlari, izleme yon-
temleri

Kalite sisteminden
kaynaklanan yukumlu-
|Ukleri yerine getirir.

imal edilen Grunlerin
onayll AT tasarimina ve
yasal gereklere uygun
olmasini saglar.

(*) Yasakoyucu imalatcinin secimini kisitlayabilir.

sececedi bir Onaylan-
mis Kurulusa basvuru-
da bulunur.

Onaylanmis Kurulusu
onayll AT tasariminda
ve kalite sisteminde
yapilan her degisiklige
iliskin bilgilendirir.
Yazil sekilde duzenle-
digi Uygunluk Beyanini
Urdnlerin teknik dosya-
sI, AT tasarim inceleme
sertifikasl ve ilgili diger
bilgilerle birlikte ulusal
kuruluslarin emrine
hazir bulundurur.

CE lsaretiniilistirir.
Onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda
onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilisti-
rir.

sertifikasl duzenler.

Kalite sistemini deger-
lendirmek ve arastir-
mak i¢in duzenli dene-
timler gerceklestirir.

Denetimler teknik
dosyanin gézden gegi-
rilmesi, kalite sisteminin
kontrolleri, inceleme ve
Qrun testlerini kapsar.

Kalite glivence siste-
mine iliskin kararini
imalatciya bildirir (bu
bildirim denetimin so-
nuglarini ve gerekcelen-
dirilmis degerlendirme
kararint icermelidir).

Kararlarinin ve diger
ilgili bilgilerin kaydini
tutar.

* Yaptigi kalite sistem

incelemeleri ve AT-ta-
sarim incelemeleri ile
ilgili onaylayan kurulus-
lari ve diger kuruluslari
bilgilendirir.
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Avrupa Birligi Urlin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligini Degerlendir-
mek icin Uyumlastiriimis Standartlarin Kullaniimasi

Lutfen asagidaki ek bilginin sadece bilgilendirme amacl oldugunu unutmayin. Bu ek bilgi Uy-
gunluk Degerlendirme Kuruluslarinin yeterliligini degerlendirmek icin proseddrleri belirlemez.

1. Uygunluk

Onaylanmis kurulusun yetkinliginin strekli gézetimi ayni derecede énemlidir. Bu dizenli
araliklarla yapilmali ve akreditasyon kuruluslari tarafindan olusturulan uygulamalari takip
etmelidir.

Degerlendirme siireci kapsaminda uygunluk degerlendirme kurulusunun personelini ye-
terli seviyede egitmesi, uygun tesis ve techizati saglamasi, bittnliga ve tarafsizigini ko-
rumasi gibi hukamler degerlendirilir.

Uygunluk degerlendirmesi test (laboratuvarlar tarafindan yapilan) muayene, belgelen-
dirme, vb. gibi faaliyetleri icerir. Denetim ve Grin sertifikalandirmasi benzer uygulamalar
olarak kabul edilebilir. Her ikisi de test sonuclarina degerlendirme ve uygunluk konusunda
basit testlerin 6tesindeki faaliyetleri ifade eder. Ayni hedefi (yani bir Griiniin uygunlugunun
degerlendirilmesi) biraz farkli yollarla takip ederler.

Genel olarak, denetim faaliyetleri kiiclk seri Urlnlerin 6zelliklerine uygunlugun dogrudan
belirlenmesini icerir. Urin sertifikasi esas olarak uzun seride Uretilen Griinlerin uygunlugu-
nun belirlenmesini icerir.

Uygulamada, denetleme genel gerekliliklere dayanarak mesleki muhakeme de icerebilir,
Urin sertifikasi ise standartlara veya diger teknik sartnamelere gére yapilir.

Bu nedenle, uygunluk degerlendirme kuruluslarina denetim kurumlari veya belgelendirme
kuruluslari olup olmadigina badli olarak farkli kriterler uygulanir.

2. Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari icin Yeterlilik Kriterlerinin Ayarlan-
masi - Ana Standartlarin Belirlenmesi

Sektoérden bagimsiz olarak, onaylanmis kuruluslarin degerlendirilebilmesi icin yerine geti-
rilmesi gereken genel kriterler, M417 sayil karari takiben AB Resmi Gazetesinde yayimla-
nan uyumlastiriimis standartlarda belirtilmistir.

