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AB Genel Uriin Giivenligi Tiiziigii’ne Dair Soru ve Cevaplar

AB tarafindan hazirlanarak Ingilizce dilinde yayimlanan ve AB Genel Uriin Giivenligi
Tiiziigii’niin (General Product Safety Regulation — GPSR) [(AB) 2023/988] uygulanmasina
iliskin alinan sorular ve yanitlarin derlenmesi sonucu olusturulan belge, AB pazarina iiriin
sunan iktisadi isletmecilerimiz ile araci hizmet saglayicilarimizin AB genel triin giivenligi
kurallarii daha iyi anlamalarina yardimci olmak amaciyla Tiirkgeye ¢evrilmistir.

Belgenin baslangicinda Komisyon tarafindan sunulan “6nemli uyar1” agsagida yer almaktadir:

Onemli Uyar:

Bu belge, kapsamli bir yorum kilavuzu olarak goriilmemeli veya paydaslardan alinan tim
sorularin ve yanitlarin eksiksiz bir listesi olarak degerlendirilmemelidir.

Onerilen yanitlar, Komisyon ve/veya Komisyon hizmetlerini baglamaz ve GPSR'nin baglayici
yorumu olarak degerlendirilemez. Yalmzca Genel Uriin Giivenligi Tiiziigii yasal olarak
baglayicidir. Dolayisiyla, bireyler ve isletmeler icin yasal haklar ve yiikiimliiliikkler yalnizca
GPSR tarafindan olusturulabilir. Avrupa Komisyonu ve temsilcileri, asagidaki bilgilerin nasil
kullanildigindan sorumlu tutulamaz.

Bu belge herhangi bir yasal hak veya beklenti olusturmaz. Ayrica, yalnizca Avrupa Adalet
Divan1 GPSR'yi baglayici sekilde yorumlayabilir. Bu belgedeki goriisler, Komisyon’un Adalet
Divani 6niinde alabilecegi tutumu etkilemez.

Bu belge, hazirlandig: tarihteki en iyi uygulamalari yansittigindan, bildirimde bulunmaksizin
gelistirilebilir ve giincellenebilir. Avrupa Komisyonu, belgeyi diledigi zaman degistirme ve tim
platformlarda farkli bir yaklasim izleme hakkini sakli tutar.

1. GPSR hakkinda daha fazla bilgiye nereden ulasilabilir?
1.1 Komisyon isletmelere GPSR hakkinda nasil bilgi saglar?
Yamt: Avrupa Komisyonu, isletmelerin GPSR'ye uyum saglamalarina destek olmak amactyla

su anda Giivenlik Kapis1 Portali’nda (Safety Gate Portal) isletmelere 6zel bir sayfa araciligiyla
bilgilendirme saglamaktadir:

r https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/pages/obligationsForBusinesses

Bu “Isletmelere Yonelik Yiikiimliiliikler” sayfasi, GPSR’ye iliskin kapsamli bir genel bakis
sunmakta, isletmelere 6zel hazirlanmis detayli bir sunumu icermekte ve Uluslararast Uriin
Giivenligi Haftast kapsamindaki ilgili oturumlarin kayitlarini icermektedir. Bu Soru&Cevap
Belgesi de ayni internet sayfasinda yer almakta ve yeni sorulara yanit vermek iizere diizenli
olarak gilincellenmektedir.

Komisyon ayrica, GPSR kapsamindaki yeni kurallara genel bir bakis agis1 saglamak amacuyla,
Ozellikle isletmelere yonelik, bir ¢evrim i¢i seminer (webinar) diizenlemistir. Bahse konu
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seminere iligkin slaytlar ve video kaydi, Giivenlik Kapisi Portali ilizerinden erisime
sunulmustur.

Ayrica, GPSR’nin 17. maddesi uyarinca Komisyon tarafindan, 6zellikle kiiciik ve orta 6lgekli
isletmeler (KOBI’ler) ile mikro isletmelerin yeni yiikiimliiliiklerini yerine getirmelerine
yardimci olacak kilavuzlar gelistirilmektedir. Bu kilavuzlar halen hazirlik asamasinda olup,
GPSR’nin uygulanmasina iligkin ilk deneyimlere dayanarak tamamlanacaktir.

2. Kapsam

2.1 GPSR hangi tiir giivenlik risklerini kapsar?

Yanit:

GPSR, tiiketiciler icin saglik ve gilivenlik risklerini kapsar. Bu riskler hem fiziksel hem de
zihinsel saglikla ilgili olabilir. Ayrica, ¢cevresel riskler de tiiketicilerin sagligini etkiledigi dlgiide
GPSR kapsamina girmektedir.

2.2 GPSR yiikiimliiliikleri tiim o6lceklerdeki isletmeler icin gecerli midir?

Yamt:

Genel olarak, GPSR yiikiimliiliikleri her 6l¢ekteki isletme i¢in gecerlidir. Tiiketicilerin yalnizca
giivenli iirlinlere erisme hakkina sahip oldugu goéz oniinde bulunduruldugunda, isletmenin
Olcegine gore istisna yapilmasi miimkiin degildir.

Ancak, Dijital Hizmetler Yasas1 (Digital Services Act — DSA) [(AB) 2022/2065] kapsaminda
bazi mikro ve kiigiik Olgekli ¢evrim i¢i platformlar belirli yilkiimliliiklerden muaftir. Bu
muafiyet, araci hizmet saglayicilar i¢in GPSR’nin IV. Béliimiindeki bazi yiikiimliiliikleri de
etkilemektedir. Bu istisnalar asagida siralanmstir:

e Giivenlik Kapis1 Portali’ndaki bilgileri kullanarak arayiizlerinde satis1 yapilan {iriinleri
sonradan kontrol etme yiikiimliiliigli (bkz. Dijital Hizmetler Yasas1 Madde 31(3)),

e Giivensiz triinleri siklikla sunan saticilara verilen hizmetin askiya alinmasi,

o Saticilarin her Uiriin i¢in gerekli asgari bilgileri saglayabilmesini temin edecek bir ¢evrim
i¢i arayliz tasarlama ve bu bilgilerin {riin listelemelerinde tiiketicilere agikga
gosterilmesini temin etme.

