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ONSOZ

Ulkemizde uygulanmaya Baniimis olan ve ginimiizde de hala bazi aksamalar ve
yetersizlikler gortlen, milli ekonomimizin ghgini ve dengesini disudan etkileyen bir
konu tzerinde ¢aimis olmaktan dolayr mutluyum.

Tabiiki bu calsmam konunun énemini anlatmaya, problem sahalarikicati cekmeye ve
olasi ¢cozumleri ortaya koymaya yoneliktir ve elbeki sadece kucicuk bir bakr.
Yaptigim argtirmalarim ve ¢agmalarim neticesinde ortaya bu gaia ¢ikti.insanin ortaya
koydusu en kiclik em#@n ve calsmanin ginin birinde mutlaka bir gdirine faydasi
dokunacgini distndyorum.

Calismam suresince benden desteklerini esirgemeyendudikéerime tgekkir ediyorum.



OZET

Bu calsmada CE gareti uygulamasinin tlkemizdeki durumu, uygulamékieda tanitici
bilgiler, uygulamada gorilen sorunlar ve ¢c6zim deerele alinmgtir. Tlrkiye acgisindan
bakildginda, uygulamanin yururg girmesinden uzunca bir stre geride kalwmimasina
ragmen hala birtakim yanli anlgilmalar, hatali, eksik veya sa uygulamalar
gorulmektedir. Bu durum da bazen yerli Ureticiyipazarda, bazen ihracatclyi, bazen de
ithalatclyr zor durumda birakmaktadir. GUnumuzdenugta ilgili cesitli dizenlemeler
yapiims bulunmaktadir. AB uyum camalar neticesinde mevzuat farkhliklar ortadan
kaldiriimis, uygulama yurt icinde de zorunlu hale getirgtini Fakat geg Oncesindeki
calismalarin ve hazirliklarin yeterli olmayicssitli sikintilari da beraberinde getirgniyerli

ve yabanci yatirimcilar buyldk zararlara maruz kgiimiKonunun énemi cari aga yaptgl
dogrudan etki ile birlikte dgerlendirildiginde s&likli olarak gorulebilir. Bu nedenle ilgili
kuruluslar konu Gzerine daha colgienmeli, 6zellikle Uretici ve tuketicilerin de goZet ve
denetim mekanizmasinda etkin rol almalaglaamalidir.

Anahtar Kelimeler: CE, CE sareti, Turkiye, AB



ABSTRACT

In this thesis, situation of CE marking in our ctynintroductory statements about the
subject, problems at the practical area and solytroposals have been considered. When
we look at from the side of Turkey, there is stédrtain wrong understandings, deficiencies
or excessive practices despite the marking’s veng Ivalidity past. This situation creates
bad circumstances for sometimes native producerthatlocal market, sometimes for
exporters, and sometimes for importers. Today,ougriarrangements are made connected
with the subject. Results of EU adaption studieffer@nces of the laws, CE marking
became obligatory. But local and foreign investams exposed to big losses as a result of
lack of studies and preparations before the CE.ohtapce of the subject could be
understood if evaluated with its direct effect tarrent deficit. For this reason, relevant
organizations must dwell upon CE marking, especm@ibducers and consumers also should
have a part in supervision and control mechanism.

Key Words: CE, CE marking, Turkey, EU



1. GIRIS

20’'nci yuzyihn ikinci yarisindan itibaren hiz kaman Dunya ticaretindeki serbestiee
hareketleri cercevesinde gumrik vergileri, fon véktar kisitlamalari gibi engellerin
kaldirilmasi sonucu korumaci politika uygulama imlkani buyidk O6lcide kaybeden
ulkeler, bu defa, insan &gl ve emniyeti, ¢cevre, hayvan ve bitkisgan ve salig ile
tuketicinin korunmasi gibi gerekcelerle yaratilakrtik engelleri kullanmaya glamislardir.
Salik ve emniyet gibi temel kriterler s6z konusu gidadan, teknik engellerin kaldirilmasi
veya azaltimasi yolunda muizakere ortami vyaratiimasin hakli  nedenler
bulunamamaktadir. Bu nedenle teknik engellemeyiragetilkelere drtin pazarlarken bu
engelleri bertaraf edici camalarin yapilmasi bir zorunluluk haline gelmektedir

Ulkemizin 6zellikle gelmis tlkelere yap# ihracatta kanlastigi bu gibi teknik engeller,
son yillarda serbest dglain s&lanmasi hedefine wmadaki en blyuk problem olarak
karsimiza cikmaktadir. Bu itibarla, serbest ticareaont icerisinde ihracatimizda beklenilen
ve arzu edilen atihmin gercektgilmesi acisindan, teknik mevzuatimizin ve
uygulamalarinin gedmis Ulkelerdekine paralel bigekilde dizenlenmesi blylik 6nem
tasimaktadir. Ulkeler, teknik diizenlemelerin, stanidam ve uygunluk deerlendirme
yontemlerinin uyumlgtiriimasinin, s6z konusu teknik engellerinlmasinda en énemli arac
oldugunu dikkate alarak, global ve bdlgesel entegrasyidesmalar vasitasiyla bu uyumu
en geng anlamda sglamaya cakmaktadirlar. S6zi edilen teknik engellerin en cdkéni

ve en yaygirgekilde kullanilani AB’nin olgturdusu CE uygunlukgaretidir.



2. CEISARETI

CE Isareti, baslangicta Fransizca’da “Avrupa normlarmgguniuk” anlamina gelen
“Conformite Européenne” sotzcuklerinin sodarflerinden olgmakta iken 1995 yilindan
itibaren “Community Europe” ifadesinin paharfleri olarak kullaniimaya Bnmstir.

Isaretin gosterimBekil 2.1 deki gibidirt

Sekil 2.1 CEisareti

CE Isareti, Avrupa Birlgi'nin, teknik mevzuat uyumu cercevesinde 1985 yidibenimsedi
Yeni Yaklaggim Politikasi kapsaminda hazirlanan Yeni YaktaDirektifleri kapsamina giren
ardnlerin bu direktiflere uygun olgunu ve gerekli bitin uygunluk gerlendirme
faaliyetlerinden gegini gosteren bir “Birlik” isaretidir.

CE Isareti, Urtinlerin, amacina uygun kullaniimasi hadiimisan can ve mal guvegili bitki ve
hayvan varlg ile cevreye zarar vermeyegei, diger bir ifadeyle Grintn givenli bir Grin
oldugunu gosteren bisarettir.

CE isareti kalite ile ilgili degildir, tiketiciye bir kalite glivencesi gamaz, yalnizca Grandn,
asgari guvenlik kgullarina sahip oldgunu gosterir.

CE Isareti tgiyan bir Griin, AB Uyesi ulkeler arasinda rahatcibest dolaima girmekte;
bdylece garet bir nevi "pasaportiievi de gdormektedir.

CE isareti triintin AB teknik mevzuatina uyguglunu belirten resmi birarettir?

2.1 CElsaretinin Gelisimi

Dunya ticaretinde GATT andemnalariyla birlikte yeni anlaylar gelsmeye balamistir.
Ticaretin onudndeki sinirlamalar ve duvarlar kalthaktadir. Dunya ticareti ¢ok uluslu bir

nitelik kazanmy, tlkeler mallarin ve hizmetlerin bir Glkeden birgerine gidsinde sadece

1 Erensan.com.tr, http://www.erensan.com.tr/tr/nekap?id=2

2 Ce-cert.com, http://www.ce-cert.com/index.php?aabter_det&id=22



kendi anlawlari dggrultusunda kisitlamalar uygulayamaz oktawndir. Dinya ticaretindeki
mallarin ve hizmetlerin serbest dglai olarak gorilen bu globalime anlayl yeni
birliktelikler, yeni yaklgimlar ve yeni politikalari da birlikte getirerelkcéiret hayatina derin
Olciide nifuz eder duruma gektim.

Ticaretteki engellerin kaldirilmasi glintlirken ticari ahlakin ginda dretilen insanlari
kandirmaya yonelik ve insan, hayvan ve c¢evre giigeahlayslarindan uzak olarak uretilgi
drinlerin Dunya ticaretinde kisitlanmasi ve bu iiginleri Gretenlere yaptirim uygulama
istekleri de yine ayni anlayn bir GrinU olarak ortaya cikgtir. Bunun bir neticesi olarak
Ozellikle tuketicinin kandiriimasi insaningy@anin ve ¢evrenin guvegini tehlikeye digirme
riski olan Urin ve hizmetlerin yasaklanmasi yonidmndeolitikalar kabul gérmittr. Bu
politikalar ise, mallarin serbest dglani amacinin gercelkdmesini engellemekte, Topluiu
bu engelleri gma yolunda yeni aragtara, yeni politikalar uygulamaya yoneltmektedir.
Yukarida ifade edilen insan, hayvan ve ¢evre gigeit ilgili istisnalarin suistimal edilerek,
teknik engel olarak kullanilmasi Birlik kurumlarencfark edilmg ve bunu engellemek
amaclyla 1961 yilinda bir takim gahalar balatilmistir. Bu calgmalarin sonucunda, 1969
yilinda cikarilan Ulusal Duzenlemeler Arasindakirkhéklar Nedeniyle Ortaya c¢ikan
Ticarette Teknik Engellerin Ortadan Kaldirilmagni&enel Programa dayanan bir yakia
yurarlige konulmytur. Klasik Yaklgim olarak adlandirilan bu yaklanin temel ilkesi,
mevzuat duzeyindeki teknik kurallarla s e etkiye sahip standartlarin  timadndn
uyumlastiriimasidir. Ancak her Gye devletin kendi ulusalzenlemelerinin uyumairma
direktiflerinde yer almasini talep etmesi sonudig &onusu direktifler en ince ayrintilara
inilerek hazirlanmy ve hizla geken teknolojiye ayak uyduramagtir. Bunun Uzerine
Topluluk, Klasik Yaklaim programindan vazgecerek 1985'den itibaren Yeakl&im
politikasini yardrlige koymutur.

Yeni Yaklasim politikasi, Grtnlerin @er Ulke piyasalarinda herhangi bir kisitlamayla
kargilasmaksizin surilebilmesi ilkesiyle Griin standartlarmyumligtiriimasi yerine, birbirine
benzeyen drinler ayni grupta toplanarak genel Bknik dokiman olgturulmasini
sglamistir. Yeni Yaklgim politikasi test ve belgelendirmglamlerinin de sisteme dahil
edilmesini 6ngoren Global Yakiem ile desteklenmgtir. Global Yaklgim ile glvenli
drinlerin  piyasaya arzi amaciyla ortak kurallararegdiretilen drinlerin uygunluk
degerlendirme glemlerinin de Topluluk Uyelerince ortak kurallarrgevesinde yapilmasi
amaclanmgtir.  Yeni Yaklagim direktifleri cercevesinde, drtnlere skin  uygunluk
degerlendirme glemlerinin mevzuati yuriten kuruylarca “onaylannmy kurulus” olarak

gorevlendirilecek uzman ve guvenilir kurgllara yaptiriimasi 6ngorulngtur.



Onaylanmg kuruluslarin akredite edilmsi test, muayene ve/veya belgelendirme kugalu
arasindan secilmesi hukuki bir zorunluluk olmamadditékte s6z konusu kurullarin Avrupa
Birli gi'nde taninmasi ve gecerliiiacisindan akreditasyon son derece 6nemli bircsitire
Ulkemizdeki duruma baktimizda; Tirkiyeile AB arasinda 1.1.1996 yilinda imzalanarak
yurarlige giren 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari ile tiaraf arasinda Gumruk Bigli tesis
edilmistir. S6z konusu kararin 8-11. maddeleri teknik matzuyumu ile ilgili olup, 8.
Maddenin birinci fikrasi, Turkiye’nin kararin yutige girmesinden itibaren 5 yil icinde AB
teknik mevzuatini kendi i¢ yasal diuzenlemelerinbildetmesi gergini hilkme b&lamistir.
1/95 sayili OKK da belirtilen mevzuatin listesi ibnlarin Tarkiye tarafindan uygulama
kosullari ise 21.5.1997 tarihli 2/97 sayili OrtakliloKseyi Karari ile belirlenrgiir.

Bu gun itibariyle, s6z konusu mevzuat uyum gahlari cercevesinde alwrulan birgok yeni
yaklasim direktifi mevcuttur. Yeni Yaklgm politikasi ile basinc¢l kaplardan gezi teknederi
oyuncaklardan elektromanyetik uyumlga kadar hazirlanan 23 adet direktif kapsamindaki
drtnlerin CE uygunluksareti tgima zorunlulgu vardir.

CE isareti bir anlamda driniin pasaporglevini gormekte ve busareti tgiyan bir malin
teknik anlamdaki serbest deleni s&lanmaktadir. Busaret; ilgili Grindn dretim amaclarina
ve kullanim kurallarina uygun kullanifglitaktirde insan, cevre ve tuketiciye zarar
vermeyecginin ve ayni zamanda birlikte ¢gitnasi 6ngorulen der Uriinler tGzerinde olumsuz
bir etki yaratmayaganin kanitidir. AB, direktifler kapsamindaki trunigin i¢ tiketime ve
kullanima yonelik olsa da CEsaretinin varlgini talep etmekte, aynsekilde uclnci
ulkelerden gercekigirilen ithalatta da CEsareti aramaktadir.

CE isareti, Avrupa Birlgi’nin uyulmasi mecburi olan yeni yaklan direktifleri kapsaminda
yer alan urunlere yedérilen bir guvenlik kareti oldgundan, bahsi gecen mevzuat
kapsamina giren ve AB ekonomik alaninda Uye Ulkekmz edilecek Grlnlerin byaireti
tasimasi zorunludur. CEsareti tgimasi gerekfii halde taimayan drunlerin AB Uyesi
ulkelere ihracatt mumkan didir. Turkiye'nin de Avrupa Birlgi mevzuatini uyumlgirarak
uygulayacak olmasi nedeniyle, ulusal mevzuatimizgardan ve uygulamaya giren AB

direktifleri kapsamindaki Urtinlerin yurticinde d/@saya arzinda byaret aranmaktadir.