Sektorel mevzuatlar da bir kurulusun sahip olmasi gereken sektoér bilgisi ile ilgili ek spesifik
kriterleri belirleyebilir.

EN ISO / IEC 17025, EN ISO / IEC 17020, EN ISO / IEC 17021, EN ISO / IEC 17065, uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin yeterliligini degerlendirmek icin kullanilan temel standartlar-
dir. ENISO / IEC 17020, EN ISO / IEC 17065, uygunluk degerlendirmesi icin kriterler tizerine
odaklanirken EN ISO / IEC 17025, test 6zelligini daha ayrintili bir sekilde ele alir.



Avrupa Birligi Uriin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

= EN ISO / IEC 17025 (laboratuvarlar icin gecerlidir - EN 45001 ve ISO Kilavuzu 25’in
yerine gecer) laboratuvarlarin genel gereksinimlerini belirler (birinci, ikinci ve G¢tnci
taraflar ve personel sayisindan badimsiz olarak veya faaliyetlerin kapsaminin kapsami-
ni belirler). 6rnekleme dahil olmak Uzere test ve / veya kalibrasyon yapmak icin yetkin
olarak taninma gerekliliklerini (6rnekleme ISO 45001 tarafindan ele alinmamistir) yeri-
ne getirilmelidir.

Bu aktiviteler, bir Grinin tanimlanmis bir yénteme gore bir veya birkac 6zelligini belirle-
meyi icermektedir. (standart, standart disi yontemler, laboratuvarda gelistirilebilir). Labo-
ratuvarlarin dlizenleyici ve glvenlik gereksinimleri ile calismasinin uygunlugu bu standart
kapsaminda degildir.

Bir laboratuvar, 6rnekleme ve yeni metotlarin tasarimi / gelistirilimesi gibi bu Uluslararasi
Standart tarafindan kapsanan gereklilikleri kapsamadiginda, bu maddenin hikimleri uy-
gulanmaz.

= ENISO/IEC17020 (denetim kuruluslari icin gecerlidir - EN 45004’(in yerine gecer). Bu
standart, ilgili sektérden bagimsiz olarak denetim yapan tarafsiz kuruluslarin yeterliligi
icin genel kriterleri belirler.

Muayene, bir GrtGn tasariminin, hizmetinin, sdrecinin veya tesisinin incelenmesini ve 6zel
gereksinimlere uygunlugunun veya genel hikimlere gdre profesyonel yargida bulunul-
masinin belirlenmesini icerir. Ayrica bagimsizlik kriterlerini de belirler. Bu standart, test
laboratuvarlarini, belgelendirme kuruluslarini veya tedarik¢inin uygunluk beyanini kapsa-
maz.

= ENISO / IEC 17065 (belgelendirme kuruluslari icin gecerlidir - EN 45017’in yerine ge-
cer), bir Grin belgelendirme sistemini isleten G¢lncU bir tarafin, yetkin ve gavenilir
olarak taninmasi halinde yerine getirmesi gereken genel sartlari belirtir.

Urlin sertifikasyonu, bir Griiniin yénetmelikler, standartlar veya diger teknik sartnameler
gibi belirli gereksinimlere uydugunu garanti eder. Bir (rin sertifikas! sistemi tip onay, her
bir Urdndn veya belirli bir Grinin, parti testinin veya denetiminin veya tasarim degerlen-
dirmesinin test edilmesidir. Bu standart, test laboratuvarlarini muayene kurumlarini veya
uygunluk beyanini kapsamaz. ISO / IEC 17065, dért g6z prensibinin kullanildigi anlamina
gelir, yani denetci ve karar verici dederlendiriciden farkhdir.

= 1SO/IEC17021(EN 45012'nin degistirilmesi), her tirden yonetim sistemlerinin (6rnegdin
kalite yonetim sistemleri veya cevre ydnetim sistemleri) denetim ve sertifikasyonunu
gerceklestiren kuruluslarin yetki ve tarafsizhdi icin ilke ve sartlar icerir.