Bununla birlikte, tiim araci hizmet saglayicilarin bu kurallar: takip etmesi tesvik edilmektedir.

2.3 Oncelik hangi mevzuata aittir: iiriinlere iliskin AB uyum mevzuatina mi, GPSR’ye
mi?

Yant:

Her iki mevzuat da 6nemli olmakla birlikte, bunlarin farkli rolleri bulunmaktadir. GPSR, AB
Tek Pazari’ndaki Uriinler icin asgari giivenlik gerekliliklerini saglarken AB uyum mevzuatini
da tamamlayici nitelik tasimaktadir. GPSR, bu sekilde, tiim {iriinler i¢in bir giivenlik ag1 islevi
gorerek ilgili risklerin kapsanmasini saglamaktadir.
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GPSR ne zaman uygulanir?

Yamt:

e GPSR, fiziksel ya da dijital (yazilim dahil) tiim iriinler i¢in gegerlidir, ancak iiriin
giivenligi konularini diizenleyen baska 6zel AB mevzuatinin bulunmadigi durumlarda
uygulanir (6rnegin: ¢ocuk bakim iriinleri, mobilyalar, jimnastik ekipmanlar1 vb.).

o Eger iiriinler AB mevzuati ile belirli giivenlik gerekliliklerine tabiyse, GPSR sadece bu
mevzuatin kapsamadig: risk alanlarina uygulanir. Ornegin, diisiik voltajli bilesenleri
olan bir oyuncakta, oyuncak mevzuatinin kapsamina girmeyen yeni teknolojiye iliskin
risklerde GPSR uygulanabilir.

Bazi GPSR boéliimleri, {iriin baska bir AB mevzuati kapsamina girse dahi gegerliligini korur.
Ornegin, arac1 hizmet saglayicilar, platformlarinda sunulan tim iriinler icin GPSR’ye uymak
zorundadir.

AB uyum mevzuati kapsamindaki iiriinler icin GPSR’nin hangi boliimleri
gecerlidir?

Yamt:
AB uyum mevzuati kapsamindaki {rtinler i¢in de gecerli olan GPSR boliimleri asagida
stralanmustir:

o Béliim I: Genel hiikiimler (amag, kapsam, tanimlar ve uzaktan satislar)

o Boliim II: Giivenlik gereklilikleri (yalnizca diger mevzuatin kapsamadigi risklere veya
risk kategorilerine iligkin)

e Béliim III, Kisim 2: iktisadi isletmecinin yiikiimliiliikleri (uzaktan satislar, kazalarin
raporlanmasi ve elektronik formatta bilgi saglanmasi)

e Boliim IV: Araci1 Hizmet Saglayicilar

e Boliim VI: Giivenlik Kapis1 Hizli Uyar Sistemi (Safety Gate Rapid Alert System) ve
Iktisadi Isletmeci Giivenlik Portal1 (Safety Business Gateway)

o Boliim VIII: Bilgi edinme ve yasal ¢6ziim yolu hakki

2.4 “Ihtiyathlik ilkesi” ne anlama gelir?

Yanit:

Bu ilke ilk olarak GPSR ile getirilmemistir. AB’nin Isleyisi Hakkinda Antlasma’nin 191.
maddesinde c¢evrenin korunmasi baglaminda yer alir ve AB Adalet Divani kararlar1 ve
diizenlemeleri yoluyla zamanla bagka alanlara da yayilmistir.

Genel anlamda ihtiyatlilik ilkesi; bilimsel kanitlar yetersiz, sonugsuz ya da belirsiz olsa bile,
nesnel bilimsel degerlendirmeler yoluyla iiriiniin tiketici saglig1 ve giivenligi acisindan risk
olusturduguna dair makul gerekgeler mevcutsa, ihtiyati tedbirlerin uygulanmasina olanak tanir.
Avrupa Komisyonunun “Ihtiyathilik Ilkesi” konulu bildirisinde bu konu detayli olarak
aciklanmistir.

GPSR baglaminda, bu ilke daha 6nceki Genel Uriin Giivenligi Direktifi'nde (GPSD) oldugu
gibi gecerlidir. Daha evvel bahse konu ilkeye yalnizca iiye devlet makamlar1 bagvurabiliyorken,

3
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simdi isletmeler de Oornegin i¢ risk degerlendirmelerinde veya risk azaltict onlem karar1 alirken
ihtiyatlilik ilkesini dikkate almak zorundadir

2.5 GPSR, Dijital Hizmetler Yasasi ile ne sekilde ilintilidir?

Yanit:

GPSR ve Dijital Hizmetler Yasas1 (DSA), aract hizmet saglayicilar araciligiyla sunulan
giivensiz iirlinler gibi yasa dis1 ¢evrim igi igeriklerle baglantili giivenlik endiselerini ele almak
icin birlikte calisir.

GPSR’nin I'V. Boliimii tiim tiiketici iiriinleri i¢in gecerli olup, AB uyum mevzuati kapsamindaki
iirtinleri de icerir (GPSR Madde 3(27)’deki tanimi1 kapsaminda AB uyum mevzuat1 2019/1020
sayil1 Tiiziglin Ek I’inde yer alan iirtinleri igerir). Bu boliimdeki hiikiimler, 6zellikle Madde 22
(Uriin giivenligine iliskin araci hizmet saglayicilarina 6zel yiikiimliiliikler), DSA ile
birlikte degerlendirilmelidir. DSA, genel ve yatay bir ¢erceve sunarken, GPSR bu ¢ercevenin
tizerine Ozel Uirilin glivenligi gereklilikleri ekleme olanag: saglar.