2.2 CE Logo Standartlar

CE Uygunlukisareti mutlaka Griiniin tzerine konulmahdigeE bu, Griiniin yapisi geyie

yapilamiyorsa, ambalaj tzerine ya da Urine aitdbetg ilstiriimelidir. Yetkili bir kurulus

3 .U, iktisadi veidari Bilimler Dergisi, Cilt 4, Say 2, 2003



tarafindan onaylanmasi gereken uriinler tizerindékiUygunluk isareti yaninda o yetkili
kurulusun kimlik numarasi da bulunmalidir. Ayrica bircolrettif CE uygunluk isareti
yaninda malin Uretim tarihinin de yazilmasini gérékdmaktadir. CE Uygunlukisareti
gorulebilir, okunabilir ve silinmez olmahdiilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmegili
takdirde, CE Uygunlulisareti en az 5 mm. yiikseginde olmalidir.

CE Isareti icin standart log§ekil 2.2 deki gibi olmalidir. Yeniden boyutlandduinda en-

boy orani sabit kalmalidfr.
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Sekil 2.2 CE Logo Boyutlari

2.3 Onaylanms Kurulu s (Notified Body)

Avrupa Birligi mevzuati, CElsareti tgimasi gereken Uriinlerden yiksek riskiytan
arunlerin, piyasaya arz edilmeden énce konusundaanz U¢uncu bir taraf olan ve AB Resmi
Gazetesi'nde yayimlangnkurulwlar tarafindan uygunluk gerlendirmesine tabi tutulmasini
sart kmaktadir.

Bu Urlnlerin test, muayene vel/veya belgelendirmespmak lzere tye ulkeler tarafindan
altyapisi yeterli gorilen test, muayene ve/veyadiehdirme kurulglar arasindan secilerek

AB Resmi Gazetesi'nde yayimlanan kusidn onaylanmy kurulus (bazi direktiflerde farkl

4 Ce-cert.comhttp://www.ceisareti.com/content/view/63/38/




terimler kullanilabilse de genel olarak "notifieddy" ifadesi kullanilmaktadir) stattisinu

almaktadir.

Uye ulkelerce belirlenen onaylangrkuruluslar Avrupa Komisyonu'na bildirilmekte ve gir

Uye Ulkelere duyurulmasi amaciyla bu listeler ABReGazetesi'nde yayimlanmaktadir.

2.4 CElsaretinin Ozellikleri

CE ya da Turkce karigl ile Avrupa'ya Uygunluk 1985 yilindan itibaren arkimaya

baslanan Yeni Yaklam Direktifleri ile belirli Grtnler icin salik, guvenlik, cevreyi ve

tuketiciyi koruma konularinda zorunlu gdlar icermektedir. Yani CEsareti olan bir trin,

insanlarin, hayvanlarin ve bitkilerin can ve mavegiiigi acisindan AB'nin ilgili direktifinde

belirlenmis kosullara uygunlgun bir gostergesi olup, kalite ile ilgili didir. Ornegin, bir

ucurtma can ve mal emniyeti acisindan uygun olmbkl&te iyi ugmayabilir. Yani kalitesi

iyi olmayabilir.

CE isaretinin temel 6zellikler§oyle siralanabilft:

CE isareti ile ilgili AB ilkeleri ve temel Ozellikler giiden gegirildginde, 6ncelikle
CE isaretinin resmi bir garet oldgu ve butun AB Uulkelerinde gecerli olgu

gorulmektedir.

CE isareti ile ilgili ikinci 6zellik, bu konuda yapilaAB dizenlemelerinin milli
mevzuatlar dgistirmesidir. Yani, tlkelerin kendi mevzuatlarinddkii konudaki
dizenlemelerin, AB diizenlemelerinin yuri@igirmesiyle herhangi bir gecergii

kalmamakta ve ilgili direktife uygun hale getirilsiggerekmektedir.

Bu isaretin yer aldil Grtn icin belirlenen kriterlere imalatci tarafamduyuldgunu
ve gerekli uygunluk caimasinin yapildini gostermektedir. CEsaretinin yer
aldigi arunler, ilgili direktiflerde belirlenmi tim kriterlere uygun olmahdir.
Kriterlerden bir bolimini gercekkirip, bir boliminit gercekigirmeden garetin

driine konulmasi mimkun gigdir.

CE isareti ile ilgili baka bir 6zellik, Glkelerin milli standartlarini gé@&sen
isaretlerin CE'nin vargini ortaya koymamasidir. Yani, TSE standardinapshimi
driiniin ayni zamanda CEkaretine sahip oldtunu digiinmek yanktir. Ancak CE
isareti gereken Urdnler icin Ulke bazinda uyuma yiéingasal dizenlemelerin
yapilmasi zorunlu oldiundan, CE dareti bulunan Urlnlerin canlilar icin ayni

zamanda belirli bir emniyet giivencesini yangitsoylenebilir.

® C.U. iktisadi veidari Bilimler Dergisi, Cilt 4, Sayi 2, 2003



CE isaretine yonelik direktiflerin kapsagl Urlnler incelendiinde gorulecgi

Uzere dizenlemeler insan can ve mal emniyeti@)@al, cevrenin korunmasini
ve enerji tasarrufu ganmasini Ongoridrler. Bu konudaki direktifler AB
Komisyonu, uUye llkeler ve AB StandardizasyonsKilatlari'nin mutabakat
sagladiklari konularda Avrupa Standardizasyon Komif@&ENELEC) tarafindan
hazirlanir. Kabul edilen direktif ve ilgili standr AB Resmi Gazetesi'nde

yayimlanarak yururlge girer.

CE isareti ile ilgili temel varsayim Ureticinin bizzaeRdisinin Gretgi Grantn ilgili
direktife uygunlgunu sglamasi ve kontrol etmesi olgundan, CE daretini de
arin GOzerine kendisi koyar. Ckaretini veren bir kuruly yoktur. Sadece AB
icinde ve artik Ulkemizde de, ilgili direktiflerdeelirlenmi durumlarda yiksek
risk tagiyan Urdnler igin uygunluk derlendirmesi yapan onaylangnkuruluslar
bulunmaktadir. Bunun ginda kalan Urdnler igcin gerekli uygunluk gahasi
yapildiktan sonra, her kurylu kendisi CE garetini Urinlin (zerine

koyabilmektedir.

CE isaretini tglyan bir driinden dolay! bir kaza meydana gelirsedgaAB uye
Ulkelerinden biri tarafindarsaretin gereklerinin tam olarak yerine getirilmgdi
iddia edilirse, dretici gerekli kriterlerin timunuyerine getirildgini ve kendi
hatasindan kaynaklanan bir durum olngaaii ispatlamak zorundadir. Bu nedenle,
CE isareti Uran Gzerinde yer alirken, gereklerinin talarak yerine getirilmesine
dikkat etmelidir. Gerekleri tam olarak yerine gétieden CE gareti koymanin

blyuk riskleri bulunmakta olup, Ureticgm cezalarla cezalandiriimaktadir.



2.5 CE Direkstifleri

CE'ye ait direktiflerin kodlari tabloda sunulgtur.’

Tablo 2-1 CE Direktifleri Listesi

2005 32 EC 2001/95/EC 97/67/EC 94/9/EC 76/769/EEC
2005/20/EC 2001/16/EC 97/23/EC 93/95/EEC 73/23/EEC
2004/108/EC 2000/70/EC 96/98/EC 93/68/EEC

2004/8/EC 2000/55/EC 97/67/EC 93/42/EEC

2003/108/EC 2000/14/EC 97/23/EC 90/385/EEC

2003/44/EC 2000/9/EC 96/98/EC 90/384/EEC

2002/96/EC 1999/36/EC 96/57/EC 89/336/EEC

2002/84/EC 1999/5/EC 96/48/EC 89/106/EEC

2002/39/EC 98/79/EC 95/16/EC 87/404/EEC

2001/104/EC 98/37/EC 94/62/EC 86/594/EEC

® Ceisareti.com, http://www.ceisareti.com/conteriggary/3/7/32/




2.6 CE Mevzuatlari
Ulkemizde gecerli CE mevzuatlar tabloda sunujmi’

Tablo 2-2 CE Mevzuatlari

Oyuncak Yonetmegi

Florasan Aydinlatma Balastlarinin Enerji Veringilile Ilgili Yonetmelik

Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan @urulan Cevredeki Gurulti Emisyorile
Ilgili Yonetmelik

Tasinabilir Basincli Ekipmanlar Yonetmegii

Donduruculaile lgili Yénetmelik

Gemi Techizati Yonetmeli

Olgui Aletleri Yonetmelgi

Insan Taimak Uzere Tasarimlanan Kablolusiraa Tesisatl Yonetmedi

Telsiz ve Telekomunikasyon Terminal Ekipmanlar ¥tinelii

Vicut Dsinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Yoénetnigli

Basinc¢l EKipmanlar Yonetmegii

Asansor Yonetmedi

Gezi Tekneleri Yonetmedi

Muhtemel Patlayici Ortamda Kullanilan Techizat veori§ucu Sistemlerleilgili

Yonetmelik

Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik

Vucuda Yerlatirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeli

Otomatik Olmayan Tarti Aletleri Yonetmgii

Tibbi Cihaz Y6netmegi

Denetlenmesi Hakkinda

Sivil Kullanim Amagcl Patlayici Maddelerin Belgetiinimesi Piyasaya Arzi v

D

Kisisel Koruyucu Donanim Ydnetmgii

Makina Emniyeti Yonetmedi

Elektromanyetik Uyumluluk Yonetmeii

Yap! Malzemeleri Yonetmeli

Basit Basincli Kaplar Y6netmgli

Alcak Gerilim Cihazlar1 Yonetmedi

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrol Yonetmgili

" Ceisareti.com, http://www.ceisareti.com/conteriggary/4/13/40/



2.7 CE Belgelendirme

CE Isaretinin nasil alinaga, Uriine nasil iltirilecesi Grinin ilgili  direktifinde
belirtiimektedir.
Urlinlerin CE jaretli olarak piyasaya sunulmasindan, G&retinin Griine iktirilmesinden

uretici sorumludur. Ureticinin bigareti Griine itirmesi icin ¢aitli alternatifler sunulmstur.

2.7.1 DsUK riskli Grtinler

Bir cok Uriin guvenlik acisindan gik riskli Griin gruplarinda yer almaktadir. Bu nelden
dretici uygunluk dgerlendirmesini yaptiktan sonra bir beyanname yayanak; Uriinin
zorunlu guvenlik, s&@ik, cevre ve tuketici koruma standartlarina ugglwu belirtir. Bu
beyannamenin normuna uygun olarak dizenlenmesikigire Bu durumda Ureticinin
izleyecezi yol sudur:

= Direktife uygun olarak drtin tasarimini yapar,

= Urtnun temel emniyet gereklerini kdadigini gostermek igin gerekli uygunluk

degerlendirme ¢abmalarini tamamlar,

= Urinle ilgili teknik dosyay! olgturur,

» AT uygunluk beyannamesini diizenler ve,

= Uriine CE §aretini ilistirir.®
Uriiniin tgidigi disiik risk dolayisi ile bu ¢aimalar sirasinda Onaylangrifurulus katilimina
gerek olmadiindan CE garetinin yaninda OnaylangiKurulus numarasi yer almaz.

2.7.2 Yiksek riskli Grinler

= Uretici direktife uygun olarak rtin tasarimini yedaOnaylanmy Kurulusa bavurur,

= Onaylanmg Kurulus, tasarimin temel emniyet gereklerini §&adigini géstermek icin
gerekli uygunluk dgerlendirme ¢afmalarini tamamlayarak AT Tijmcelemesi sertifikasi

diuzenler,

= Onaylanmg Kurulus, Griniin temel emniyet gereklerini kaadigini gostermek igin

gerekli uygunluk dgerlendirme cabmalarini tamamlar,
= Uretici AT uygunluk beyannamesini diizenler ve,

= Uretici Uriine CEgaretini ilistirir.

8 Erensan.com.tr, http://www.erensan.com.tr/tr/melesp?id=2



= Uriinin tgidigl yiksek risk dolayisi ile bu cainalar sirasinda OnaylangniKurulus
katilimi zorunlu oldgundan CE garetinin yaninda OnaylangmKurulus numarasi yer

almaldir®

Uretici kendi trtint ile ilgili uygunluk deerlendirme glemleri sirasinda, triine uygun moduil
ya da modul kombinasyonlarindan dil@di se¢cme hakkina sahiptir. Burada gorilen
modullerden bazilari OnaylangniKurulus katimi gerektirmektedir. Ureticilerin Griinlerimi
uygunluk dgerlendirmesinde hangi modil veya modil kombinasyoni secebilegs,
calisma sirasinda OnaylangniKurulus katihminin gerekli olup olmagh gibi ayrintilar trin
direktiflerinde agikga tanimlangtir.

Cok genel olarak ifade etmek gerekirse G&retlemesi sireci ikisamadan olgmaktadir:
Birinci asama tasarim samasidir. Urlin tasarimsamasinda iken ilgili direktife uygunluk
deserlendiriimesi yapilmakta, uygunluk @andiktan sonra uretimsamasina gecilmektedir.
Uygunluk deerlendirmesinin ikinci ay&ni Uretim streci ogturmaktadir. Her iki gamada
da uygunlgun sa&lanmasi halinde, CEsareti Uretim sirecinin sonunda bizzat Uretici
tarafindan uriin tzerine gtiriimelidir. Uretim tamamlanmadan CKaireti ilistiriimesi uygun
degildir. Bu nedenle yalnizca tasarigaanasini gésteren B moduline uyg@uin sglanmasi
CE isaretinin ilistirilmesi icin yeterli bir cama deildir.

Bu drunler icin dreticinin beyannamesi yeterligdidir. Bu durumda urlnlerin, mutlaka,
onaylanmg kuruluslar (notified body) tarafindan test edilmesi gerekmedir. Onaylanmi
kurulusun incelemesi sonucunda dretici Ckaretini Uriinine koyabilir. Son Urinde
kullaniimak Uzere Uretilen butiin sistem ve Uniialaireticileri, ilgili direktif (kararname)
kosullarina uygun olarak komponent ve bkdalere ait bir dosya ve beyanname ile
entegrasyonu gercekteecek Ureticilere iletirler. Entegrasyona pargaya bilgen Ureten

kuruluslar, Grtinlerine CEsiaretini vuramazlar.
2.8 CElsaretlemesi Prosediirii

Ureticiler driinlerine CE saretlemesi ¢cajmalarina bgarken mutlaka, Uriinlerinin hangi
direktif/direktifler kapsamina girdini tespit etmeli, s60z konusu direktifleri inceleime
direktiflere uygunluk sglamak icin gerekirse Uretim proseslerinde veya taint
yontemlerinde d&siklige gitmeli ve belgelendirme icinsasidaki gamalar kapsaminda

hazirhklara bglamalidir:

= Urinle ilgili Yeni Yaklasim Direktifi/Direktifleri belirlenir.