Bu standarda gore faaliyet gosteren kuruluslar, her tirll yénetim sistemi sertifikasl sun-
mak zorunda degildir. Kalite sistemi sertifikasyonu, bir kalite sistem standardina ve belirli
bir faaliyet kapsamina uygunlugun belirlenmesini, imalat¢inin kalite sisteminin gézetimini
icerir.

209



210

Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

3. Her Modiil icin Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Yeterliligi ile il-
gili Uygun Standartlar

Asagdidaki bolumler, yukaridaki standartlardan hangisinin 768/2008/EC sayili Kararda be-
lirtilen modullerdeki gbrevler icin en uygun oldugunu aciklar.

3.1. Al, A2, C1, C2 Moddilleri

Bu modidller altinda, kurumun teknik bilgi, tecrlibe ve test yapma kabiliyetine sahip olmasi
gerekir. Test ekipmani imalat¢ida yerlesik olsa bile, ekipmanin uygunlugu, isleyisi, bakimi
(6rn. Kalibrasyon programlari) ve 6lctim izlenebilirligi ile ilgili sartlar saglanmali ve onay-
lanmis kurulusun sorumlulugu olarak dustntlmelidir. Ayrica, Uretici ilgili uyumlastiriimis
standartlari uygulamamissa, esdeder testler gerceklestiriimeli ya da basarisiz olursa, uy-
gun yontemler gelistirilmelidir. Her iki durumda da, onaylanmis kurulus kullanilan testleri
dogrulamalhdir.

A2, C2 icin kurum Urin kontroliinde yer alan ve ilgili Birlik uyum yasasi ile belirlenen is-
tatistiksel yéntemler, 6rnekleme plani, rastgele yontemler, operasyonel 6zellikler ile basa
cikabilmelidir.

Bu baglamda ve tum bu moddller icin EN ISO / IEC 17025, EN ISO / IEC 17020 veya EN ISO
/ IEC 17065 (s6z konusu kurulusun bir laboratuvar, muayene kurulusu, Griin belgelendirme
kurulusu olmasi halinde) yeterliligi ve Grin inceleme icin deontoloji kriterlerini gereksi-
nimlerini belirtmesinden 6tird bu modulde gérevleri gerceklestirmek icin bildirim isteyen
kuruluslarin degerlendirilmesinde en uygun yéntem kabul edilebilir.

Bununla birlikte, eger degerlendirme onaylanmis kurulus tarafindan test sonuclarinin de-
Gerlendirilmesinin temel gereksinimlerini belirleyen EN ISO / IEC 17025’e dayaniyorsa,
onaylanmis kurulus yetkinligi ve proseddurlerini ayri ayri gdstermelidir. Temel veya diger
yasal sartlarin yerine getirilmesi ve / veya uyumlastiriimis standartlarin uygulanmasi halin-
de, testlerin sonuclarina dayanarak karar verilmelidir.

Ote yandan EN ISO / IEC 17020 veya EN ISO / IEC 17065 kullaniliyorsa ve bu standartlar
test/kalibrasyon kriterlerini karsilamiyorsa, EN ISO / IEC 17025’te belirtilen test aktiviteleri
ile ilgili gereklilikler dikkate alinmahdir. Her durumda, onaylanmis kurulus Greticinin ilgili
uyumlastiriimis standartlari uygulayip uygulamadigina bakmaksizin bir Griint degerlendir-
me kabiliyetine sahip olmalidir.

3.2. Modul B

Onaylanmis kurulus, Grin tasariminin ilgili yasal gerekliliklere uygun olup olmadigini be-
lirlemelidir.

Bu bakimdan, EN ISO / IEC 1702 tek basina B moduliniin amacina uygun olarak deger-
lendirilmemelidir. Bunun nedeni, bu standardin yalnizca saf test sorunlarini ele almasidir.
EN ISO / IEC 1702 UrunUn degerlendirilmesine iliskin B modultinin 6nemli islevlerini kap-
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samaz. Karmasikligi (D1, E1, F1 modullerinde oldugu gibi sadece teknik dokiimantasyonun
cok 6tesine gectidi icin), onaylanmis kurulusun ek yetkinlikleri (G, H1 modullerine benzer)
gerektirmesinden kaynaklanir.