2.6 Bir isletme hem araci hizmet saglayic1 hem de iktisadi isletmeci olabilir mi?

Yanit:

Evet. Cevrim ici satiglarla baglantili karmasik is modelleri nedeniyle, bir isletmenin belirli bir
iiriin listelemesiyle ilgili sundugu hizmet, GPSR kapsamindaki statiisiinii ve ylkiimliiliiklerini
belirler.

Araci hizmet saglayicilara 6zel yiikiimliiliikler, Madde 22'de belirtilmistir. Bir araci hizmet
saglayict ayn1 zamanda bagka iktisadi isletmeci kategorilerinin islevlerini de yerine getirebilir.
Ornegin, bir arac1 hizmet saglayici kendi markali iiriinlerini piyasaya sunuyorsa imalatei olarak
kabul edilir.

2.7 Bir hizmet saglayici, sundugu hizmet kapsaminda kullanilan iiriinler nedeniyle GPSR
kapsamina girer mi?

Yant:

Hizmetler dogrudan GPSR kapsamina girmez. Ancak, hizmet sunulurken tiiketicilerin
dogrudan tabi olacag: iriinler de dahil olmak iizere, bir hizmet sunumu igin tiiketicilere
saglanan ya da temin edilen iirtinler GPSR kapsamindadir.

Bu konudaki detaylar, GPSR’nin dibace boliimiiniin 17. paragrafinda yer almaktadir.
2.8 GPSR, B2B (isletmeden isletmeye) satislarda da gecerli midir?
Yanit:

GPSR, dogrudan tiiketicilere satilan iiriinleri (B2C) kapsar; bu {iriinler bagka bir AB mevzuatina
tabi degilse, GPSR kapsaminda degerlendirilir.
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Ancak yalnizca profesyonel kullanima yonelik olan ve tiiketicilerin kullanmasi beklenmeyen
iiriinler, GPSR kapsam1 diginda kalir.

2.9 Bagimsiz bir yazilim (standalone software), GPSR kapsaminda “iiriin” sayilir m?

Yanit:
Evet. GPSR kapsamindaki yiikiimliliikler, bagimsiz yazilimlar i¢in de gegerlidir. Nitekim, bu
tiriinler GPSR’nin 2. maddesinde belirtilen istisnalar arasinda yer almamaktadir.

Tiiziikteki tirlin tanim1 oldukc¢a genis ve bagimsiz yazilimlar gibi soyut iirlinleri de kapsayacak
sekilde asagidaki gibi olusturulmustur:

“firiin diger 6gelerle baglantili olup olmadigina bakilmaksizin, hizmet saglamak da dahil olmak
tizere, bir bedel karsilig1 olsun ya da olmasin, tiiketicilere yonelik olan veya makul olarak
ongorilebilir kosullar altinda, kendileri icin tasarlanmamis olsa dahi tiiketiciler tarafindan
kullanilmast muhtemel olan, tedarik edilen veya kullanima sunulan herhangi bir 6geyi ifade
eder.”

Ancak GPSR, genel olarak bir yazilim diizenlemesi degildir; yalnizca yazilimin gilivenlik
yonlerini diizenler.

2.10 GPSR, ikinci el iiriinlere nasil uygulanir?

Yant:

GPSR, AB Tek Pazari’na sunulan tiim turiinlere (yeni, kullanilmis ya da tamir edilmis)
uygulanir. Tek istisna tamir edilmek veya yenilenmek iizere acik sekilde isaretlenmis iirtinler
ile antikalardir.

GPSR ayrica yeni iirlin olarak ilk defa AB pazarma sunulduklarinda AB uyum mevzuati
kapsaminda degerlendirilen ikinci el iiriinlere de uygulanir.’

Yeni iirtinlerde oldugu gibi, iiriinii kimin sattigina gore ylikiimliiliikler degisiklik gosterir. Buna
gore, ikinci el lirlind,
o Bir iktisadi isletmeci ya da tiiccar satiyorsa, bu kisiler liriiniin GPSR kapsamindaki
yiikiimliiliiklere uymasini temin eder.
o Tiiketici satiryorsa, tliketici, bu iirlinii bir ¢evrim i¢i pazaryeri araciligiyla satisa sunan
bir iktisadi isletmeci veya tliccar olarak kabul edilmedigi takdirde, GPSR kapsaminda
herhangi bir yiikiimliiliik bulunmamaktadir.

13 Aralik 2024 ten itibaren ilk kez AB pazarina sunulacak ikinci el iirtinler, GPSR hiikiimlerine
uygun olmalidir. Dagiticilar, {iriinleri piyasaya sunmadan Once, imalat¢i veya ithalatcinin

1 Birlik uyum mevzuati kapsaminda yer alan Grtinler icin, bu uriinler kullanilmis ve ikinci el olarak t¢iinci bir
Ulkeden AB pazarina ilk defa giris yapiyorsa Birlik uyum mevzuati uygulanir. Ayrica, Gglnci bir Glkeden, ikinci el
Urin veya Birlik pazar igin Uretilmemis veya tasarlanmamis bir Grinl AB pazarina sunan kisi bu Grindn
imalatgisinin yakimluliklerini yiklenir (bkz. Mavi Rehber) ve ilgili Birlik uyum mevzuati uygulanir.
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izlenebilirlik ve etiketleme yiikiimliiliiklerini yerine getirmis oldugunu dogrulamali, ayrica
iiriinlin depolama ve taginmast sirasinda gilivenligini tehlikeye atacak bir islem yapilmamalidir.

13 Aralik 2024°ten 6nce AB pazarina sunulmus iiriinler, yeniden satilacak olsa dahi, dnceki
GPSD kurallarina tamamen uygun olduklari siirece, etiketlemeye dair yeni yiikiimliiliiklere tabi
olmadan, pazarda kalabilir.

2.11 Ucretsiz saglanan bir iiriin GPSR kapsamina girer mi?

Yanit:

Evet, licretsiz olarak saglanan bir iiriin de GPSR kapsamina girer.