° Erensan.com.tr, http://www.erensan.com.tr/tr/melesp?id=2



= Sayet mevcut ise, ilgili Uyumkiriimis Avrupa Standartlari tespit edilir.

= Uyumlsstirimis Avrupa Standartlari yoksa, Urinin satilabifgceAB uyesi
ulke/tlkelerde s6z konusu Uridnle ilgili hala yutikte olan ulusal standartlarin bulunup
bulunmadgini argtirnlir. Konu hakkinda ulusal standardin olmameainde de sektérde

gecerli muhendislik uygulamalari esas alinir.

= Uriiniin temel emniyet gereklerine uyguimun tespiti icin OnaylanmiKurulusa
basvurulmasi gerekip gerekmegli belirlenir, direktifler Onaylanmgi Kurulus

gerektiriyorsa OnaylanmKurulus secimi yapilir.

= Uriindn ilgili Yeni Yaklgim Direktifinde/Direktiflerinde yer alan temel enyst
gereklerine uygunigunu tespit etmek icin dngdrilen uygunlukgddendirme yontemi

tespit edilir (Modul Secimi).

= Urunun, Uriin Direktifinin gereklerini kalayip kagilamadpi arastirilir, gerekiyorsa

uriinde revizyon yapilarak Uriin Direktifinin gerekliearsilanir.
= Teknik Dosya hazirlanir.

= Uygunluk deerlendirmesini miteakip Uygunluk Beyani hazirlatiriiniin tizerine,
etiketine, ambalajina veya beraberindeki belgeyeig@ketini dgru olarak ilstirdikten

sonra Urin piyasaya arz edilir.
= saretin Uriine itirme prosediirigekildeki gibi gosterilebilir®

Proseduiriigekil olarak gosterimi g@gidadir. Gekil 2.3)

1011 Erensan.com.tr, http://www.erensan.com.tr/tr/melesip?id=2
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Sekil 2.3 CElsaretlemesi Prosediirii

2.9 CElsareti ve Uriinler

Uriin gruplarina ait direktiflerde CEaretinin triinlere nasil yesfrilecegine dair detayli
bilgiler verilmistir. Ureticiler bu direktifler dgrultusunda riiniine CE saretini
yerlestirmelidir.

CE lsareti :

= Imalatgisi AB icinde veya ginda bulunsun pazara ilk defa girecek tiim yeni i@nin
» Birlik pazarina ithal edilecek kullanilgiirtnler,
» Birlik pazarina sunulan komple yenilenniirtinler, icin gecerlidir.

Direktifler bazi kgullarda CE gareti tgimaksizin endustriyel drtnlerin Birlik pazarinda

serbestce dogaarilmasina izin vermektedir.



Bu 6zel durumlar:

= Bazi Urlnler, bir uygunluk beyannamesi dizenlenddgkk pazarinda sunulabilir.
Makine kararnamesine goére emniyet unsuru olagbkv igbren parca ve aksamlar ile,
eglence maksatl deniz araglari direktifine gore kleniiz tamamlanmagmbot ve deniz

tasitlari buna birer 6érnek olarak verilebilir.

» Insaat Malzemeleri kararnamesine gore, insatligave givenlgini dogrudan tehdit
etmeyen bazi drdnler, sadece bir uygunluk beyansiadiézenlenerek Birlik pazarina

sunulabilir.

» Vicuda yerlgtirilebilir aktif tibbi cihazlar ve tibbi cihazlakararnameleri ile Kklinik
ihtiyaclari icin veya kiiye 0zel, sipage gore uretilmi tibbi malzeme ve ekipmanlar, In
Vitro Tani Cihazlar Kararnamesi uyarinca performategerlendirmesi maksadi ile
uretilen drunlerin  Birlik pazarina sunulmasi bir yaename ile muamkuinddr.
Potansiyel Patlayici Ortamlarda Kullanilan Ekipnaarkararnamesine gore; bir makine-
ekipman bilgeni olarak veya bunun koruyucu sistemi olard&v goren trinler ile, Gaz
Yakan Aletler kararnamesi uyarinca tesisatlardalakdbn bglanti elemanlar ve
fittingler, birer uygunluk sertifikasi ile Birlik gzarina rahatca surulebilir.

= Otomatik Olmayan Tarti Aletleri kararnamelerine ugaa, imalatci adi ile maksimum
kapasitesi etiketlenmienstrimanlar uygunluk derlendirme sirecine gerek duymaksizin

Birlik pazarina surdlebilir.

= Basit Basin¢l Kaplar ve Basingli Kaplar kararnamee gore, mikemmel
muhendislik becerileri ile Uretilen kaplar ve agacicin de ayri bir uygunluk goulama
sureci aranmamaktadir. Bu tur Grlnlerin tretilmeésikiretimi kontrol altinda bulunduran
bagimsiz kurumlar gorev algh gibi, Uretim gercekigirenlerde 6zel @tim ve beceri
kalifikasyonlari bulunmalidir.

= Ambalajlama ve atiklar, yuksek hizli ray sistemlssrmal hizli ray sistemleri de bu

kapsama girmektedit

2.10 Moddler Sistem ve Ana Moduller
CE isaretinin verilmesinde, tasarimdan imalata kadar tleamalarin uygunluk
degerlendirmesinin yapilmasi icin AB’de moduler bist&m gektirilmistir. Moduler sistem

bir Grinin test edilmesi, kontrol ve belgelendirmgiemlerini kapsamaktadir. Sisteme ait

12 Kascert.com, http://www.kascert.com/goster.aspxiPmiel=262



islemler Grane, Urindn gelm safhasina, ilgili dgerlendirmenin tirine ve @derlendirmeyi
kimin yarittisiine gore farkli modullerde olmaktadir. Uriingkiin direktifte tiriine CEsareti
koymak icin izlenecek yol ve hangi modul kapsandahil edilecgi aciklanmaktadir.
Sistemde mevcut moddller vdayisleri su sekildedir:

Modiuller (Uygunluk Dgerlendirme Prosedurleri), trinin Cfareti tgimak igin uygun olup
olmadginin deerlendiriimesi i¢in izlenen yollardir. Her direktifkendi uygunluk
deserlendirme prosedirtnd tanimlamakla birlikte buspdiirler A, B, C, D, E, F, G ve H adi
verilen temel modullerden toretilgtir. Asagida bu moddullerin sieyisiyle ilgili bilgi

verilmistir ancak énceliklau temel modiil kurallarina g6z atmakta fayda vardir
= A,G ve H modiulleri tasarim ve Uretirgaanalarini igerir.

» B modili sadece tasarigamasini icerir; C,D,E veya F modullerinden birigkraber

kullaniimak zorundadir.
= C moduli B moduluyle beraber kullaniimak zorundadir

= D,E ve F modulleri, ¢gunlukla B moduluyle beraber kullanilir ancak c¢oksiba

tasarim ve Uretim s0z konusu ofdimda tek bglarina da kullanilabilirler.

= D, E ve H modiilleri sirasiyla Uretim Kalite Glver8istemi (ISO 9002 gibi), Uriin
Kalite Glivence Sistemi (ISO 9003 gibi) ve Tam (Tama+ Uretim) Kalite Glivence
Sistemi (ISO 9001 gibi) gerektirir ve bu kaliteesitlerine sahip olan Ureticinin D, E, H
moddulleri icin yeterli oldgu varsayilir, ancak kalite sisteminin direktif gdegini

saglayacaksekilde kurulmy olmasi gerekgii unutulmamalidir.

Tablo 2-3'de Ana modiiller ve agiklamalari veritiri**

1314 Ce-cert.com, http://www.ce-cert.com/index.php?hatrer_det&id=26



Tablo 2-3 Ana Moddller

ic Uretim Kontrolu

Ic tasarim ve dretim kontrolinden g Bu modul bir

onaylanmg kurulus gerektirmez.

AT Tip Incelemesi

Tasarim gamasini kapsar ve Uretigaanasini dgerlendiren bir

modiille birlikte kullaniimalidir. AT Tipincelemesi belgesi bj

onaylanmg kurulus tarafindan dizenlenir.

Tipe Uygunluk

Uretim gamasini kapsar ve B moduliinii takiben kullanihrdiig
B ye gore dizenlenen AT Timcelemesi belgesinde tanimlar
tipe uygunlgu salar. Bu modul bir onaylanmi kurulus

gerektirmez.

<

1an

Uretim Kalite Glivencesi

Uretim gamasini kapsar ve B moduliinu takiben kullanilir.
ISO 9002 standardi kalite giivencesi temellidir. tldr¢arafindan
gerceklatirilen nihai Griin muayenesi ve testler icin olaalite
sisteminin kontrolii ve onaylanmasindan sorumluoiaylanmg

kurulus tarafindan dtizenlenir.

EN

Uriin Kalite Givencesi

Uretim gamasini kapsar ve B modultinu takiben kullanilir.
ISO 9003 standardi kalite giivencesi temellidir.tldr¢arafindan
gerceklatirilen nihai Griin muayenesi ve testler icin olaalite
sisteminin kontrolii ve onaylanmasindan sorumluoiaylanmg

kurulus tarafindan dtizenlenir.

Urlin Dogrulamasi

Uretim gamasini kapsar ve B modiiliini takiben kullanihr.

onaylanmg kurulus Modul B ye gore dizenlenen AT T

Incelemesi belgesinde tanimlanan tipe uyggulkontrol eder v

bir uygunluk belgesi duzenler.

Birim Dogrulamasi

Tasarim ve uretim samalarini kapsar. Her Grin bir uygun
belgesi diuzenleyecek olan bir onaylagikurulus tarafindan ayr

ayri incelenir.

Tam Kalite Glvencesi

Tasarim ve uretimsamalarini kapsar. EN ISO 9001 stand
kalite glvencesi temellidir. Uretici tarafindan geklestirilen
nihai Urln tasarimi, Uretimi, muayenesi ve tesgar olan kalite
sisteminin kontrolii ve onaylanmasindan sorumluobiaylanmg

kurulus tarafindan dtzenlenir.

EN

Bi

117

uk
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2.10.1 A Modiilii (Uretimin Dahili Kontrolii)

A Moduline gore dretici, Grinun ilgili teknik diZemede belirtilen temel gereklere
uygunlysunu i¢ Uretim kontroll ile gdar. Asagida belirtilen yakumlaltkleri yerine getiren
uretici, Urtnlerin teknik dizenlemenin gereklenm@rine getirdgini beyan ve garanti eder.
Uretici her uriine CE uygunlukaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani diizenler, tekni
dosyay! hazirlar ve ilgili diizenlemede aksi bdfiredikce, son trarinin imal edilmesinden
itibaren en az on yil sureyle yetkili kurglin denetimine sunmak tizere muhafaza eder.
Teknik dosya, Urinidn teknik dizenlemenin gerekéenrygunlgunun dgerlendiriimesine
imkan sglayacaksekilde hazirlanir. Teknik dosya, yapilacalgeidendirmelerde ilgili olmasi
halinde Grinin tasarimi, Uretimi ve/veya gahlsina ilgkin bilgileri kapsar. Bu dosyanin
muhteviyati, UrGine ki olarak, her bir teknik diizenleme ile ayri ayelidenir ve yapilacak

deserlendirmelerde ilgili olmasi halindgagidaki hususlarin birini veya birkacini icerir.

= Urtinuin genel bir tanimi

= Tasarim ve imalat cizimleri ve parcalari, parcaptaunin ve devrelerirsemalari,
Cizimlerin, semalarin ve drinin camasinin anlglmasi igin gerekli tanimlar ve

aciklamalari,

» Teknik dizenlemede belirtilen ve kismen veya tanmamggulanan standartlarin
listesi, bu standartlarin uygulanmgddurumlarda teknik diizenlemenin temel gereklerini

karsilamak Gzere benimsenen ¢ozimlerin agiklamalari,
» Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gerggikiien muayenelerin sonuglart,
= Test raporlari,

Uretici urtnlerin teknik dosya ve ilgili teknik démlemenin gereklerine uygumunu

sgzlamak icin gerekli tim 6énlemleri alfr.

2.10.2 B Modiilii (AT Tip incelemesi)

B Modulune gore, tranun ilgili teknik dizenlemedelitiilen sartlara uygunlgu, tretimi
planlanan Grind temsil eden numunenin bir onaylarkarulus tarafindan incelenmesi ve

belgelendirilmesini iceren bir AT Tipncelemesi ile sdanir.
Uretici, AT Tip inceleme bgvurusunu, kendi segii bir onaylanmg kurulusa yapar.

=  Basvuru gagidaki bilgileri icerir:

15 Ce-cert.com, http://www.ce-cert.com/index.php?hatrer_det&id=26



— Ureticinin isim ve adresi,
— Ayni bavurunun bgka bir onaylanmy kurulusa yapiimadiini belirten yazili
bir beyanname

— Teknik dosya

= Bagvuru sahibi, numuneyi onaylangnkurulusa teslim eder. Numune, aralarindaki
farkhlik guvenlik seviyesini ve Uriintin performaylaiilgili diger gerekleri etkilemedi
surece Urinun herhangi bir uyarlamasi olabilir. Warams kurulus test programini

gerceklgtirmek icin ihtiya¢ duydgu baka numuneler isteyebilir.

» Teknik dosya, Urunin teknik dizenlemenin gerekéeuygunlgunu ortaya koyacak
sekilde hazirlanir. Teknik dosya, uygunluk gddendirmesinin amacina goére, Urinin
tasarimi, Uretimi ve/veya catnasina ilgkin bilgileri kapsar ve dosya muhteviyati, ilgili

teknik dizenlemede aksi belirtimedikgg@adaki hususlarin birini veya birkagini igerir:

— Tipin genel bir tanimi,

— Tasarim ve imalat cizimleri ve parcalarin, parcaptarinin ve devrelerin
semalari,

— Cizimlerin, semalarin ve Uriinin caimasinin anlglmasi icin gerekli tanim ve
aciklamalar,

— Teknik dizenlemede belirtlen ve kismen veya tanmamaygulanan
standartlarin listesi, bu standartlarin uygulan@addurumlarda teknik
diizenlemenin temel gereklerini kaamak Uzere benimsenen ¢6zumlerin
aciklamalari,

- Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gerggkieen muayenelerin sonugclari,

— Test raporlar

B Modulu kapsaminda onaylangrkurulusun goérevleri:

= Teknik dosyay! inceler, numunenin teknik dosyayayury olarak imal edilgini
dogrular ve teknik dizenlemede belirtilen standantldtgili hikiimlerine uygun olarak
tasarlanmy unsurlari veya bu standartlarin ilgili maddelemrygulamaksizin tasarlangni

parcalari tanimlar,

» Teknik dizenlemede belirtilen standartlarin uygmadg! durumlarda, Ureticinin
belirledigi c6zimlerin, teknik dizenlemede belirtilen temekrakleri kagilayip
karsilamadgini kontrol etmek icin uygun muayeneleri ve gereldstleri yapar veya

yaptirir,



= Ureticinin, ilgili standartlar uygulamay: tercihtneesi halinde, bu standartlarin
gercekten uygulanip uygulanmgohi kontrol etmek icin uygun muayeneleri ve gerekli

testleri yapar veya yaptirir,
= Muayenelerin ve gerekli testlerin yapil@cgeri bavuru sahibi ile birlikte tespit eder.