ENISO /IEC17020 ve EN ISO / IEC 17065 gereklilikleri, B modulindeki gérevleri yerine ge-
tirmek icin bildirim isteyen kuruluslarin dederlendirilmesi icin uygun olarak disdndlebilir.
Bu standartlar, Grln incelemesinin gerceklestiriimesi icin yeterlilik ve deontoloji kriterlerini
belirler. Bununla birlikte, bu standartlar test / kalibrasyon kriterlerini ele almadigindan, EN
ISO / IEC 17025’deki ilgili gereksinimler her zaman gereken test icin dikkate alinmalidir.

3.3. Moduller D, D1, E, E1, H

Onaylanmis kurulus, Ureticinin kalite sisteminin, Grlnlerin gecerli olan yasal mevzuata (D1,
E1, H modulleri durumunda) veya onaylanmis EC (Moduler D,E) tipine uygunlugunu sagla-
digini veya temin ettigini garanti eder ve degerlendirir.

Bu nedenle, EN ISO / IEC 17021'deki gereksinimler, bu modulde gérevlerin yerine getiril-
mesi icin bildirim isteyen kuruluslarin degerlendirilmesinde uygun bir yéntem olarak disa-
nulebilir. Ureticinin kalite sisteminin isleyisinin, nihai Grinlerin ilgili Birlik uyum mevzuatinin
gereklerine uygunlugunu saglamasi gerektiginin alti cizilmelidir. Bu nedenle, onaylanmis
kurulusun Ureticinin ilgili GrGn sartlarini belirleme ve gerekli denetimleri ve testleri gercek-
lestirme yetenegdini degerlendirmek icin yeterli kapasiteye sahip olmasi 6nem arz etmek-
tedir.

EN ISO / IEC 17065’in ayrica, Ureticinin ydnetim sisteminin Granlerinin ilgili mevzuata uy-
gun olmasini saglamak icin uygun oldugu dusundlebilir. D, D1, E ve E1 moddllerinin deger-
lendirilmesinde de uygulanabilir. Bu modiillere yénelik degerlendirmeler, ilgili Grin (ler) ile
iliskili Gretim sUrecleri ve kontrolleri Gzerinde yodunlasmaktadir, dolayisiyla EN ISO / IEC
17065 gereklilikleri Grtin ve sdrecle ilgili hususlari kapsamakta ve ydnetim sistemi deger-
lendirmesini kapsamaktadir ( EN ISO / IEC 17065 yonetim sistemi degerlendirme yonleri-
nin ISO / IEC 17021 uyarinca gerceklestirilmesi gerekmektedir).

3.4. Moduller F, F1

Onaylanmis kurulus, her bir Grinin incelenmesi, test edilmesi ya da UrUnlerin uygun tetkik
ve testleri gerceklestirir. F1 modulU altinda, onaylanmis kurulus ek olarak teknik belgeleri
incelemelidir.

Bu baglamda ve tum bu moduiller icin, EN ISO / IEC 17025, EN ISO / IEC 17020 veya EN ISO
/ IEC 17065 (s6z konusu kurulusun bir laboratuvar, muayene kurulusu, Griin belgelendirme
kurulusu olup olmadigina bagli olarak) ve Urin incelemesi icin deontoloji kriterleri ve ge-
reksinimleri bu moddiller icin bildirim isteyen kuruluslarin dederlendirilmesi icin en uygun
olarak kabul edilebilir.

EN ISO / IEC 17025’in Urln tasarimi incelemesini ele almamasina ragmen ve F1 modulinin
de tasarim asamasini da kapsamasina ragmen, bu standardin bu modil icin uygun gorul-

21



Avrupa Birligi Urtin Kurallarinin Uygulanmasina iliskin Mavi Rehber

meye devam etmektedir. F1, gdreceli olarak basittir ve yalnizca teknik belgelerin incelen-
mesi yoluyla gerceklestirilir ve B modullerinde oldugu gibi, onaylanmis kurulustan ilave
yeterlilikler gerektiren tasarimin herhangi bir 6rneginin veya kritik bolamuadndn incelenmesi
yoluyla gerceklestiriimez.