GPSR Madde 3(1) iirlin taniminda su ifade yer alir:

““irin’ diger 6gelerle baglantili olup olmadigina bakilmaksizin, hizmet saglamak da dahil
olmak {izere, bir bedel karsilig1 olsun ya da olmasin, tiiketicilere yonelik olan veya makul olarak
ongorilebilir kogullar altinda, kendileri i¢in tasarlanmamig olsa dahi tiiketiciler tarafindan
kullanilmas1 muhtemel olan, tedarik edilen veya kullanima sunulan herhangi bir 6geyi ifade

eder.”

2.12 Yedek parcalar, tamamlanmis iiriin olarak degerlendirilir mi ve bu nedenle GPSR’ye
tabi midir?

Yant:
GPSR, 2. maddede belirtildigi gibi AB pazarina sunulan tiim tiiketici {iriinlerine uygulanir ve
bu dogrultuda yedek parcalar da kapsamda yer alir.

Tiiketici tirtind,

“...tiiketiciler i¢in tasarlanmis ya da tiiketiciler i¢in tasarlanmasa da makul Ongoriilebilir
kosullar altinda tiiketiciler tarafindan kullanilmasi beklenen herhangi bir {riin...” olarak
tanimlanmaktadir.

Bu baglamda, filtreler, jantlar, susturucular gibi yedek pargalar, tiiketiciler tarafindan
kullanilmasi bekleniyorsa ya da onlar i¢in tasarlanmigsa, tiiketici {iriinii olarak degerlendirilir
ve GPSR kapsamina girer.

3. Isletmelerin Yiikiimliiliikleri

3.1 GPSR kapsamindaki tiim iiriinler i¢in teknik dosya zorunlu mudur?

Yanit:
Evet, GPSR kapsaminda olan tiim iiriinlerin teknik dosyasi ile birlikte sunulmasi gerekir.

Madde 9(2) uyarinca bu dosya en az su bilgileri icermelidir:

e Uriiniin genel tanim,

o Uriiniin giivenligini degerlendirmek agisindan énemli temel dzellikler.
Dosyada bulunmasi gereken bilginin miktar1 irliniin karmasikligina gore degisiklik
gosterecektir. Bu anlamda, dosya iceriginin durum bazli degerlendirilmesi gerekir.
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Bu baglamda, eger {iriinle ilgili bir risk belirlenmisse teknik belgede ek olarak, ayrica su
bilgiler de bulunmalidir:
e Olas1 risklerin analizi,
e Buriskleri ortadan kaldirmak veya azaltmak i¢in alinan dnlemler,
o [llgili Avrupa standartlarinin listesi (eger yoksa, uygulanan ulusal diizenlemeler veya
kullanilan diger giivenlik yontemleri).

[ Teknik dosya:
e Enaz 10 yil siireyle saklanmali,
o Yetkili kuruluslarin talebi halinde sunulabilir olmalidir.

Ayrica, AB Pazarina iiriin sunan sorumlu iktisadi isletmeci, iiriiniin teknik dosyadaki bilgilerle
uyumlu olup olmadigim diizenli olarak kontrol etmekle yiikiimliidiir.

€8 Giivenlik Kapisi Portali'nda (Safety Gate) teknik dosya i¢in paylasilan 6rnek
sablona, gayri resmi gevirisiyle asagida yer verilmistir.

Teknik Dosya — Ornek Sablon

1. Uriin Kimligi 3. Risk Analizi ve Risk Azaltma Onlemleri

Marka: Potansiyel risk 1:

Uriiniin adu: Potansiyel riskin tanima:

Uriiniin model, parti ve seri numarasi veya iiriiniin ayirt ~ Bu potansiyel riske kars: aliabilecek énlemler:

edilmesini saglayacak diger bilgileri: -Uriinde ve {iriin ambalajinda kullamlan tiim maddeler [...] ile
Uriiniin tammi: uyumludur.

Uriiniin gorseli: -[...] standardi [...] Avrupa standardi ile uyumludur.
Ambalajin tanimi: -Kullanim talimati ve uyarilar saglanmustir.

Ambalajin gorseli:
Potansiyel risk 2:

2. Uriiniin Ozellikleri ve Bilesimi Potansiyel riskin tanimi:

Uriiniin 6zellikleri: Bu potansiyel riske kars1 alinabilecek 6nlemler:
Uriiniin malzemesi: [...]

Uriiniin bilesimi:

3.2 Isletmeler her iiriin icin risk degerlendirmesi yapmak zorunda m? Risk
degerlendirmesi yapmak kimin sorumlulugudur?

Yamt:
Evet. Imalatg, bir iiriinii piyasaya sunmadan énce, onun giivenli oldugundan emin olmalidir

(Madde 5). Bu nedenle iirettigi her iirlin i¢in risk analizi yapmasi gerekir.

GPSR, bu degerlendirmenin nasil yapilacagini ayrintili olarak tarif etmez; ancak Bdoliim I1'de,
giivenlik degerlendirmesi sirasinda dikkate alinmasi gereken asgari hususlar belirler.

Madde 9(2) ayrica risk analizinin en az agagidaki detaylar igermesi gerektigini hitkme baglar:
e Uriiniin temel glivenlik 6zellikleri,
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e Tanmimlanmis tiim risklerin listesi (risk diizeyi fark etmeksizin).

3.3 Her bir iiriin icin ayr1 ayr risk degerlendirmesi yapilmal mi, yoksa iiriin tipi bazinda
degerlendirme yeterli midir?

Yant:

GPSR, risk degerlendirmesinin nasil yapilmasi gerektigini agik¢a tanimlamaz. Bunun yerine
imalat¢ilarin, iiriiniin temel giivenlik 6zelliklerini ve i¢ risk degerlendirmesinin sonuglarini
iceren teknik dosyay1 hazirlamasini zorunlu kilar.

Her iirliniin bir teknik dosyast olmalidir. Ancak imalatg¢i, benzer iirlinler i¢in ortak bir sablon
olusturup, her biri icin kiigiik degisiklikler yapabilir.