Onaylanmg kurulus, numunenin teknik dizenleme hukimlerine uygun @ldun tespit
edilmesi halinde, auru sahibine verilmek lizere AT Tiimceleme Belgesi diizenler. Bu
belge, Ureticinin ad ve adresini, muayenenin sarugl, gecerliliksartlarini ve onaylanngi
numunenin tanimi icin gerekli bilgiyi icerir. AT fiinceleme Belgesi’'nin belli bir stire icin
gecerli olmasinin 6ngoruldi durumlarda, bu husus, ilgili teknik diizenlemedgrtlir.

Teknik dosyanin ilgili bolumlerinin aciklayici biistesi AT Tip inceleme Belgesine eklenir
ve bir nishasi onaylangkurulus tarafindan muhafaza edilir.

AT Tip Inceleme Belgesinin veriimesinin reddedilmesi hadindnaylanny kurulus red
nedenlerini ayrintili birsekilde Ureticiye yazili olarak bildirir. Ureticinjnbu bildirim
tarihinden itibaren, ilgili teknik dizenlemede akelirtiimedikce, en ge¢ otuz gin iginde stz
konusu onaylanmi kurulusu gorevlendiren yetkili kuruka itiraz hakki saklidir. Yetkili
kurulus, ilgili teknik dizenleme kapsaminda yapilacaklégsicin teknik gerekcelerle daha
fazla bir streye ihtiya¢ duyulmamasi halinde, #itsmgvurusundan itibaren en gec¢ oglzgin
icinde itiraz karara kgar.

Uriinde, temel gereklere veya urinin kullammi idgelirlenmi sartlara uygunlgu
etkileyebilecek dgisikliklerin olmasi halinde, ek onay alinmasi gerelBu durumda Uretici,
onaylanmg Uriindeki her d&siklik hakkinda, AT Tip inceleme Belgesi ile ilgili teknik
dosyayl muhafaza eden onaylamrkurulusu bilgilendirir. Bu takdirde onaylanmiirtindeki
degisiklik icin ilgili onaylanmis kurulus kurulustan ek bir onay alinir. Bu ek onay, dnceki asil
AT Tip inceleme Belgesinin eki olarak verilir.

Teknik dizenlemede aksine bir hikim belirtimembalinde, her onaylansikurulus,
verdigi AT Tip Inceleme Belgeleri ve ek onaylar ile bunlarin gekiknesine ilikin yaptgi
islemler hakkinda gger onaylanmy kuruluslar bilgilendirir.

Diger onaylanmy kurulwslar, AT Tip Inceleme Belgelerinin ve/veya ek onaylarin kopyalari
ve bunlarin eklerini, bu belgeleri dizenleyen oaaghs kurulustan temin edebilirler.

Uretici, teknik dosyayla birlikte AT Tip incelemeeRjelerinin ve bunlarla ilgili ek onaylarin
birer nushasini, son drinin imalat tarihinden rgba ilgili teknik dizenlemede aksi

belirtiimedikce on yil sireye muhafaza edfer.
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2.10.3 C Modulu (Tipe Uygunluk)

Tipe Uygunluk Modulu olarak da adlandirilan C Madlig goére, Uretici, Grinin AT Tip
Inceleme Belgesinde agiklanan tipe uygun gilshu ve ilgili teknik diizenlemenin gereklerini
yerine getirdgini beyan ve garanti eder. Uretici her Uriine CEunjgk isaretini ilistirir ve
yazih bir uygunluk beyani duzenler.

Uretici, urtinlerin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan drin tipine ve teknik
dizenlemenin gereklerine uygun olarak Uretimiglaaak icin gerekli tim tedbirleri alir.
Uretici uygunluk beyaninin bir niishasini, son Uriividalat tarihinden itibaren, ilgili teknik
dizenlemede aksi belirtiimedikce on yil stireyle afaha eder.

C Modulu Kapsaminda Tamamlayici Yollar:

= Uretilmis her Grin icin, Grinun ozellikleriyle ilgili testie Uretici tarafindan veya
uretici adina yapilirilgili teknik diizenlemenin bu secefiedngérmesi halinde, ayni
teknik dizenlemede ilgili Grlnler ve yapilacak kastde belirtilir. Bu testler, Uretici
tarafindan secilen bir onaylangmikurulusun sorumlulgu altinda yapilir. Uretici,
onaylanmg kurulusun kimlik kayit numarasini, onaylangnikurulusun sorumlulgu

altinda ve Uretim esnasindatiir.

= Uretici tarafindan segilen bir onaylannkurulus, Griin kontrollerini rastgele araliklarla
yapar veya yaptirir. Onaylangnkurulus tarafindan Gretim mabhallinde bitgniiriinler
arasindan alinan uygun sayida numune, ilgili tekuwilizenlemenin hikimlerine
uygunluysun kontrol edilmesi amaciyla muayene edilir ve tkkdizenlemede atifta
bulunulan ilgili standartta belirtilen testlere wewdeger testlere tabi tutulur. Kontrol
edilmis drtnlerden biri veya daha fazlasinin uygun oladiurumlarda, onaylangi
kurulus uygun énlemleri alir. Uriin kontrolii, uygulanacatatistiksel metotlar ve numune
alma yontemi gibi hususlari énceden belirlepwimasini gerektirir. Uretici, onaylangni
kurulusun kimlik kayit numarasini onaylangnkurulusun sorumlulgu altinda ve Uretim

sirasinda iktirir.*’

2.10.4 D Modiuilu (Uretim Kalite Giivencesi)

D Moduluntn B Modult ile kullaniminda, bir Uretinalke glivencesi sistemine sahip olan ve
asagida belirtilen yukumlilukleri yerine getiren Gratidirinin, AT Tip Incelemesinde
tanimlanan tipe uygunfiunu ve teknik dizenlemenin gereklerini yerine getini beyan ve

garanti eder. Uretici her Uriine Cgiietini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani diizenler. CE
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uygunluk karetinin yaninda gézetimden sorumlu onaylankurulusun kimlik numarasi yer
alir.
Uretici, Uretim ve bitmi riin denetimi ve testi icin onaylangrhir kalite sistemini uygular ve
gOzetime tabi olur.
Uretici, Urtinlere yonelik kalite sisteminin gerlendirilmesi icin, kendi sedi bir onaylanmg
kurulusa bgvurur. Bavuru gagidaki bilgileri icerir:

— Tasarlanan urun kalitesiyle ilgili tum bilgiler

— Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar

- Gerektpgi durumlarda, AT Tipinceleme Belgesinin bir kopyasi ve onaylagimi

tipe iliskin teknik dosya.
Kalite sistemi, trlinlerin AT Tifinceleme Belgesinde tanimlanan tipe uygguhu ve teknik
dizenlemenin gereklerini yerine getirmesini tendere
Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekéehikiimler, sistematik ve duzenli bir
bicimde ve yazili kurallargiemler ve talimatlaseklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite
sistemi dokimantasyonu; kalite programlari, plan, k&aplarr ve kayitlarin dgru
anlagilmasini sglayacak ve 6zellikle @gidakilerin yeterli bir tanimlamasini icerecgdkilde

didzenlenir:

» Kalite hedefleri ile organizasyon yapisi ilgletmenin, 0rin Kkalitesine dair

yukumlalukleri ve yetkileri,

= Kullanilacak Uretim, kalite kontrol ve kalite giwemsi teknikleri, prosesleri ve
sistematik faaliyetler, Uretimden once, Uretimyamasinda ve Uretimden sonra

gerceklgtirilecek muayeneler ve testler ile bunlarin getegkilme sikliklari,

= Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verilegjlilpersonelin nitelik raporlari gibi

kalite kayitlart,

= stenilen uriin kalitesinin ganmasinin ve kalite sisteminin etkijlemesinin gozetimi

Icin araglar.

Onaylanmg kurulus, gereklerin yerine getirilip getirilmegini tespit etmek icin kalite
sistemini dgerlendirir. Ilgili uyumlastirimis kalite giivence standardini uygulayan kalite
sistemlerinin bu gereklere uygun ofguvarsayilir.

Onaylanmg kurulus adina denetimi gercekkren grubun tyelerinden en az birisi, ilgili Grlin
teknolojisini degerlendirme konusunda deneyimli olmalidir. g@dendirme glemi, Gretim
yerini denetleme ziyaretini de icerir. Karar, muagesonuclari ve gerekceleri ile Ureticiye
bildirilir.



Uretici, onaylandii sekliyle kalite sisteminden gan yukimlluklerini yerine getirir ve
bunlarin yeterli ve etkigekilde devamini sdar.
Uretici, kalite sisteminde yapmay! gindigii herhangi bir d&siklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylangrikurulusu bilgilendirir.
Onaylanmg kurulws, tasarlanan degsiklikleri degerlendirir ve dgistirilmis kalite sisteminin
gerekli sartlari yerine getirip getirmegine ve yeniden bir dgrlendirmenin gerekip
gerekmediine karar verir. Karar, muayene sonuclari ve gesigkiyle birlikte Ureticiye
bildirilir.
D Modulu B Modulu ile birlikte kullaniimaginda yukarida agiklananlara ek olarak, teknik
dosya hazirlanir ancak triinin AT Tipcelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olnyasti
aranmaz.
D Moduli Kapsaminda Onaylanms Kurulu sun Goézetim Sorumlulugu

Onaylanmg kurulus, Ureticinin onaylanmikalite sisteminden d@n yukumlaluklerini uygun
bicimde yerine getirip getirmeglni tespit etmek icin gdzetim faaliyetinde bulun@6zetim
faaliyetiyle ilgili olarak;

= Uretici, denetim amaciyla, onaylargrkurulusun Uretim, muayene ve test etme ve

depolama yerlerine girmesine izin verir ve onaylankurulusa gerekli her turlt bilgiyi,

Ozellikle, kalite sistemine gkin dokimanlari, denetleme raporlari, test ve kaklgon

verileri ile ilgili personelin nitelik raporlari gi kalite kayitlarini sgar.

= Onaylanmg kurulus, Ureticinin kalite sistemini surdurdiinden ve uygulagindan
emin olmak icin, periyodik olarak denetim yaparivreticiye bir denetim raporu dizenler.

Denetimlerin sikigl teknik diizenlemelerde belirtilebilir.

= Onaylanmg kurulus ilave olarak, Ureticinin haberi olmadan ziyaretkerbulunabilir.
Bu ziyaretlerde onaylanmikurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin gla isledigini
tetkik etmek icin testler yapabilir veya yaptirabiDnaylanmg kurulus, Ureticiye ziyaret

raporu ve test yapilgsa deney raporu duzenler.

Ilgili teknik dizenlemelerde aksi belirtiimedikceretici, aagidaki bilgileri, son urtinin
uretildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza ederistendginde yetkili kurulglara

sunar:

» Kalite sistemiyle ilgili dokimanlar
=  Kalite sisteminde yapilan @aikliklere iliskin degisiklik bildirimi

» Kalite sisteminde yapilan gsikliklerle ilgili onaylanms kurulusun verdgi kararlar,

onaylanmg kurulusun dreticinin kalite sistemini strdurgiinden ve uygulagindan emin



olmak icin yaptgl periyodik denetimlerin raporlari, onaylarnkurulusun habersiz olarak
yaptgi ziyaretlerde uyguladi testler ve duzenlegiideney raporlari.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, eraylanmg kurulus, verilen ve geri ¢ekilen

kalite sistemi onaylari hakkindagér onaylanmy kuruluslara bilgi verir'®

2.10.5 E Modiilil (Uriin Kalite Guivencesi)

E Modulinin B Modula ile kullaniminda, bir Grin kealgivencesi sistemine sahip olan ve
asagida belirtilen yukiumlulikleri yerine getiren Urafiérinin, AT Tipinceleme Belgesinde
tanimlanan tipe uygun olgunu ve teknik dizenlemenin gereklerini yerine g@&tini beyan
ve garanti eder. Uretici, her Uriine CE uygunkakeétini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani
dizenler. CE uygunlulsaretinin yaninda, gézetimden sorumlu onaylankarulusun kimlik
kayit numarasini verir.

Uretici, bitmis Griiniin denetim ve testi iciyagida belirtilen onaylanmibir kalite sistemini
uygular ve gozetime tabi olur.

Uretici, ilgili Griinlere yonelik kalite sisteminimegerlendirilmesi icin, kendi sedi bir
onaylanmg kurulusa bgvurur. Bu bavuru gagidaki bilgileri icerir:

» Tasarlanan urtin kategorisiyle ilgili tim bilgiler
» Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar

= Gerektgi durumlarda, AT Tipinceleme Belgesinin bir kopyas! ve onaylagipe
ili skin teknik dosya

Kalite sistemi altinda, her Grin muayene edilir teknik dizenlemenin gereklerine
uygunlysunu garanti etmek icin teknik diizenlemede belimti¢andartlarda 6ngérilen testler
veya gdeger testlere tabi tutulur. Uretici tarafindan berémsn tim unsurlar, gerekler ve
hikumler; sistematik ve duzenli bicimde ve kurallaglemler, talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokitasyonu; kalite programlari, plan, el
kitaplar1 ve kayitlarin ayngekilde anlailmasini sglar ve 6zellikle gagidakilerin yeterli bir

tanimlamasini icerecelekilde dizenlenir:

» Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ilgleimenin Urin kalitesine dair

yukumlalukleri ve yetkileri,
= Uretimden sonra yapilacak muayene ve testler,

= Kalite sisteminin etkinsiemesinin gozetimi igin kullanilan araclar,
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= Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verilegjlilpersonelin nitelik raporlari gibi
kalite kayitlari.