Bununla birlikte, eger degerlendirme EN ISO / IEC 17025’e dayaniyorsa ve bu standart
onaylanmis kurulus tarafindan test sonuclarinin degerlendiriimesinin Ustesinden gelmek-
sizin sadece test / kalibrasyon icin kriterleri ortaya koydugundan, yargilama kapasitesi ve
prosedurler ayri ayri gosterilmelidir. Temel sartlarin yerine getirilmesi ve/veya uyumlasti-
rilmis standartlarin uygulanmasi halinde, testlerin sonuclarina dayanarak karar verilmelidir.

Ote yandan EN ISO / IEC 17020 veya EN ISO / IEC 17065 kullaniliyorsa ve bu standartlar
test / kalibrasyon kriterlerini ele almiyorsa, EN ISO / IEC 17025’te belirtilen test faaliyetle-
rine iliskin sartlar dikkate alinmalidir. Her durumda, onaylanmis kurulus, Greticinin uyum-
lastiriimis standartlari uygulayip uygulamadigina bakilmaksizin bir Grint degerlendirme
kabiliyetine sahip olmalidir.

3.5. Modile G
Onaylanmis kurulus, Griint hem tasarim hem de Uretim asamasinda inceler.

Tek basina EN I1SO / IEC 17025, G modulinin amacina uygun olarak degerlendirilmemeli-
dir. Bunun nedeni, bu standardin yalnizca salt test sorunlariyla ugrasmasi ve Urin deger-
lendirmesine iliskin G modulindn énemli islevlerini kapsamamasidir. Onaylanmis kurulu-
sun ilave gereksinimlere ihtiyac duymasi modulin karmasikligindan kaynaklanmaktadir.
(D1, E1, F1 modaullerinde oldugu gibi sadece teknik sartnamenin cok étesine gectidi icin).

EN ISO / IEC, 17020 veya EN ISO / IEC 17065 standartlarinda bulunan gereklilikler, G mo-
dilundeki gbérevleri yerine getirmek icin onay isteyen kuruluslarin incelenmesinde uygun
olarak degerlendirilebilir. Bu standartlar, Grinin gerceklestirilmesi icin yeterlilik ve deon-
toloji kriterlerini belirler. Bununla birlikte, bu standartlar test / kalibrasyon kriterlerini ele
almadigindan, EN ISO / IEC 17025'deki ilgili gereklilikler her zaman gerekli test icin dikkate
alinmalidir.

3.6. H1

Onaylanmis kurulus, Ureticinin kalite sisteminin Grtnlerin gecerli olan yasal mevzuata uy-
gunlugunu degerlendirir. Ayrica, imalat¢cinin teknik tasarim 6zelliklerini, destekleyici kanit-
lar ve Uretici tarafindan yapilan testlerin sonuclari da dahil olmak Gzere inceler.

Bu nedenle, EN ISO / IEC 17027°deki sartlar, bu modul icin bildirim isteyen kuruluslarin
degerlendirilmesinde uygun olarak kabul edilebilir. Ureticinin kalite sisteminin isleyisinin,
nihai Grdnlerin ilgili Birlik uyum mevzuatinin gereklerine uygunlugunu saglamasi gerektigi-
nin alti cizilmelidir. Bu nedenle, onaylanmis kurulus Greticinin ilgili Grin sartlarini belirleme
ve gerekli denetimleri ve testleri gerceklestirme yetenedini dederlendirmek icin yeterli
kapasiteye sahip olmalidir.
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Buna ek olarak, onaylanmis kurulus ayrica bir Grin tasarimini incelediginde AT tasarim
inceleme sertifikasi duzenleyerek trini tasdik edebilmektedir. ISO / IEC 17065 veya ISO
/ IEC 17025 standartlari, Hl moduld altinda onay isteyen kuruluslarin degerlendirilmesinde
dasandlebilir. Bu standartlar Grin incelemesi ve uygunluk degerlendirmesi yapmak icin
yeterlilik ve deontoloji kriterlerini belirler. ISO / IEC 17065 s6z konusu oldugunda, stan-
dardin I1SO / IEC 17025 uyarinca gerceklestiriimesi gereken testleri gerektirdiginden test
elemanlari ele alinmistir. Ancak, EN ISO / IEC 17020 test /kalibrasyon kriterlerini ele alma-
digindan, ilgili EN I1SO / IEC 17025’deki gereksinimler her zaman ihtiya¢ duyulan test icin
dikkate alinmaldir.