Buradaki temel nokta her {iriin i¢in gerekli tiim bilgilerin teknik dosyada yer almasinin temin
edilmesidir.

3.4 Imalatc1 nasil tammlamir? Uriinii iiretmemis bir iktisadi isletmeci, iiriinii degistirirse
veya yeni paketleme yaparsa, bu imalatc1 yiikiimliiliigiinii iistlenmesini gerektirecek bir
degisiklik sayilir m1?

Yanait:

Madde 3(8) uyarinca imalatgr “iiriinii imal ederek veya iriinlin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisi” olarak
tanimlanmaktadir.

Bu, bir iktisadi igletmecinin iiriinii dogrudan kendisi iiretmemesi durumunda dahi, eger {iriin
kendi markas1 veya ismiyle piyasaya sunuluyorsa imalat¢i olarak degerlendirilecegi anlamina
gelir.

Madde 13 imalatg¢ilarin sorumluluklarinin diger iktisadi igletmecilere uygulanacagi durumlari
daha agik bir sekilde ortaya koyar. Buna gore; liriinii kendi isim veya ticari markas1 altinda
piyasaya arz eden veya irilinii genel giivenlik gereklerine uygunlugunu etkileyecek sekilde
esash bir sekilde degistiren gergek veya tiizel kisi bu Yonetmelik kapsaminda imalat¢r olarak
degerlendirilir.

@ “Esash degisiklik” ne anlama gelir?
Madde 13 uyarinca bir degisiklik, lirtiniin giivenligine etki ediyor ve asagidaki ii¢ sart1 birlikte
tasiyorsa, liriiniin esasli sekilde degistirildigi kabul edilir:
1. Degisiklik, iirtiniin ilk risk degerlendirmesinde Ongoriilmeyen bir durumu ortaya
cikaracak sekilde tirlinti degistiriyorsa,
2. Budegisiklik:
o Mevcut tehlikenin dogasini degistirir,
o Yeni bir tehlike olusturur veya
o Risk diizeyini arttirirsa,
3. Bu degisiklikler, iiriinlin tiiketicisi (veya onun adina) tarafindan Kisisel kullanim
amaciyla yapilmamissa.
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# Ornegin:

e Sadece ambalajin degistirilmesi bu sartlar1 saglamiyorsa, énemli bir degisiklik
sayllmaz. Ancak yapilan paketleme mevzuatta iktisadi isletmeciler icin Ongoriilen
etiketleme yiikimliiliikklerine (Md.9-13) uyumlu olmali ve yeniden paketleme iiriiniin
giivenligini olumsuz etkilememelidir.

e Ayrica, yeniden paketleme yeniden markalamay1 da igeriyorsa, Madde 13 (1) uyarinca
iktisadi isletmeci {irtinii kendi ismi veya ticari markasi altinda piyasaya sundugundan
imalatg1 olarak kabul edilir.

4. AB’deki Sorumlu Kisi & Yetkili Temsilci

4.1 GPSR kapsaminda ‘sorumlu Kkisi’, (AB) 2019/1020 sayih Piyasa Gozetimi Tiiziigi
(Market Surveillance Regulation — MSR) kapsamindaki iktisadi isletmeci ile aym Kkisi
midir?

Yanit:
Evet, GPSR ve MSR’deki “sorumlu kisi” kavrami ayni1 amaci tasir: AB pazarma sunulan
tirlinler i¢in Birlik iginde bir iktisadi isletmecinin var olmasini saglamak.
Fark su ki:
e MSR’nin Madde 4’ii, diizenlenmis alanda yer alan belirli tirlinler i¢in gegerlidir.
e GPSR bu yiikiimliiliigii, kapsaminda yer alan diizenlenmemis alandaki tiim
iiriinlere genisletir.

Ayrica GPSR kapsamindaki sorumlu kisinin gorevleri de daha fazladir ve MSR’nin 4.
maddesinde siralanan gorevlere ilaveten asagidaki hususlar1 da igerir:

e Teknik dosyanin Madde 9(2)’de belirtilen gerekliliklere uygun oldugundan emin
olmak,

o  Uriin iizerindeki etiketleme ve bilgi saglama yiikiimliiliikklerinin (Madde 9(5), (6), (7))
yerine getirildiginden emin olmak,

o Piyasa gozetimi ve denetimi yetkililerince talep edilmesi halinde yapilan kontrollerin
belgeli kanitin1 sunmak,

o Imalatci AB disinda yer aliyorsa, kaza bildirimi yiikiimliiliigiinii yerine getirmek.

GPSR kapsaminda ayrica, piyasaya arzdan once, sorumlu kisinin posta ve elektronik
adresinin, iiriin, ambalaj veya birlikte verilen belgelerde yer almas; iirlin internet tizerinden
satiliyorsa, bu iletisim bilgilerinin ¢evrim i¢i iiriin sunumlarinda da yer almasi
gerekmektedir.

4.2 GPSR Madde 16(1) kapsamindaki ‘sorumlu kisinin’ gorevleri nelerdir?
Yanit:
Madde 16(2)’de belirtilen gorevler sunlardir:

e  Uriiniin teknik dosyasina uygunlugunu diizenli olarak kontrol etmek,
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e Uriiniin, imalat¢tya ait kimlik bilgileri ve giivenlik bilgilerini igeren etiketleme
ylkiimliiliiklerine (Madde 9(5), (6), (7)) uygun olup olmadigin1 diizenli olarak
denetlemek,

« Imalat¢1 AB disindaysa, ktisadi Isletmeci Giivenlik Portali (Safety Business Gateway)
araciligiyla kazalari bildirmek,

o llave yiikiimliiliikler MSR Madde 4(3)'te belirtilmistir.