Onaylanmg kurulus, kalite sistemini dgerlendirir. ilgili uyumlastiriimis kalite guivence
standardini uygulayan kalite sistemleri uygun watsa
Onaylanmg kurulus adina denetimi gercekkren grubun Uyelerinden en az birisi, ilgili
uretim teknolojisini dgerlendirmede deneyimli olmalidir. Berlendirme glemi, dretim
yerini dezerlendirme ziyaretini de icerir. Karar, muayenesgari ve gerekceleriyle birilikte
Ureticiye bildirilir.
Uretici, onaylandil sekliyle kalite sisteminden gan yukimliluklerini yerine getirir ve
bunlarin etkin ve yeterli bgekilde devam etmesini gar.
Uretici kalite sisteminde yapmayi glindigii herhangi bir dgsiklik hakkinda kalite sistemini
onaylayan onaylanmkurulusu bilgilendirir.
Onaylanmg kurulus, tasarlanan dasiklikleri degerlendirir ve dgistirilen kalite sisteminin
gerekli sartlari yerine getirip getirmegine ve yeniden dgrlendirmenin gerekip
gerekmediine karar verir. Karar, muayene sonuclari ve gesigkiyle birlikte Ureticiye
bildirilir.
E Modull, B Modulu ile birlikte kullaniimaginda, teknik dosya hazirlanir, ancak trinin AT
Tip Incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olrgagi aranmaz.
E Moduli Kapsaminda Onaylanms Kurulu sun Gézetim Sorumlulugu
Onaylanmg kurulus, Ureticinin onaylanmgikalite sisteminden d@n yukumlaluklerini uygun
bicimde yerine getirip getirmeglni tespit etmek icin gdzetim faaliyetinde bulun@dzetim
faaliyetiyle ilgili olarak;
= Uretici, denetim amaciyla, onaylargrkurulusun tretim, muayene ve test etme ve
depolama yerlerine girmesine izin verir ve onaylagnkurulusa gerekli her turlt bilgiyi,
Ozellikle, kalite sistemine gkin dokimanlari, denetleme raporlari, test ve kablgon

verileri ile ilgili personelin nitelik raporlari i kalite kayitlarini sgar.

= Onaylanmg kurulus, Ureticinin kalite sistemini surdirdiinden ve uygulagindan
emin olmak icin, periyodik olarak denetim yaparivreticiye bir denetim raporu dizenler.
Denetimlerin sikigl teknik diizenlemelerde belirtilebilir.

= Onaylanmg kurulus ilave olarak, Ureticinin haberi olmadan ziyaretkerbulunabilir.
Bu ziyaretlerde onaylanmikurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin gta isledigini
tetkik etmek icin testler yapabilir veya yaptirabiDnaylanmg kurulus, Ureticiye ziyaret
raporu ve test yapilgsa deney raporu dizenler.



Ilgili teknik diizenlemelerde aksi belirtiimedikgeretici, aagidaki bilgileri, son Grinin
uretildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza ederistendginde yetkili kurulglara

sunar:

= Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar
» Kalite sisteminde yapilan @ikliklere iliskin degisiklik bildirimi

» Kalite sisteminde yapilan gsikliklerle ilgili onaylanms kurulusun verdgi kararlar,
onaylanmg kurulusun dreticinin kalite sistemini sturdurgiinden ve uygulagindan emin
olmak icin yaptgl periyodik denetimlerin raporlari, onaylarnkurulusun habersiz olarak

yaptgl ziyaretlerde uyguladi testler ve dizenlegiideney raporlari.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, eraylanmg kurulus, verilen ve geri cekilen

kalite sistemi onaylari hakkindagér onaylanmy kuruluslara bilgi verir'®

2.10.6 F Modulu (Uriin Dggrulamast)

Bir Grin d@rulama modult olan F Moduliniin B Modul ile kullamnda, UGretici Grininin
AT Tip Inceleme Belgesinde tanimlanan tipe uygun @itu ve teknik diizenlemenin
gereklerini yerine getirdini kontrol eder ve dgrular.

Uretici, tretim sirecinin, trtnlerin AT Tiimceleme Belgesinde tanimlanan tipe uyggniw
ve teknik duzenlemede belirtilen gerekleri yeringtignesini temin amaciyla gerekli tim
onlemleri alir. Uretici, CE uygunluksaretini her Griine itirir ve yazili uygunluk beyani
dizenler.

Onaylanmg kurulus, Ureticinin secimine goére, her Grinin muayeneegtirti yaparak veya
istatistiksel bazda Grlinlerin muayene ve testim¢gidestirerek, Grinun teknik dizenlemede
belirtilen gereklere uygunfiunu kontrol eder. Ureticinin insiyatifi teknik dimemelerle
sinirlandirilabilir.

Uretici, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimige son Grinun dretildi tarinten itibaren
on yil streyle uygunluk beyanini bir 6gmei muhafaza eder.

Her Grindn test ve muayene yoluyl&gzddamasina ikkin olarak;

= Onaylanmg kurulus, her Griini tek tek muayene eder ve AT Tripeleme Belgesinde
tanimlanan tipe uygunflunu ve teknik dizenlemede belirtilen gerekleri weri
getirdiklerini dgrulamak icin, teknik diizenlemede atifta bulunulatandartlarda

belirtilen testler veyaseleger testleri yapar,

= Onaylanmg kurulus, onaylanan her Urine kimlik kayit numarasini koyaya
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konulmasini sglar ve yapilan testlerle ilgili olarak bir uygunlilelgesi dizenler,

= Uretici, talep edildiinde onaylanngi kurulus tarafindan verilen uygunluk belgelerini

ibraz eder.

Istatistiksel dgrulamaya ilikin olarak;

= Uretici, Urtinlerini homojen partiler halinde sunae imalat sirecinin, Uretilen her

partinin homojenfini sgglamasi icin gerekli tim tedbirleri alir,

= Dogrulanacak batin drtnler homojen partikggklinde olmahidir. Her bir partiden,
rastgele numune alinir. Numune urtnler tek tek raoayedilir ve ilgili dizenlemede
belirtilen gereklere uygun olup olmadiklarini tesgtimek ve partinin kabul veya reddine
karar vermek icin teknik diizenlemede atifta bulanudtandartlarda belirtilen testler veya

esdeger testler yapilir,

= Jstatistiksel dgrulamada, uygulanacak istatistiksel yontem ve ugmpal 6zellikleriyle

beraber numune alma yontemingkin 6rnekleme plani gibi unsurlar kullanilir,

= Kabul edilen partiler i¢in; onaylangkurulus her trine kimlik kayit numarasini koyar
veya koyulmasini gdar ve yapilan testlerle ilgili olarak bir uygunllelgesi duzenler.
Ilgili teknik diizenlemeye uygun bulunmayan numuneiaric, secilen partideki tim
arinler piyasaya surulebilir. Bir Grin partisiningili teknik dizenlemeye uygun
bulunmamasi nedeniyle reddedilmesi durumunda, anay kurulus veya yetkili

kurulus, bu partinin piyasaya arz edilmesini 6nlemek iganekli tedbirleri alir. Partilerin
sik reddedilmesi halinde, onaylasmkurulus istatistiksel d@rulamayi gecici olarak
durdurabilir. Uretici, imalat sureci icerisinde agtenms kurulusun kimlik kayit

numarasini bu kurugun sorumlulgu altinda trine itirebilir,

= Uretici, talep edildiinde onaylanngi kurulus tarafindan verilen uygunluk belgelerini
ibraz eder.

F modult B modulu ile birlikte kullanilmaginda, teknik dosya hazirlanir ancak turinin AT

Tip Incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olrsagiar aranmaz®

2.10.7 G Modulu (Birim Dogrulamast)
Birim Dogrulama Modull olan G Modulunde, dretici, tUrantndgilii teknik diizenlemede
belirtilen gereklere uygun olgunu beyan ve garanti eder. Uretici CE uygunlgéretini

artne ilstirir ve yazili uygunluk beyani dizenler.
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Onaylanmg kurulus, Urini muayene eder ve urunun, ilgili teknik diesrede yer alan
gereklere uygun oldiunu tespit etmek icin teknik diizenlemede atiftasbulan standartlarda
belirtilen testleri veyagleger testleri yapar.

Onaylanmg kurulus, onaylanan Uriine kimlik kayit numarasinstitir veya ilistirilmesini
s&lar ve yapilan testlerle ilgili olarak uygunluk gebki dizenler.

Teknik dosyanin amaci, ilgili teknik dizenlemedelirblen gereklere uygunigun

deserlendirilmesini ve riintin tasarimi, Uretimi vergaksinin ankgalmasini sglamaktir?*

2.10.8 H Modulu (Tam Kalite Guvencesi)
Tam kalite glivencesini 6ngéren H Modulindgageda belirtilen yukumlaltklerini yerine
getiren Uretici, Uranlerin ilgili teknik dizenlemedbelirtiien gerekleri karladigini beyan ve
garanti eder. Uretici her triine CE uygunlglretini ilistirir ve yazili uygunluk beyani
dizenler. CE uygunluksaretinin yaninda gozetimden sorumlu onaylankurulusun kimlik
kayit numarasi yer alir.
Uretici, tasarim, tretim ve bitsiirinin kontrol ve testini kapsayan onayli bir teaBistemi
uygular ve gozetime tabi olur.
Uretici, kalite sisteminin deerlendiriimesi igin bir onaylanmikurulusa bgvurur. Bavuru
asagidaki bilgileri igerir:

= Tasarlanan drun kalitesiyle ilgili tim bilgiler

= Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar

Kalite sistemi, drtnlerin, ilgili teknik dizenlemedbelirtilen gereklere uygurgunu
sglamalidir.

Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekdehikiimler, sistematik ve diizenli bir
bicimde ve yazili kurallargiemler ve talimatlaseklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite
sistemi dokimantasyonu; kalite programlari, plan, k&aplarr ve kayitlarin dgru
anlagilmasini sglayacak ve 6zellikle @gidakilerin yeterli bir tanimlamasini icerecgdkilde

didzenlenir:

» Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi geeimenin tasarim ve rin kalitesinegkin

yukumlalukleri ve yetkileri,

» Standartlar dahil olmak Uzere uygulanacak teknikatan 0ozellikleri, teknik
dizenlemede belirtilen standartlarin tam olarak ulsgmamasi durumunda, teknik

dizenlemede belirtilen temel gereklere uyggnlus&lanmasi icin kullanilacak araclar,
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= Jlgili Griin kategorisi kapsaminda bulunan Uriiniinatasinda kullanilacak tasarim

kontrol ve tasarim dgulamasi teknikleri, yontemleri ve sistematik fgatleri,

» Kullanilacak Uretim, kalite kontrol ve Kkalite guiven teknikleri, yontemleri ve

sistematik faaliyetleri,

= Uretimden 6nce, Uretimsamasinda ve Uretimden sonra gerggkitecek muayeneler
ve testler ile bunlarin gercekteailme sikliklari,

= Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verilegjlilpersonelin nitelik raporlari gibi

kalite kayitlart,

= [stenilen tasarim ve Uriin kalitesiningkmmasi ve kalite sisteminin etkin iekilde

isletiimesinin gozetimi igin kullanilan araclar.

Onaylanmg kurulus, kalite sistemini dgerlendirir, ilgili uyumlagtiriimis standartlar
uygulayan kalite sisteminin bu gerekleri §&adig1 varsayilir.
Onaylanmg kurulus adina denetimi gercekkren grubun tyelerinden en az birisi, ilgili Grlin
arin teknolojisini dgerlendirme konusunda deneyimli olmalidir. g@dendirme glemi,
Uretim yerini denetleme ziyaretini de icerir. Karanuayene sonuclari ve gerekceleri ile
Ureticiye bildirilir.
Uretici, onaylandil sekliyle kalite sisteminden gan yukimldliklerini yerine getirir ve
bunlarin yeterli ve etkigekilde devamini sdar.
Uretici, kalite sisteminde yapmay! gindigii herhangi bir d&siklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylangrikurulusu bilgilendirir.
Onaylanmg kurulws, tasarlanan degsiklikleri degerlendirir ve dgistirilmis kalite sisteminin
gerekli sartlari yerine getirip getirmegine ve yeniden bir dgrlendirmenin gerekip
gerekmediine karar verir. Karar, muayene sonuclari ve gesigkiyle birlikte Ureticiye
bildirilir.
H Moduli Kapsaminda Onaylanms Kurulu sun Goézetim Sorumlulugu
Onaylanmg kurulus, Ureticinin onaylanmikalite sisteminden d@n yukumlaluklerini uygun
bicimde yerine getirip getirmeglni tespit etmek icin gdzetim faaliyetinde bulun@dzetim
faaliyetiyle ilgili olarak;
= Uretici, onaylanmy kurulusun denetleme amaciyla tasarim, tretim, denetin, vies
depolama yerlerine girmesine izin verir ve onaylankurulusa gerekli her turlt bilgiyi,
Ozellikle, kalite sistemine gkin dokimanlari; analizlerin, hesaplamalarin vetlégis
sonugclari gibi kalite sisteminin tasarim bolumucgorilen kalite kayitlarini; muayene
raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgilieggonelin nitelik raporlari gibi kalite



sisteminin dretim bolimince 6ngorilen kalite kayitli sglar,

= Onaylanmg kurulus, Ureticinin kalite sistemini surdurdiinden ve uygulagindan
emin olmak icin, periyodik olarak denetim yaparivreticiye bir denetim raporu dizenler.

Denetimlerin sikigl teknik diizenlemelerde belirtilebilir.

= Onaylanmg kurulus ilave olarak, Ureticinin haberi olmadan ziyaretkerbulunabilir.
Bu ziyaretlerde onaylanmikurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin gla isledigini
tetkik etmek icin testler yapabilir veya yaptirabiDnaylanmg kurulus, Ureticiye ziyaret

raporu ve test yapilgsa deney raporu duzenler.