Bu bakimdan, tek basina EN ISO / IEC 17025’in, Hl modulinin amacina uygun olmadigi
distntlmelidir. Bunun nedeni, bu standardin sadece salt test sorunlariyla ugrasmasi ve
H1 modulinin karmasikligr nedeniyle (D1, E1 modullerinde oldugu gibi teknik belgelerin
incelenmesinin ¢cok 6tesine gecerek, Urln tasariminin dederlendirilmesine iliskin énemli
islevlerini icermemesidir) onaylanmis kurulusun ilave gereksinimlere sahip olmasi gerek-
mektedir.

4. Ozet

Asadidaki tablo, farkli moduller icin standart secimine istenen yaklasimi yansitir.

MODUL UYGULANABILIR EN STANDARDI

EN ISO / IEC 17025 (uygunluk konusunda karar verme yetenegi) ya da

Al A2 Gereken testler icin dikkate alinacak EN ISO / IEC 17020, EN ISO / IEC 17025 standartlari

EN ISO / IEC 17065, EN ISO / IEC 17025’in gerekli testler icin dikkate alinmasi

ENISO /IEC 17020, EN ISO / IEC 17025 veya
EN ISO / IEC 17065, EN 17025 standartlari gerekli testler icin dikkate alinacaktir.

EN ISO / IEC 17025 (uygunluk karari verilebilir), veya
C1,c2 EN ISO / IEC 17020, EN ISO / IEC 17025
veya EN ISO / IEC 17065, EN ISO / IEC 17025 gerekli testler icin dikkate alinabilir.

EN ISO /IEC 17021 UrUn bilgisi)

ERl veya EN ISO / IEC 17065
E, EI EN ISO / IEC 17021 (Grin bilgisi) veya EN ISO / IEC 17065

ENISO / IEC 17025 (uygunluk konusunda karar verebilme yetenegi),
FF1 veya EN ISO / IEC 17020, EN 17025
veya EN ISO / IEC 17065, EN 17025 gereklilikleri dikkate alinmalidir.

Gerekli olan testler icin EN I1SO / IEC 17020, EN 17025

© veya EN ISO / IEC 17065, EN 17025 dikkate alinacaktir.
H ENISO / IEC 17021 (+ trtnle ilgili bilgi)
i EN ISO / IEC 17021 (+ trtnle ilgili bilgi) veya EN ISO / IEC 17065 veya EN ISO / IEC 17020,

EN17025’in gerekli testler icin dikkate alinmasi
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2’ CE isareti Hakkinda En Cok Sorulan Sorular

Bir Uiriinde CE isareti neyi gostermektedir?

— CE isaretinin bir GrGne iliskilendirilmesiyle, Uretici Grandn ilgili AB uyum mevzuatinin
temel gerekliliklerine uygun oldugunu ve ilgili uygunluk degerlendirme prosedurlerinin
yerine getirildigini beyan eder. CE isareti tasiyan drunlerin, ilgili Avrupa Birligi uyum
mevzuatina uygun oldugu ve dolayisiyla Avrupa pazarinda serbest dolasim hakkindan
faydalandidi kabul edilmektedir.

CE isareti iliskilendirilen bir {iriin her zaman Avrupa Birligi'nde mi lretilmektedir?

— Hayir. CE isareti sadece, Urln Uretildiginde tim temel gereksinimlerin karsilandigini
gosterir. CE isareti GrGndn Avrupa Birligi'nde dretildigini gbsteren bir mense isareti de-
gildir. Sonuc olarak, CE isareti ilistirilmis bir Grin dinyanin herhangi bir yerinde Uretile-
bilir.

Tidm CE isaretli Giriinler yetkililer tarafindan test edildi ve onaylandi mi?