4.3 GPSR kapsaminda ‘sorumlu Kkisi’ ile ‘tek irtibat noktas1’ ayn1 midir?

Yanit:
Hayir, bunlar hukuki olarak farkli kavramlardir:
o Tek irtibat noktasi, imalatci, ithalatci veya araci hizmet saglayicilarin iletisim
amaciyla sagladig irtibat noktas;
e Sorumlu Kisi ise, AB'de yerlesik ve {irtiniin GPSR’ye uygunlugundan sorumlu olan bir
iktisadi isletmecidir.

Eger AB i¢indeki imalat¢1 ayn1 zamanda iirtinden sorumlu kisi olarak da hareket ediyorsa bu
ikisi ayni kisi olabilir.

4.4 Sorumlu kisi nasil atamir? imalatc1 da ithalatci da AB’de degilse, Yetkili Temsilci
‘sorumlu Kisi’ olabilir mi?

Yanit:
Evet. Imalatg1 da ithalatci da AB’de yerlesik degilse, Madde 10'da tanimlanan yetkili temsilci,
imalat¢1 tarafindan bu gorev i¢in yazih olarak yetkilendirilmesi halinde, “sorumlu kisi”
olarak hareket edebilir.
Bu durum, MSR Madde 4(2)'deki oncelik sirasina gore belirlenir:
1. Imalat¢1 AB’deyse — sorumlu Kisi imalatcidar.
2. Imalat¢1 AB’de degilse ve ithalatg1 varsa — sorumlu Kisi ithalatcidar.
3. Her ikisi de AB disindaysa ve bir yetkili temsilci atanmigssa — o temsilci, imalatg1
tarafindan yazili bir sekilde bu rol i¢in yetkilendirilmisse sorumlu Kisi olur.
4. Tim bu segenekler yoksa — ifa hizmet saglayic1 (fulfilment service provider)
otomatik olarak sorumlu kisi olur (yetki belgesi gerekmez).
# Her durumda, kimin sorumlu kisi oldugu énceden net sekilde belirlenmis olmah ve bu
kisinin bilgileri {iriin, ambalaj veya belgelerde, imalatginin bilgilerine ilaveten, yer almalidir.
Bu zorunluluk, ¢evrim ig¢i satiglar i¢in de gegerlidir.

Bu konuda daha detayli bilgi icin Madde 19 (b) ve dibace boliimiinlin 21. paragrafi
incelenebilir.

4.4 AB'deki sorumlu Kisi ile yetkili temsilci arasindaki fark nedir?
Yanit:

Bir imalat¢i, AB i¢inde yerlesik olsun ya da olmasin, kendisi adina hareket etmesi i¢cin AB’de
yerlesik bir yetkili temsilci atayabilir. Bu istege baghdir.
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GPSR Madde 3(9)'a gore “yetkili temsilci imalatginin bu Tiizikk kapsamindaki belirli
yiiklimliiliiklerini onun adina yerine getirmek {izere imalatg1 tarafindan yazili sekilde
gorevlendirilen Birlik i¢inde yerlesik gercek veya tlizel kisiyi” ifade eder.

Yetkili temsilci, GPSR Madde 16 kapsamindaki “sorumlu kisi” gorevlerinin yani sira
imalatgiya ait diger gorevlerle de gorevlendirilebilir.

Ancak sorumlu kisi ile yetkili temsilci birbirinden farkli kavramlardir. Yetkili temsilci, Madde
16(2) kapsamindaki gorevleri yerine getirmekle yazili bir sekilde imalat¢i tarafindan
gorevlendirilmesi halinde sorumlu kisi olabilecegi gibi, sorumlu kisi AB’de yerlesik imalatci,
AB’de yerlesik ithalat¢1 veya ifa hizmet saglayici da olabilir.

4.6 imalatcl, tiim yiikiimliiliiklerini yetkili temsilciye devredebilir mi?

Yanit:
Evet. GPSR’de, imalatc1 ile yetkili temsilci arasinda yapilacak yazili yetkilendirmenin kapsami
konusunda bir sinir bulunmamaktadir (MSR/Karar 768/2008’in aksine).

Bu, su anlama gelir:

o Imalatc1 teknik dosyanin hazirlanmasi da dahil olmak iizere, tiim GPSR
yiktimliiliiklerini yetkili temsilciye devredebilir.

e Ancak bu devir, piyasa gozetimi ve denetimi esnasinda imalat¢inin yetkili kuruluslarin
resmi muhatab1 olmasini engellemez.

Q) Yani:

e Teknik dosyanin hazirlanmasindan yetkili temsilci sorumlu olabilir.

e Ancak piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslari ile yapilacak tiim resmi iletisimde asil
muhatap hila imalatcidir.

o Etiketleme agisindan da, iirlinlin {izerinde her zaman imalatg1 bilgileri yer almak
zorundadir.

e Yetkili temsilcinin ad1 ve adresi yalnizca, o kisi ayni zamanda sorumlu Kisi olarak
yetkilendirilmigse yazilmalidir.

e Ancak yetkili temsilci ayn1 zamanda sorumlu kisi olarak da yetkilendirilmigse, bu
durumda piyasa gozetimi ve denetimi kuruluslar ile yapilacak iletisimde ana irtibat
kisisi sorumlu kisi olur ve GPSR 16(3) kapsaminda yer alan tiim gorevleri yerine
getirmekle ylkiimlidiir.

4.7 Bir imalat¢i, GPSR kapsaminda yetkili temsilci atarken hangi prosediirii izlemelidir?

Yanit:
GPSR, yetkili temsilci atama siirecine dair 6zel bir prosediir 6ngérmez. Ancak sunlar1 belirtir:
Atama mutlaka yazih bir yetki belgesiyle (mandate) yapilmali ve bu yetki belgesinde,
yetkili temsilcinin en az agagidaki gorevleri iistlenmesi 6ngdriilmelidir:
1. Talep iizerine, yetkili kuruluslara iirtiniin giivenli oldugunu gosterecek bilgi ve
belgeleri, ilgili yetkili kurulusun anlayabilecegi resmi bir dilde saglamak.
2. Uriiniin tehlikeli oldugunu diisiiniiyorsa, derhal imalat¢iy1 bilgilendirmek.
3. Eger imalatci bildirimde bulunmadiysa veya imalat¢min talebi iizerine, Iktisadi
Isletmeci Giivenlik Portalma (Safety Business Gateway) yapilacak bir bildirimle
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gorev alanlarinda bulunan tirlinlerin arz ettigi risklerin giderilmesi i¢in atilan adimlar
hakkinda ilgili yetkili kuruluslar1 bilgilendirmek.