Ilgili teknik diizenlemelerde aksi belirtiimedikgeretici, aagidaki bilgileri, son Grinin
uretildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza ederistendginde yetkili kurulglara

sunar:

= Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar
» Kalite sisteminde yapilan @ikliklere iliskin degisiklik bildirimi

» Kalite sisteminde yapilan gsikliklerle ilgili onaylanms kurulusun verdgi kararlar,
onaylanmg kurulusun dreticinin kalite sistemini strdurgiinden ve uygulagindan emin
olmak icin yaptgl periyodik denetimlerin raporlari, onaylarnkurulusun habersiz olarak

yaptgl ziyaretlerde uyguladi testler ve dizenlegiideney raporlari.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, eraylanmg kurulus, verilen ve geri cekilen
kalite sistemi onaylari hakkindagér onaylanmy kuruluslara bilgi verir.
H Moduli Kapsaminda Tasarim Muayenesi

Tasarim muayenesineskin asagidaki ilave gerekler aranir;

= Uretici, tasarim muayene pairusunu tek bir onaylangkurulusa yapar,

= Basvuru belgesi, Grinin tasarim, dretim ve gahsinin anlglmasini sglayacak
sekilde hazirlanir. Bu belge, ilgili teknik dizenlede belirtilen gereklere uygurgun

denetlenmesini temin eder vgagudakileri icerir;

— Standartlar dahil, uygulangteknik tasarim o6zellikleri,

- Ogzellikle ilgili teknik diizenlemede belirtilen sw@artlarin tam olarak
uygulanmadil durumda, teknik tasarim 6zelliklerinin yeterligkini kanitlayacak,
dreticinin uygun laboratuari tarafindan veya uretadlina yapilan testlerin
sonuglarini iceren gerekli destekleyici deliller.

— Onaylanmg kurulus, bavuruyu inceler ve tasarimin ilgili dizenleme

hikumlerini kagilamasi durumunda kaurana tasarim muayene belgesi verir. Bu



belge, muayene sonuglarini, gecerliliksldbarini, onaylanan tasarimin taninmasi
icin gerekli bilgiyi ve gerekgiinde trinin fonksiyonunun tanimini kapsar,

— Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapmay! plapidterhangi bir dgslik
hakkinda tasarim muayene belgesini veren onaykakanulusu bilgilendirir. Tlgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gereklere uyggu veya Urinin tanimlanan
kullanim sartlarini etkileyen d#sikliklerin olmasi durumunda, onaylanan
tasarimdaki bu dgsiklikler igin, tasarim muayene belgesini veren daayns
kurulustan ilave onay alinir. Bu ek onay, onceki asil tasaonay belgesinin eki
olarak verilir.

— Onaylanmg kuruluslar, diger onaylanmy kuruluslara gagidaki konularla ilgili

bilgileri verir:
o] Tasarim muayene bilgileri ve ilaveleri,
0 Geri cekilen tasarim onaylari ve ek onayfar.

2.11 CE Uriin Tablosu

Yeni Yaklasim Direktifleri Kapsamina Giren tiriin géeri Ek-1'de sunulmstur.?®

2.12 CE Sorumluluklan

Yeni Yaklasim anlaminda bir dretici Topluluk pazarina kendinadsirmek amaciyla bir
arandn tasarim ve Uretiminden sorumlgidir.

Uretici, Topluluk pazarina sirilmesi planlanan iiminasarim ve uretimini, uygulanan ilgili
yeni yaklgim direktiflerinin temel gereklerine uygurgunun dgerlendirilmesini temin
etmekle yukumluddr.

Uretici hazir Uriinler, hazir parcalar veya aeler kullanabilir veyasierini bir taserona
yaptirtabilir. Ancak, genel kontrol surekli tGretiel olmali ve Uretici Grinle ilgili sorumluluk
almak icin gerekli yeterliie sahip olmalidir.

Uretici, kendi adi altinda Topluluk piyasasina sékmamaciyla, bir Grinin tasarim ve
uretiminden sorumlu olan gergek veya tizeldii. Ureticinin sorumluluklari, kendi adina
arint Topluluk piyasasina stirmek amaciyla, Urinintsm@den, paketleyensleyen veya
hazir yapim Urinleri etiketleyen gercek veya tikagllere de uygulanir. Ayrica, Ureticinin

sorumlulgu trintn kullanim amacini farkh temel gereklergulamaya ihtiya¢c duyuracak
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sekilde deistiren veya yeni kabul edilebilecek bir Grin ortagakaran kgilere de
uygulanabilir.

Uretici Griin kendi bana tasarlayabilir ve uretebilir. Alternatif olaradéendi adina Topluluk
pazarina surdlmek Uzere birskasina tasarimi, dretimi, montaji, paketlemeglemeyi ve
etiketlemeyi yaptirabilir ve kendini Uretici olaranitabilir. Bir tgeronun gorevlendirilgi
yerde, dretici Grin Gzerindeki kontrolini korumale Yeni Yaklgim Direktifleri
kapsamindaki sorumluluklarin yerine getirmesi igygerekli bilgileri sa&layabilmelidir.
Faaliyetlerinin bazilarini veya tamaminisgeona veren dretici sorumluluklarini ortadan
kaldiramaz, orngn; yetkili temsilciye, dgiticiya, toptanciya, perakendeciye, kullaniciya
veya tgerona aktaramaz.

Uretici, Urinu kendisinin tasarlayip Uretmesine aveyriniin kendi adi altinda piyasaya
surtulmesinden dolayi Uretici olarak kabul edilmesiakilmaksizin, Grintn ilgili uygulanan

direktiflere uygunlgunun dgerlendirilmesi igin tek ve nihai sorumludur.

Uretici;
= Uriinin ilgili direktif veya direktiflerde belirleme temel gereklere uygun olarak

tasarlanmasi ve Uretilmesi ve

= Urtnun uygunluk dgerlendirmesinin ilgili direktif veya direktiflerdebelirlenen

prosedurlere uygun olarak gerceitielmesinden sorumludur.

Uretici ilgili Yeni Yaklasim Direktiflerinin butin hikumleri ile uyumlu oladiriinlerin
sorumlulgunu tgimayr miamkin kilabilecek tasarim ve Uretim bilgesisahip olmakla
yukomladdr. Bu, imalatcinin Grind kendi shea tasarlagy, Urettigi, paketledgi ve
etiketledgi durumlar ile bu glemlerin bazilarini veya tamamini birségona yaptirdi
durumlara gt olarak uygulanir.

Uygunluk degerlendirmesine gelince, ureticinin sorumiguuygulanan prosedire gealir.
Genel bir kural olarak, Uretici Uretim sdrecinintdin uygunlgunu sglamasini, CE
isaretinin Urdne iktirilmesini, teknik dosyanin hazirlanmasini ve Aygunluk beyaninin
diizenlenmesini teminen gerekli batin dnlemleri &ldna Direktife bali olarak, treticinin
test ve belgelendirme icgin drtndn tglinct bir targfanellikle bir onaylanmi kurulusa)
gondermesi veya bir onaylargnkurulusun belgelendirdii kendi kalite sistemine sahip
olmasi gerekebilir. Ayrica, bazi direktifler tamayici hikimler getirmektedirler (lrtine
aciklama bilgilerinin glik etmesi gergi gibi).

Direktifler genellikle dreticinin drtnun Uzerindearitiimasini  gerektirmektedir 6rgie;

arintn Ozerindeki birsarette veya drtnin beraberindeki bir belgede belek. Ancak,



bazen urinidn tasarimi ve Uretiminden gergcekte kisorumlu oldgunun belirlenmesi
mimkin olmaz. Aksi ongorulmedikge, bu durum Uramdpl@luk pazarina siren gunin
(6rnezin; yeni veya kullanilmy bir Grand Gguncd bir Ulkeden ithal eden gercekavéyzel
kisi) sorumluligunu azaltmaz. Buna goére, Uriint Topluluk pazarimarsisi Grandn ilgili
direktiflere uygunlgunu ve minasip uygunluk gerlendirme prosedurlerini gercekiiemeyi
temin etmek zorundadir.

Bir Grin piyasaya sirtlmeden 6nce hizmete sunudafiifeticinin kendi kullanimi icin
drettigi drtnler). Boyle bir durumda Grind hizmete sunagi Kreticinin sorumluluklarini
yuklenmg kabul edilir. Buna gore, urtind hizmete sunagi krintn direktif hukiamleri ile
uyumlu olmasini ve munasip uygunluk gédendirme prosedurlerinin gercegtielmesini
temin etmek zorundadir.

Yeni yaklgim direktifleri Topluluk icindeki bir Greticinin wdigini gerektirmez. Bu ylzden,
bir Ureticinin direktiflerden kaynaklanan sorumlklari Topluluk dsinda veya bir Gye

devlette bulunup bulunmamasina bakilmaksizin agnidi

Uriin sorumlulu gu

Kisilere ve mallara zarar veren, Topluluk i¢cinde Uneft§ veya ithal edilmi herhangi bir Grtin
arin sorumlulgu direktifinin kapsamina girer. Bu ylzden, bu dirfekreni Yaklasim
direktiflerinin kapsamina giren trtnlere de uyguian

Urlin sorumlulgu direktifi Topluluktaki Gretici ve ithalatcilar iig siki bir sorumluluk rejimi
getirmektedir.

Uriin sorumlulgu direktifi nihai Griiniin bilgenleri ve hammaddelerinin yanisira biitiin
tasinirlart ve elektgi de kapsamina almaktadir. Hizmetlgu anda kapsam gnda
bulunmaktadirikinci olarak, Direktif sadece normal olarak bigikin bekleyecgi emniyet
gereklerini sglamayan hatali tGrtnlere uygulanir. Bir Grinidn amaggl kullanim icin uygun
olmamasi yeterli deldir. Sadece ger bir Griin emniyetten yoksunsa Direktifler uygutan
Sonradan daha iyi bir Grintn yapilmasi eski modedlesurlu duruma diiirmez.

Zararlar tazmin sorumlufiu Ureticiye digmektedir. Uretici, ya bitngi bir Grinin veya
tamamlanmy Grandn bir bilgeninin imalat¢isi, herhangi bir hammaddenin Ursticieya
kendisini Uretici olarak takdim eden (Ofwe bir ticari marka koyarak) kidir. Uriinleri
uclincu Ulkelerden Topluluk pazarina getiren itigalat Uriin Sorumlulgu Direktifine gore
hep Uretici olarak kabul edilirler.ger tretici belirlenemezse triinun her tirli tedasikcarar
goren ksiyi, Ureticinin veya urtint kendisine @ayanin kimlgi konusunda makul bir sire

zarfinda bilgilendirmemesi durumunda, sorumlu duaudisecektir. Ayni zarardan dolayi



birden fazla kginin sorumlu olmasi durumunda hepsinin ortailae bireysel sorumluluklari
s6z konusu olacaktir.

Hatali Grindn kiiler bakimindan (6lum, yaralanma) ve 6zel mulkigat(6zel kullanim igin
mallar) bakimindan yol ag zararlari Gretici tazmin etmelidir. Maddi olmayaararlar (Aci
cekme gibi) ulusal mevzuat tarafindan dizenlerelirektif kusurlu Grintn kendi kendini
imhasi durumunu kapsamamaktadir ve bu yiizden banilgili olarak Uriin Sorumlulgu
Direktifinde bir tazmin yukimlulgld bulunmamaktadir. Bu durum icin ulusal hukuk
hiakamleri sakhdir.

Uriin Sorumlulgu Direktifi (iye devletlere minimum 70 milyon ECU noék (izere, seri
kazalar icin bir mali tavan belirleme izni vermedite Ancak Uyelerin ¢gu bu imkani
kullanmamgtir.

Uretici Griintn yol acp zararlardan otomatik olarak sorumlugieir. Zarar goren ki,
kusurlu Grand satin alan veya kullanagi kimasina bakilmaksizin, tazminat hakki iddiasinda
bulunmalhdir. Kurbana sadece, zarar g@tdiu, Urinun kusurlu oldwnu ve zararin bu
drinden kaynaklangini kanitladginda ddeme yapilir. Zarar gorersikbu zarara katkida
bulunursa Ureticinin  sorumlufu azalabilir veya hatta reddedilebilir. Ancak, Urin
Sorumluligu Direktifi Greticinin kusursuz sorumlutunu temel aldiindan kurban Ureticinin
thmalci davrandiini kanitlamak zorunda @dedir. Boylece uretici; @ranilan zarara tguncu
bir tarafin bir hareketi veya ihmalkaiiikatkida bulunmgj standartlari uygulamveya rin
test edilmg, ihmalci davranmagini kanitlamg olsa bile sorumluluktan kurtulamayacaktir.

Eger Ureticisunlari ispatlarsa tazminat 6demekten kurtulacgktir:
= Uruinu piyasaya kendisinin strmegitii (6rnegin; Griintin ¢alinny olmasi durumu)
» Piyasaya surildiiinde trintun kusurlu olmagini (boylece kusurun sonradan ghws
oldugunu kanitlar)

= Uruinuin satilmak amaciyla Uretilmgtii

» Kusurun kamu kuruklari tarafindan yayimlanan zorunlu diizenlemelerguajuktan
kaynaklandgini (bu durum ulusal ve Avrupa standartlar ile Sldwarasi standartlari

diglamaktadir)

= Uriiniin piyasaya sirulgii esnadaki bilimsel ve teknik bilgi durumunun kusur
anlamaya yetecek derecede bulunrgeui (gelsmeden kaynaklanan riskler savunmasi)

veya

= Bir taseron olarak bulundiu durumlarda, kusurun ya tamamlagmiiriinin
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tasarimindan veya tamamlagniriinin dreticisinin kendisine vegiihatali talimatlardan

kaynaklandgini kanitlamalhdir.

Ureticinin sorumlulgu, hentiz bir karara B@nmams, siiregelen hukuki bir dava s6z konusu
olmadikc¢a, Urin piyasaya sdrildikten on yil sommaaserer. Ayrica, zararin, kusurun ve
Ureticinin madur tarafindan tespitini muiteakip ¢ yil icerisindegdurun resmi bir gigimde
bulunmasi gerekmektedir. Zarar gorersi kile ilgili olarak sorumlulgun kaldiriimasi
konusunda anima yapilamaz.

Uriin  Sorumlulgu Direktifi, tye devletlerin sorumluluk konusundakiteki mevzuati
yurdrlikten kaldirmasini gerektirmez. Bugtamda, Direktifteki rejim, sorumlulukla ilgili
daha oOnceden mevcut olan ulusal kurallara dahilireddangi esaslar Uzerine dava

actlacginin tercihi mgdura aittir.