> Hayir. Aslinda, UrlUnlerin yasal gerekliliklere uygun olduklarinin degerlendirilmesi Ureti-
cinin sorumlulugundadir. Uretici CE isaretini ekler ve AB uygunluk beyanini taslak haline
getirir. Sadece kamu yararina yUksek risk teskil ettigi kabul edilen Grlnler, 6rn. Basinch
kaplar, asansorler ve bazi takim tezgahlari, bir G¢lnct taraf, yani bir onaylanmis kurulus
tarafindan degerlendirir.

Uretici olarak iiriinlerime CE isareti ekleyebilir miyim?

- Evet, gerekli uygunluk degerlendirme prosedirld uygulandiktan sonra CE isareti Ureti-
cinin kendisi veya yetkili temsilcisi tarafindan eklenebilir. Bu, CE isareti ilistiriimeden ve
piyasaya slrilmeden &nce, Grunln ilgili Birlik uyum yasalarinin bir veya daha fazlasinda
ongodrilen uygunluk degerlendirme prosedirine tabi olmasi gerektigi anlamina gelir.
ikincisi, uygunluk degerlendirmesinin Uretici firma tarafindan mi yoksa bir ticiinc taraf-
ca mi (onaylanmis kurulus) yapilacagini belirler.

CE isareti nereye yapistiriimalidir?

- jsaretleme Urline veya Urlinin veri plakasina yapistiriimalidir. Uriinin dogdasi geredi bu
mumkin olmadiginda, CE isareti ambalajlara ve / veya beraberindeki belgelere yapisti-
rilmahdir.

Uretici uygunluk beyani nedir?

= AB Uretici uygunluk beyani, Avrupa Ekonomik Alani icerisindeki bir Ureticinin ya da
onun yetkili temsilcisinin Granin uyumlastirilmis AB mevzuatina uygunlugu gosterir.
AB uygunluk beyani ayrica, Ureticinin adi ve adresini, Griin ve marka ile seri numarasi
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gibi bilgileri icermelidir. AB uygunluk beyani Uretici veya yetkili temsilcisi icin calisan bir
kisi tarafindan imzalanmali ve ¢alisanin islevi de belirtilmelidir.

Uretici, AB uygunluk beyanini Onaylanmis kurulus dahil olsa da olmasa da hazirlamali
ve imzalamalidir.

CE isareti zorunlu mudur? Eder dyleyse hangi iiriinler icin gecerlidir?

= Evet CE isareti zorunludur. Bununla birlikte, bir ya da birden fazla birlik uyum mevzu-
atinin CE isaretlemesini gerektirdigi durumlarda Urlnlerin ortak pazara arz edilmesi
icin gereklidir. Birlik uyum mevzuatinin CE isaretlemesini gerekli kildigi kimi Grlnler ise
sunlardir: oyuncaklar, elektrikli Grinler, makineler, kisisel koruyucu donanim Urlnleri
ve asansorler verilebilir. CE isareti mevzuatinin kapsamadigdi trin gruplari CE isaretini
tasimaz.

CE isareti tasimasi gereken Urlnler ve birlik mevzuati hakkinda detayli bilgiye ulasabil-
mek icin:

@ ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

CE isaretiyle diger isaretler arasindaki fark nedir ve CE isaretlemesi varsa, (iriin lizerine
baska isaretler yapistirilabilir mi?

— CE isareti, Birlik uyum mevzuatinin uygunlugunu belirten tek isarettir. Bir trtn, CE isa-
retinin okunakhhgini ve gértnirligini bozmadiklari stirece ve CE isareti ile karisikliga
yol agmamak kaydi ile CE isareti ile ayni anlama gelmeyen baska bir isaret tasiyabilir. Bu
bakimdan, diger isaretler yalnizca tiketicinin korunmasina katkida bulunacaklari kay-
diyla ve Avrupa Birligi uyum mevzuatina dahil olmadigi durumlarda kullanilabilir.

CE isaretinin dogru kullanimini kim denetler?