4. Ulusal makamlarla is birligi yaparak iirlinle ilgili riskleri etkili bicimde ortadan
kaldirmaya yonelik her tiirlii eyleme destek olmak.

4.8 Yetkili temsilcinin ad1 ve adresi iiriin iizerine yazilmak zorunda mi?

Yanit:
Genel kural su sekildedir:
« Imalatq, ithalatci ve AB’deki sorumlu Kisi, iirin veya ambalajinda posta ve
elektronik adres bilgilerini belirtmek zorundadir.
O Eger yetkili temsilci sadece temsilci gorevini yiiriitiiyorsa — admin yazilmasi gerekmez.

@ Eger yetkili temsilci aym zamanda sorumlu Kisi olarak yetkilendirildiyse — iiriin veya
ambalajda bilgileri yer almalidir (Madde 16(3) uyarinca).

5. Etiketleme Gereklilikleri & Elektronik Adres

5.1 “Elektronik adres” ne anlama gelir?

Yamt:

“Elektronik adres”, tiiketicilerin sirketle dogrudan iletisim kurabilmesini saglayan bir iletisim
yontemi anlamina gelir.

Bu; bir e-posta adresi veya bir internet sitesindeki iletisim formu olabilir.

Ancak, bu tanim sadece statik bir internet sitesi adresi, ya da bir telefon numarasi bu tamm
kapsamina girmez.

GPSR bu kavrami, teknolojik gelismelere uyumlu olacak ve farkli dogrudan iletisim
yontemlerini kapsayacak esnek bir tanimla ifade etmistir.

5.2 Bir sirket, ambalaj veya etiket iizerine dinamik internet sitesi adresi ve tek irtibat
noktasinin posta adresi eklerse, bu GPSR’de tamimlanan “elektronik adres” sartim
karsilar m1?

Yanit:
Madde 9(6) geregi, imalatci su bilgileri saglamalidir:
“Adi, tescilli ticari ad1 veya markasi, posta ve elektronik adresi ve farkliysa tek irtibat
noktasinin posta veya elektronik adresi.”
Bu bilgiler {iriiniin:

o Uzerine, veya

e Ambalajina, veya

o Uriine eslik eden bir belgeye yerlestirilmelidir.
Eger imalatc1 ve iletisim noktas1 ayni kisiyse, yalnizca bir iletigim bilgisi yeterlidir. Ancak farkli
kisilerse, ikisi de acik¢a belirtilmelidir.
< Dinamik bir internet adresi iizerinden dogrudan iletisim kurulabiliyorsa, bu GPSR
kapsamindaki “elektronik adres” tanimini karsilar.
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@ Ayrica, iiriinle ilgili olarak bir ithalatex ya da baska bir sorumlu kisi s6z konusuysa, onlarin
iletisim bilgilerinin de etiket iizerinde yer almas1 gerekir.

5.3 Imalatcilar iiriinleri yalnizca dijital olarak (6rnegin QR kodla) etiketleyebilir mi?

Yamt:
X Hayir. Sadece dijital etiketleme, GPSR’nin gerekliliklerini tek basina karsilamaz.
# Yasal zorunluluk sudur:
o Gerekli tiim bilgiler 6ncelikle iiriiniin iizerinde olmalidir. Bu miimkiin degilse (estetik
nedenler disinda), ambalajda ya da eslik eden belgede yer almalidir.
Dijital etiketleme ek olarak yapilabilir, ancak fiziksel etiketlerin yerini alamaz.
Madde 21 bu konuyu detayli bicimde diizenler.

5.4 GPSR kapsamindaki etiketleme bilgileri iiriin disinda ayri olarak verilebilir mi?

Yanit:
Mavi Rehber (2022/C 247/01) temelinde, bu ancak iiriiniin boyutu gibi fiziksel nedenlerle
miimkiin olabilir. Estetik nedenler kabul edilmez.
Ayrica:
o Etiketin kolayca cikarilmasina tesvik etme potansiyeli olan semboller (6rnegin makas
simgesi) veya detaylar, tiiketicinin etiketi ¢ikarip iriinle ilgili Onemli bilgileri
kaybetmesine yol acabileceginden, kullanilmamalidir.

6. Uzaktan Satislar & Cevrim ici Pazar Yerleri

6.1 imalatc1 AB’de yerlesik degilse, cevrim i¢i dagiticilar satis ilanlarinda hem imalatc
hem de sorumlu Kisiyi gostermek zorunda midir?

Yamt:
Evet. Madde 19 (a) ve (b) birlikte yorumlanmalidir ve bu iki bilgi birlikte sunulmahidir.
. Cevrim igi Uriin sunumlarinda:
1. Her durumda imalatciya ait bilgiler (adi, ticari ad1, adres vb.) mutlaka yer almalidir.
2. Eger imalatct AB disinda yer aliyorsa, ayrica sorumlu kisinin adi, posta adresi ve
elektronik adresi de gosterilmelidir.

Q Ayrica Madde 22(9)(b), araci hizmet saglayicilarin, iiriin listelemelerinde bu bilgilerin
tiiketicilere acik ve erisilebilir bicimde sunulmasini saglamasini sart kosar.