2.13 CE Kapsamindaki Ulkeler
CE kapsamindaki tilkeler ve Avrupa Biilne katilim tarihleri aagida sunulmstur.®

=  Almanya 1957 (kurucu uye)

» Fransa 1957 (kurucu Uye)

= Jtalya 1957 (kurucu lye)

» Hollanda 1957 (kurucu Uye)
» Belgika 1957 (kurucu Gye)

» Liksemburg 1957 (kurucu tye)
= Ingiltere (Birlaik Krallik) 1973
» Danimarka 1973

= frlanda 1973

* Yunanistan 1981

= [spanya 1986

» Portekiz 1986

= Avusturya 1995

» Finlandiya 1995

= [svec 1995
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= Estonya 2004

= Letonya 2004

= Litvanya 2004

= Polonya 2004

=  Cek Cumhuriyeti 2004

= Slovakya 2004

» Macaristan 2004

»= Slovenya 2004

= Malta 2004

=  Kibris Rum Kesimi 2004

Bu Ulkeler ile birlikte Ulkemiz de AB uyum camalari cercevesinde Ckareti kapsamina

girmis bulunmaktadir.



3. CEISARETININ TURKIYE'DEK I DURUMU

Avrupa’'da 1969 yilinda benimsemgniolan Klasik Yaklaimda, ulusal dizenlemelerle
arasindaki farkhliklar nedeniyle ortaya cikanatiette teknik engellerin ortadan kaldiriimasi
icin mevzuat dizeyindeki teknik kurallarlas eliskiye sahip standartlarin tGmuinin
uyumlatiriimasi esas alingtir. Uyumlastirilan teknik dizenlemeler, mallarin temel guvienli

kriterlerini kagilamasinin yani sira teknik dzelliklerini de kapsdaadir.

1985 vyilinda benimsenen Yeni Yaflada ise, Urlnlerin tek tek standartlarinin
uyumlastiriimasi yerine birbirine benzeyen Urlinler ayrugga toplanarak, tek bir direktif ile
asgari guvenlik sartlari sglanmaya cafilmistir. Yeni yaklgim kararn kapsaminda
yayimlanan direktiflerde; Grindn tanimigicagi riskler, sahip olmasi gereken asgari guvenlik
kosullari, uygunluk dgerlendirme prosedurleri, ayrintih bjekilde belirlenmgtir. Bir Grin,
birligin tim Ulkelerinde ayni 6zellikler icin ayni uyguil dezerlendirme prosedirlerinden
gececgine gore, bu prosedurlerin sonucunda aygkilde belgelendiriimesi vesaretlemesi
uygun olacak ve kolaylik gkayacaktir. Yeni yaklam politikasi d@rultusunda, tek bir birlik

isaretinin yer almasi fikrine gidilmesi @&anms ve bu CE garetinin d@gusunu s&lamistir.

Avrupa Birligi standardizasyon konusundaki engeli ortadan katddimek ve tek bir Avrupa
standardi hazirlayabilmek icin tye ulke standasimpa tekilatlari faaliyetlerine devam
etmek kaydiyle U¢ ana standardizasyaskitatl kurmustur. Bu tekilatlar CEN, CENELEC ve
ETSIdir. Bu tekilatlar Avrupa standartlarini hazirlamakla yukurkliruluslardir.

Ulkemiz acisindan; Tirkiye ile AB arasinda gimrili pini tesis eden 1/95 sayili Ortaklik
Konseyi Karar’'nin (OKK) 8-11. maddeleri, mallasarbest dokaminin en iyisekilde temini
amaciyla ticarette teknik engellerin kaldiriimasinksundaki AB araclarinin tlkemiz ig
mevzuatina dahil edilmesini 6ngérmektedir. Bu kapda, AB’nin ticarette teknik engellerin
kaldiriimasi konusundaki mevzuatinin listesi ilerbavzuatin Turkiye tarafindan uygulanma

kosul ve kurallari 2/97 sayili OKK ile belirlenstir.

Dis Ticaret Mustgarligi'nin koordinasyonunda yurutilen gatalar neticesinde s6z konusu
Topluluk mevzuatini uyumgairacak olan kamu kuruglari 15.1.1997 tarihli ve 97/9196 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile tespit edilgtir. Anilan Bakanlar Kurulu Karari ile yapilan bu
gorevlendirme cercevesinde, ilgili kamu kurdén tarafindan ydrttilmekte olan mevzuat
uyum calgmalarinin bir kismi sonuclandirilgar bir kisminin cakmalari ise devam
etmektedir. Uyum caimalari devam eden bir kisim AB Direktifi triinlereE Gsaretinin

ili stirilmesini 6Gngdérmektedir.

Uyumu vyapilan teknik mevzuatin hukuki altyapisinlusturmak Gzere, ilgili kamu



kuruluglarinin da katkisiyla, 1 Ticaret Mistgarligi tarafindan hazirlanan 4703 sayili
Uriinlereiliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmaddaér Kanun, 11 Temmuz
2001 tarihli ve 24459 sayili Resmi Gazete’de yagimig olup; 11 Ocak 2002 tarihi
itibariyle yararlige girmitir. Bahse konu Kanuna istinaden hazirlanan "Uygkinl
Degerlendirme Kurulglari ile Onaylanmy Kuruluslara Dair Yonetmelik", "CE Uygunluk
Isaretinin Urtinellistiriimesine ve Kullanilmasina Dair Yonetmelik" vé&Jrlinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik" 17 Ocak 20tarihli ve 24643 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanarak, 11 Ocak 2002 tarihinddoartin gecerli olmak Uzere yurigki
girmistir.

Bu duzenlemelerden sonra Turk drtnlerinin gerekkil@r pazarinda gerekse AB pazarinda
serbest dokama girebilmesi icin tanmasi gereken CEsaretinin, Turk onaylanmi
kuruluslari tarafindan verilebilmesi icin ilgili bakanlike kurulglar ¢cok ygun caba

harcamgtir.

Bu cabalar sonucunda 2006 yili Kasim ayi i¢cinde atlaylanmg kuruluslarimiz Avrupa

Komisyonu tarafindan ilan edilgtir. Bu kurulular®®:

» Turk Standartlari Enstitist: 17 Kasim'da Asanson&tinelgi kapsaminda 1783 nolu

kimlik numarasi ile gorevlendirilrgiir.

= Turkiye Cimento Mustahsilleri Birgi: 20 Kasim’da Yapi Malzemeleri Yonetmali

kapsaminda 1784 nolu kimlik numarasi ile gérevlghmdistir.

= Turk Loydu Vakfi iktisadi Isletmesi: 21 Kasim’da Gaz Yakan Cihazlar Yonetgieli
kapsaminda 1785 nolu kimlik numarasi ile gérevlgimdistir.

TSE, Turk Loydu Vakfi ve Turkiye Cimento Mustahsiil Birligi, belirtilen alanlarda, artik
AB pazarinda hizmet veren onaylagriuruluslarla eit hak ve yukimluliklere sahip olarak

hizmet vermeye damislardir.

Bu ilk atamalari muteakiben, 1/95 sayili ve 1/28@@ilI Ortaklik Konseyi Kararlari uyarinca,
uyumlastirilan yeni yaklaim yonetmeliklerinin AB miktesebatina uygugluu teyit eden
beyanin Ocak ay! icinde imzalanmasiyla birlikte dap genilemis ve Turk Loydu Vakfi
Basinc¢h Kaplar Yonetmdli kapsaminda, Turk Standartlarn Enstitisu ise WAplzemeleri,
Basinc¢h Ekipman ve Gaz Yakan Cihazlar Yonetmetiktapsaminda da onaylargrkurulus

olarak ilan edilmglerdir.

5 Hurriyet.com.tr, http://hurarsiv.hurriyet.com.toster/haber.aspx?id=5427262&tarih=2006-11-13



Onaylanmg kuruluslarimiz, gerek sayica gerek kapsam itibariyle gileyeni yaklaim
yonetmelikleri kapsaminda yer alan daha ¢ok Urigeilecektir. Bu da yerli Ureticilerimizin
CE isaretlemesi konusunda yabanci onaylankaruluslara bgimhliginin giderek azalmasini
ve konu ile ilgili hizmetlerin yerli kurulglarca tedarik edebilir duruma gelmesini
saglayacaktir. Bu gegime, ulke sanayimiz ve ekonomimiz acgisindan onemlatdim tekil
etmektedir.

3.1 Piyasa Go6zetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi esas olarak, Urlngkinli teknik mevzuati hazirlamaya ve
yuratmeye yasal olarak yetkili bulunan kamu kuglduanin Grindn piyasaya arzi veya
dagitimi asamasinda veya uriin piyasada iken ilgili teknik cilemeye uygun olarak dretilip
dretilmedgini, glvenli olup olmadiini denetlemesi veya denetlettiriimesi faaliyetini

icermektedir.

Piyasa g0zetimini gercekigrmek kamu kurulglarinin sorumlulgundadir. Bu husus
Ozellikle piyasa gozetimi faaliyetlerinin tarafsghin garantisi olarak goértlmelidir. Piyasa
gozetiminden sorumlu kamu kurglu piyasaya arz edilen Urdnlerin izlenmesingKaa bir

tarafsiz kurulga (uygunluk dgerlendirme kurulglarina) yaptirabilir. Ancak piyasa gozetimi

faaliyetleri sonucunda alinan kararlardan tumugeid kurulgu sorumiudur.

Piyasa gozetimi ve denetiminin usul ve esaslayelkili kuruluslarin bu cercevedeki yetki ve
sorumluluklarint ayrintili olarak duzenleyen Yonetik, ayni zamanda bu sistemin etkin
isleyisinin sgilanabilmesi ve piyasa gozetimi ve denetimi yapdaakiluslar arasinda yakin
isbirliginin kurulmasini teminen Piyasa GoOzetimi ve Denetkoordinasyon Kurulunun
olusturulmasini da hikme BEmaktadir. Piyasa Go6zetimi ve Denetimi Koordinasyo
Kurulu, Dis Ticarette Standardizasyon Genel Mudiri veya Yardimin bakanligl ile
Yetkili Kuruluglari temsilen birer temsilciden aan ve piyasa gozetimi ve denetimi
calismalarini organize ederek denetleyen en Ust orgsyoraur. Bunun dinda yetkili
kuruluslar tarafindan Piyasa Gozetimi ve Denetimi Kurultdusturulmustur.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulunalusturulmasindaki temel amac,
Ulkemizde tim Urunlere yonelik olarak kurulmasi é@rigen yeni sistemin getirgii sorunlarin
yetkili kuruluglarla elbirligiyle asilmasi, halihazirda piyasa kontrolleri konusunddgibi
birikimi bulunan ve tecriibe sahibi olan kurglarimizin bu sisteme yeni girengér kamu
kuruluslarina destek olmasininganmasi, yetkili kurulglarin gérevi olan piyasa gozetimi ve

denetimi konusunun her an giindemde tutularak, &ikigekilde izlenmesidir.



3.2 CElsaretlemesinin Taraflara Yiikledigi Sorumluluklar
3.2.1 Devletin sorumluluklar

= Devletin birinci yukimlaligu, éncelikle drtn ile ilgili yetkili kurulg(ilgili bakanlik),
s6z konusu sektorde Uretim yapan Ureticilerin, tnitiiketiciler ve risk altindaki ger
varliklar acisindan azami guvenlikgtayacaksekilde Uretilmesi icin uymalar gereken

kurallar belirlemesi,

» Devletin ikinci yukumlaligl, halihazirda uygulanmakta olan sistemde yetkili
kuruluslar tarafindan ya cok zayif bgekilde uygulanan, ya da hi¢ uygulanmayan artinin
piyasaya arzi Oncesi denetiminin, Gg¢unci taraf olgu dezerlendirmesi yontemiyle

yapilmasi ve etkindiinin artiriimasi,

= Devletin son yukamlulgi ise, Urln piyasaya arz edildikten sonra yetkilitkuslarin

yapacgl gozetim ve denetim faaliyetleridif.

3.2.2 Ureticinin Sorumluluklari

= Uretici piyasaya mutlaka givenli triin arz etmekunoiadir. Uriiniin giivenli olmasi
icin uymasi gereken kurallarin ilgili yetkili kunuglarca belirlenmesi zorunlugu her ne
kadar Cerceve Kanun ile getiriliyor olsa da, yetllruluslarin herhangi bir kural
belirlemedgi Grtnleri Ureten dreticilerin de guvenli Grin tmet yokimlul@gunin devam

etmesi, Cerceve Kanunun getigden énemli yeniliklerden birisidir.

= Uretici, guvenli olmadi tespit edilen Urinin kendisi tarafindan piyasaya

edilmedgini veya urinun guvenli olmamasi halinin ilgili @k didzenlemeye
uygunluktan kaynaklangini ispatladgl takdirde sorumluluktan kurtulur. Bu durum
disinda Ureticiyi sorumluluktan kurtaran hichjart yoktur. Hatta dretici guvenli Grin
uretirken, ilgili teknik mevzuat izin veriyorsa/aorlu killyorsa dclnci taraf
deserlendirmesine tabi olmayi secebilir ama triin ggiaiginin nihai sorumlusu, tGrinin

guvensizlgi uygunluk dgerlendirme gleminden kaynaklaniyor olsa da, ureticidir.

" Erensan.com.tr, http://www.erensan.com.tr/tr/melesp?id=2



3.2.3 D&iticinin Sorumluluklar

Dagitici, sahip oldgu bilgiler cercevesinde, guvenli olmgdi bildigi Grlnleri piyasaya arz
edemez. Datici, faaliyetleri cercevesinde, uUrunlerinsithgl riskler ve bu risklerden
korunmak icin alinmasi gereken 6nlemler hakkindglildre bilgi verir. Ureticinin tespit
edilemedgi durumlarda, yetkili kurulgca belirlenecek sire iginde Ureticinin veya malargk
ettigi kisinin kimligini bildirmeyen dgtici, tretici olarak kabul edilir.

3.3 CElsareti ilistirmeden Piyasaya Uriin Arz Etme

CE isareti tgimasi gereken bir Grinin bgareti tgimamasi halinde, s6z konusu uriin AB
pazari ile Turkiye pazarina arz edilemez. Sadeceas@tetinin zorunlu tutulmagi Ggunci
Ulkelere ihra¢ edilebilir. Bu nedenle gerek yertiiier ve gerekse Turkiye Pazarina arz

edilmek Uzere ithal edilen Urtnlerde Gareti aranmaktadir.