- Piyasa gozetimi faaliyetlerinin tarafsizligini garanti etmek icin, CE isaretinin gdzetimi,
Avrupa Komisyonu ile isbirligi icinde Uye Devletlerde bulunan kamu otoritelerinin so-
rumlulugundadir.

CE isaretinde sahtecilik icin yaptirimlar nelerdir?

= CE isaretinin sahteciligi icin uygulanacak proseddrler, dnlemler ve yaptirimlar, Uye Dev-
letin ulusal idari ve cezai hukukunda belirtilmistir. Sucun ciddiyetine bagh olarak, eko-
nomik operatoérler para cezasina ve bazi durumlarda hapis cezasina carptirilabilirler.
Bununla birlikte, Grin acil bir glvenlik riski arz etmiyorsa, Ureticiye, Grinl piyasadan
cekmek zorunda kalmadan énce ilgili mevzuata uygunlugunu sagdlamasi icin ikinci bir
firsat verilebilir.
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CE isaretinin yapistiriimasinin Uretici / ithalatgi / distribUtdr icin ne gibi etkileri olabilir?

= Ureticiler Grinlerin uygunlugunu saglamaktan ve CE isaretini yapistirmaktan sorum-
luyken, ithalatcilar ve distribttorler de sadece mevzuata uygun ve CE isaretini tasiyan
Urdnlerin piyasaya strtlmesinde édnemli rol oynamaktadirlar. CE isareti sadece AB'nin
saglik, giivenlik ve cevrenin korunmasi gereksinimlerini gticlendirmek i¢in yardimci ol-
makla kalmaz, ayni zamanda tim oyuncularin ayni kurallara karsi sorumlu tutulmasi
suretiyle adil rekabeti destekler.

Urdnler Gglncd Ulkelerde Uretildiginde ve Uretici AEA'da temsil edilmediginde, ithalat-
cilar, piyasaya sardakleri Grtnlerin gegerli sartlara uygun oldugundan ve Avrupa halki
icin bir risk olusturmadigindan emin olmalidirlar. ithalatci, AB disindaki Ureticilerin ge-
rekli adimlari attigini ve belgelerin talep Uzerine saglandigini dogrulamahdir.

Bu nedenle, ithalatcilar ilgili Birlik uyumlastirma yasalari hakkinda genel bilgiye sahip
olmali ve sorunlar ortaya ¢ikmasi durumunda ulusal makamlari desteklemekle yikim-
lGdarler. ithalatcilar Greticiden, AB uygunluk beyani ve teknik dokiimantasyon gibi ge-
rekli belgelere erisebilecekleri ve talep edilmesi halinde ulusal makamlara sunabilecek-
leri konusunda yazili bir glivence almalidirlar. ithalatcilar ayrica Uretici ile temasin her
zaman kurulabileceginden emin olmalidir.

Tedarik zincirinde ayrica, distribUtérler sadece uyumlu Urlnlerin pazarda olmalarini
saglamada 6nemli bir rol oynamaktadir ve Grinin kullaniminin uygunlugunu olumsuz
yonde etkilememesini saglamak icin 6zen gostermelidir. DistribGtér, ayni zamanda,
hangi Grunlerin CE isaretini tasimasi ve firma doklimantasyonunu icermesi gerektigi
dahil olmak Gzere yasal gereklilikler hakkinda temel bir bilgiye sahip olmali ve acikca
uygun olmayan UrUnleri tanimlayabilmelidir. Ayrica bir distribitor, ulusal otoritelerin
gerekli belgelere erismesi konusunda yardimci olmalidirlar.

ithalatci veya distribUtér Griinleri kendi adi altinda pazarlarsa, Greticinin sorumlulukla-
rini Gstlenirler. Bu durumda, CE isaretini eklerken yasal sorumlulugu Ustlenecedi icin,
Urdndn tasarimi ve Uretimi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidirlar.

Daha fazla bilgiye nasil ulasabilirim?

— CE isaretlemesi, CE isaretli Urtinler, CE isareti icin Birlik uyum mevzuati ve izlenecek
adimlar hakkinda

@ ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
Ekonomik Operatoérler ayrica Avrupa Ticaret Agina’da ulasabilirler

@ een.ec.europa.eu