6.2 Sadece iiriiniin tam resmi, Madde 22(9) kapsamindaki bilgi saglama yiikiimliiliigiinii
karsilar m1?

Yanit:

Madde 22(9), iiriin listelemesinde yer almas1 gereken bilgileri toplu olarak listeler. Bu bilgiler
arasinda ¢ogu zaman, iiriiniin iizerinde ya da ambalaj icinde bulunan uyarilar veya giivenlik
bilgileri de yer alir. Uriiniin sadece bir gorselinde bu detaylarin tam ve okunabilir sekilde yer
almasi zordur.
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Ayrica GPSR Madde 22(9) erisilebilirlik ilkesine de atifta bulunarak sunulan bilginin kolayca
ulagilabilir olmasin1 ve 6zellikle engelli tiiketicilerin bilgiye ulagiminin kolaylastirilmasini
gerektirdiginden, bilgilerin yalnizca resim i¢inde sunulmasi 6nerilmez.

6.3 Cevrim ici pazar yerleri, tiiketici iiriinlerinin geri ¢agirilmasi1 konusunda hangi
yiikiimliiliiklere sahiptir?

Yanit:
Genel olarak, araci hizmet saglayicilar {irlinlin giivenliginden sorumlu degildir. Ancak:
Madde 22(12), su 6zel ylkiimliiliikleri getirir:

e Araci hizmet saglayicilar, bir lirlinle ilgili risk tespit edilirse, bu riski ortadan kaldiracak
veya azaltacak tedbirlerin uygulanmasini kolaylastirmak iizere piyasa gozetimi ve
denetimi kuruluslar,, saticilarla ve diger iktisadi isletmelerle is birligi yapmakla
yukiimlidiir.

o Tiiketicilerle ¢evrim i¢i temas kurulmussa, onlara dogrudan bildirim yapilmalidir.

e Ayrica, geri cagirma bilgileri yaygin bicimde paylasilmali, miimkiinse Komisyon’un
sagladig1 geri cagirma sablonu kullanilmalidir.

@ Eger iiriin arac1 hizmet saglayicinin kendi iiriinii ise, bu durumda aract hizmet saglayici
artik iktisadi isletmeci sayilir (imalatgi, ithalatcl, dagitici veya ifa hizmet saglayicisi olarak) ve
ilgili tim yiikiimliiliikleri iistlenir.

7. iktisadi Isletmeciler Giivenlik Portal (Safety Business Gateway)
7.1 GPSR Madde 20 anlaminda “kaza” neyi ifade eder?

Yamt:
GPSR'de “kaza” kavraminin 6zel bir yasal tanim1 yoktur. Ancak Madde 20(2), bir kazanin ne
sekilde bildirilmesi gerektigini agiklar:
Bir kaza asagidaki unsurlari tagiyorsa, bildirilmesi gereken bir kaza olarak kabul edilir:
e Bir tiriiniin kullanimi sonucunda,
e Bir bireyin 6liimiine ya da
e Sagh@ ve giivenligi iizerinde ciddi olumsuz bir etkiye neden olmussa (gecici ya da
kalicy),
o Buna yaralanmalar, viicut hasarlari, hastaliklar veya kronik etkiler de dahildir.
e Her iiriinle “iliskili” kaza, dogrudan bildirime tabi degildir. Imalatc1, kaza ile iiriiniin
giivenligi arasinda nedensel bir bag olup olmadigin1 degerlendirmelidir.
s Bu durum, iriiniin giivenli olup olmadigim belirlemekten ziyade, kazanmin kosullar ile
iiriin arasinda potansiyel bir iliski olup olmadigin1 anlamay icerir.

Eger boyle bir olasilik varsa:
» Kaza, gecikmeksizin iktisadi Isletmeciler Giivenlik Portah iizerinden bildirilmelidir.
» Risk degerlendirmesi daha sonra yapilabilir (gerekirse laboratuvar testleri ile).

Ornek:
Bir kisinin yerde duran bir oyuncaga takilip diismesi durumunda bu olay kendiliginden
bildirime tabi degildir.
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Ancak olayin detaylarina gore imalat¢i vaka bazinda degerlendirme yapmakla yiikiimliidiir.
7.2Kazayi imalat¢idan baska bir iktisadi isletmeci fark ederse ne olur?

Madde 20(3)’e gore:
o Eger bir ithalatc1 veya dagitici, kendi piyasaya sundugu iiriiniin bir kazaya neden
oldugunu 6grenirse, » Bu bilgiyi gecikmeksizin imalat¢iya bildirmek zorundadir.
 Imalatc1 daha sonra:
o Bildirimi kendisi yapar, ya da,
o llgili iktisadi isletmeciye, bildirim yapmasim talimatla bildirir.
(O imalatgt AB disinda yer aliyorsa, AB'deki sorumlu kisi bu bildirimin yapilmasini
saglamakla ylkiimliidiir.

8. Geri Cagirmalar
8.1 Geri cagirma bildirimi icin bir sablon nerede bulunabilir?

Yanit:

Geri ¢agirma bildirimi i¢in kullanilacak sablon, Avrupa Komisyonu’nun Uygulama Tiiziigii
(AB) 2024/143S5 ile belirlenmistir.

PDF formatindaki resmi sablon, Giivenlik Kapis1 Portal tizerinden indirilebilir.

/\ Bu sablonda yer alan unsurlar, her geri ¢agirma bildiriminde zorunlu olarak yer almak
zorundadir.

8.2 Bir iiriiniin geri cagrilmasindan kim sorumludur?
Yant:
Madde 35 uyarinca iktisadi isletmeciler (imalatci, ithalat¢i, dagitici, ifa hizmet saglayicisi) ve
aract hizmet saglayicilar, GPSR’de belirlenen kendi ylikiimliiliikkleri kapsaminda, geri
cagirmadan sorumludur.
Bu taraflar, geri ¢agirma siirecinde:

e Tespit edilebilen etkilenen tiim tiiketicilere dogrudan bildirim yapmak

zorundadir.

8.3 Geri cagirma durumunda, tiiketicilerin yasal ¢6ziim talep etme hakki i¢cin zaman sinir1
var mi?

Yamt:

Hayir. GPSR Madde 37, tiiketiciye taninan “yasal ¢oziim hakki” bakimindan bir zaman
simirlamasi ongormez.
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