Uriindin, ilgili teknik diizenlemeye uygurdu belgelenmi olsa dahi, piyasa gozetimi ve
denetimi cercevesinde yapilan kontroller sonucugdaenli olmadginin tespit edilmesi
halinde, yetkili kuruly, masraflari Uretici tarafindan kdanmak Uzere, sagidaki dnlemleri

alir:28

=  Uriinun piyasaya arzini yasaklar,
» Piyasaya arz edilmiirtnlerin toplanmasini gkar,

Urline iliskin guivensizigin tretici tarafindan giderilmesinin mimkin ofguhallerde, ilgili
teknik duizenlemede belirtilen sire icinde, bu siiréelirtimemesi halinde yetkili kurubga

belirlenecek sure icinde uUrtnun guvenli hale deteesi igin Ureticiyi uyarir,

Uriiniin Gretici tarafindan givenli hale getirilmemesya Griiniin giivenli hale getirilmesinin
imkansiz oldgu durumlarda, tadiklari risklere gore kismen veya tamamen bertaraf

edilmesini salar.

Yetkili kurulus, gerekli durumlarda, maddelerde belirtilen o6nlemleliskin kararlarini,
gerekgeleri ile birlikte ve bu ©nlemlerin uygularsmea katilmalarini ggamak Uzere
ureticilere, dgiticilara ve urinden kaynaklanabilecek risklerinleamesine katkida

bulunacak dier ilgili taraflara bildirir.

8 Kosgeb-adana.gov.tr, http://www.kosgeb-adana.gdetail.aspx?uid=163



CE Isaretlemesi ile ilgili yasa ve yonetmeliklere aykdavrananlar hakkinda, 4703 sayili

Kanunda belirtilen idari para cezalari uygulanir.



4. UYGULAMADAK i MEVCUT SORUNLAR
4.1 CElsareti Hakkindaki Yanli s Bilgiler
4.1.1 CElsareti ve Kalite

CE isareti bir kalite gareti deildir. Urlin ezer mevzuatlar dahilindeyse hem ulke icinde hem
de ulke d¢inda piyasaya surulebilmesi icigareti zorunlu olarak tamasi gerekmektedir. Bu
kapsamda, sozgelimi tibbi cihazlar yonet@iebaslik Bakanlgl tarafindan yayinlanan, o
kapsama giren drtinlerin olmazsa olmaztidir. Yani Grtintn guvenli bir Grin olgu, insan
saligina, bitki sgligina, cevreye zarar vermeyecek guvenli UrindugebDibazi kalite
gosteren standargdretleriyle edegermis gibi yanls anlamalara yol acabilmektedir. Bunun
disinda, TSE baklavasi, DIN’insareti TUV'iin kareti, bir baka isaret, 1SO, bunlarin hepsi
ihtiyari; yani Ureticiyle tiketici arasinda, alitaysatici arasinda kahkl olarak karar verilen
bir husustur ve kaliteyi gosterir. Ekstra bazi bklgrin aranmasini gerektiren durumlarda
istenir. Ama CE dareti bunlardan tamamen farklidir. C§areti mutlaka o Urinin ¢amasi
gereken birgarettir.

4.1.2 CElsareti ve Onaylanms Kurulu slar

Kamuoyunda yandi algilanan hususlardan biri de, onaylagphkuruluslarin CE kareti veren
kuruluglar oldysunun d@udndlmesidir.  Oysaki onaylangmi kurulwslar CE  karetini
vermemekte, CEsaretini ilistirebileceine dair teyidi yapmaktadir. Esasen Uretigiereo
yoksa, yetkili temsilcisi CEsaretini Grinin Uzerine giirmekte ve Uretici birinci derecede
driinden sorumlu olmaktadir. Cgaretini bazi kgullarda sadece, hicbir yere gitmeden kendisi
ili stirebilmekte, bazi durumlarda da bunu onaylankuruluslara gotirip, uygunigunun

teyidini almasi gerekmektedir.

4.1.3 Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gozetimi ve denetimi drtnlerin gercekten znav tarafindan istenen glara

uygunluysunun tespit edilmesislemidir. Bundan birinci derecede kamu sorumluduang

kamu kurulgu o mevzuati yayinladiysa, o Urin piyasaya arzdidin sonra onun
uygunlysunun tespiti icin cagmalar yapar. Buna piyasa gozetimi ve denetimi deszkitedir.

Onaylanmg kurulwlar bunu yapmamaktadir. Onaylagmkurulus, Urin piyasaya arz
edilmeden 0Once uygurgunu teyit etmektedir. Bundan sonrasi kamu kutaluna aittir.

Tabii kamu kurulglari bunu yaparken eili kuruluslardan faydalanabilir, onaylangi

kuruluslarin imkanlarindan da faydalanabilirgé& piyasa godzetiminin sonucunda Urindn



uygunsuz, guvensiz ol@u ortaya cikarsa onun piyasaya arzinin kisitlannpgasada ise
toplatiimasi gerekmekte ve ureticilere bazi yapiar yiklenilmektedir.

Uygulamada piyasa gozetimi ve denetiminin sadeeeuktarafindan yudratilmesi mimkin
degildir. Yani ilgili taraflarin, Greticilerin, daiticilarin, tiketicilerin, mgterilerin bu sisteme
dahil olmamasi halinde oldukc¢a verimsiz ve eksikgekilde sleyecektir. Clunkl her Grin
grubu, her Grine gkin bir gorevli tayin edilmesi, her trinun tek telcelenmesi mimkin
olamamaktadir. Bundan dolayi ilgili tum taraflatazellikle de Ureticilerin bu sirece dahil
olmasi gerekmektedir. ClUnkl dretici bir GrininUnveuat gereklerine uygungunu tespit
etmek amaciyla blylk zaman kaybina ve maliyetlettakmaktadir. Btin zorunluluklar
yerine getirmekte ve piyasaya ¢ikmaktadir. Aynniirbir bgka tretici higbirsekilde zorunlu
islemleri yapmadan piyasaya arz gtide bir haksiz rekabet s6z konusu olmaktadir. Band
dolayi Ureticilerin rakip Ureticilerinin piyasa gétzmi, denetimi sistemi icerisinde mutlaka yer

almalari gerekmektedir.

4.1.4 Gumruklerdeki Denetimler

Gumruklerimizde CEsareti denetimi konusundaki sikintilar uygulamayaldralmasindan
itibaren gelfme ve dgisme kaydetmtir. Uygulamanin bgangicinda ithal Grdnlerin
gumriklerde yillmaya ve silikliga neden oldgu go6rilmig, bunun sonucunda AB
ulkelerinden gelen ve CE belgeli triinlerin gleine tabi olmadan gecmesissanmstir. ilgili
kuruluslarin bazi Grin gruplari hakkinda yayiniadyazilar sonucu (6rriggn makina ithalati),
s6z konusu uriin gruplari ile ilgili yerli yatirintan zor durumda birakdi ve haksiz rekabet
ortami yaratgtl gorulmektedir.

AB gumruklerindeki uygulamaya baktmizda, sanil@g@nin aksine denetim siki bgekilde
yapillmakta, mevcut olan “RAPEX” sistemi sayesindelnlerin kisa slrede g8ci
sglanabilmektedir. Gumruklerimizin bu sisteme henlghip olmaysinin, siksikhklara
neden olddgu sonucundan hareketle denetimin topyektn kaldasingdbzimunin yerli Gretimi
bitirecesi ve cari agtl daha da tetikleyegeasikardir.

4.2 Diger Sorunlar
Yukaridaki sorunlarin dinda kalan uygulamadakigir bazi sorunlar isgunlardir:

= CE kontroll icin gimriklerden TSE'ye yonlendiril@er trln icin Ureticiler, en az 2
ile 3 glin arasinda bir sire kaybinaamaktadir. Bunula birlikte ayni firmadan geleniayn
tip drunler igin prosedurin sifirdan uygulagidyorilebilmektedir.

= Yurt disindan temin edilen Uygunluk Beyani ve Test RaporlBBE yetkilileri



tarafindan zaman zaman kabul gérmeyebilmektedir.
Uygunluk Beyani belgelerinde kaasilan diger sorunlar isgoyledir:

= Uygunluk Beyanini, testi yapan kurglimzaladgl zaman kabul edilmeyerek, Uretici
firmanin sorumlulgu aranabilmektedir. Bu da orijinal belgenin yarasitave belge
taleplerini dgurabilmekte ve bu da yine Ureticinin tahmin eder@iedaman kayiplarina

neden olabilmektdir.

= Uriiniin dretildgi Glkenin Uygunluk Beyani’nda belirtimemesi halmdelge kabul

gormemektedir.
Test Raporlarinda yanan sorunlar:

» Test Raporlari 60-90 sayfa arasinda buyik dosyaantisabilmektedir. Her ne kadar
bu raporlarin birka¢ sayfasi TSE icin yeterli billsa, raporlara utanak satici firmalar
tarafindan problem olabilmektedir. Bu raporlarirpkalanmasi ve firmalara ylarilmasi
onemli zaman kaybi yaratmaktadir.

= Bir Grinin parcasi olan ve monte edilmeden gelegatarda CEgaretlemesi sorunu
yasanmaktadir. Bu parcalar icin ait olgluana urlne ait belgeler talep edilmektedir. Bu

belgelerin temini ve TSE yetkililerine ispatindalaoiimaktadir.

= Uriinlerden 6rnek numune alinmalemi zaman kaybina ve drinlerin  orijinal
ambalajlarinin acilarak zarar gorme ve calinmaimis&rtirmaktadir. Urtinler muayene
memuru tarafindan kontrole tabi tutulmasin&man, CE kontroli icin ilgili TSE
kurulusundan eleman alinmasi vegdak bolgelerdeki depolarda bulunan trinlerin tek
tek bulunarak yerinde tespiti pratik bir uygulamieamaktadir.

= Uriinlerin Gzerinde CEsareti taimamasi halinde TSE kurumunca test edilmek tizere
ilgili laboratuarlara sevk edilmektedir. Ancak hengerek TSE kurumu laboratuvarlari
gerekse bgka bir onaylanmy kurulus tarafindan uygulamaya tabi drdnlerin ilgili
direktiflere uygun Uretilip Uretilmedini test edebilecek kaillari tim triin gruplarinda
sagilamis degillerdir. Bu nedenle drtnler tGzerinde herhangitest yapilmaksizin Grindn
sadece Uzerinde Ckareti bulunmamasi nedeniyle ithalatina izin veritmesi ile kagl

karsiya kalinmaktadir.

» Bazi durumlarda Urdnun tzerine Cgareti bulunmamasina gamen gerek kullanim

kilavuzlarinda ve ilgili dier dokimanlarinda gerekse ambalajlarinda Gareti



bulunmaktadir. Bu durumdasyanin CE gareti uygulamasi bakimindan uygun olup
olmadginin dezerlendiriimesinin nasil yapilagakonusu aciklik kazanmastir.

= Ucretleme icin net bir fiyat tablosu yayinlanmanzake talep edilen Ucretler icin de
nasil hesaplangh bilinmemektedir. TSE tarafindan CEsafieti uygulamasinin
degerlendiriimesinde Urdnlerin laboratuar testine taliulmamalarina ganen test ve
deney Ucreti bguginda Ucret alinmaktadir ve bu dcretler oldukca wglkdutarlar

olusturmaktadir.



5. SONUCLAR VE ONERILER

20'nci yuzyihin ikinci yarisindan itibaren ivme lkazan dinya ticareti, Ulkelerin kendi
ekonomilerine ve dolayisiyla diticaret iliskilerine daha dikkatli ve planli bigekilde
bakmalarina neden olmtur. Ulkeler arasinda yapilan ticaret gntalari ds ticarette bir
serbestlgme ortami yaratmgive tlkelerin cari dengesini tehdit eder bir vaggygelmstir. Bu
durum kagisinda dretilen ¢6zim ticaret konusu urunlerin mdaayvan, cevre ve yam

sasli g1, tuketicinin korunmasi gibi gerekcelerle gtiurulan teknik diizenlemeler olrstur.

CE isareti, Avrupa Birlgi’'nin uygulamaya koydgu iste bu teknik mevzuatin Grini ve
ticarete konu olan Uriinlerin pasaportu konumunangebulunmaktadir. Ulkemizde de s6z
konusu mevzuata tabi olan urdnlerin iligili dirdl@rde belirtiims olan asgari guvenlik
sartlarina uymasi yoninde yapilan dizenlemeler somda; CE gareti bir zorunluluk haline

gelmis bulunmaktadir.

CE isaretinin, UrUnlerin gerek i¢c pazarda gerekse ABel@inde serbest dglema tabi
olmasinin Orgarti olarak kabul edilmesinin ardindan Turk Gréicilgili mevzuata tabi olan
aranlerini belgelendirme konusunda ciddi sikintdakagilasmislardir. AB’nin baglangicta
Ulkemizdeki  yetkili  kurulglarnt isaretle ilgili islemleri yapabilme konusunda
yetkilendirmemesi ve onaylamamasi, hatiri sayiiktandaki paranin her bir belge iginsgé
onaylanmg kuruluslara aktarilmasi sonucunu glomustur. Bu ise yerli Ureticiye zarar vergni
ve bir haksiz rekabet ortami stoustur. ilgili kuruluslarimiz AB yetkili mercilerine garetle
ilgili yetki basvurularini yapmy olmasina rgmen, ceitli gerekcelerle uzun bir stire yetki

verilmemitir.

2002 yilindan itibaren Turk Ureticisi ve sanayicdt belgelerini alabilmek icin yurt gndaki
onaylanmg kuruluslara milyar dolarlarla ifade edilebilecek Ucretléildemek zorunda
birakilmstir.  Bu slrecin sonrasinda vyapilan gya calsmalar sonucunda ilgili
kuruluslarimizin teknik ve deneyim eksikleri giderinie beklenilen yetki 2006 yili sonunda
AB’den alinmstir. Alinan yetkiler mevcut buttn direktifleri keggmamakla birlikte konunun
gelecgi acisindan olumlu bir galne olarak dgerlendirilebilir.

CE isareti konusundaki gder bir sorun olan gumrik denetimleri konusu, hajegerliligini
korumaktadir. AB Ulkelerinden veya AB yolu ile gelbazi triin gruplarinda gumriklerdeki
denetimin tamamen kaldiriimasi yonundeki uygulamahnevcut olan haksiz rekabeti daha
da artirmakta yerli Uretici, sanayici ve yatirrmagr durumda birakmaktadir.



Konuyla ilgili ele alinabilecek oneriler is@yledir:

Tuketiciler, Ureticiler ve ilgili kurulglarin CE kareti konusunda sahip olduklari ygnheya
eksik bilgilerin giderilmesi amaciyla bilgilendirmgalsmalari artirilmali ve vatangiarin

bilinglenmesi sglanmalidir.

Konunun odak noktasi olarak gumriiklerden ziyadagayg6zetimi ve denetiminin secilmesi,
zaman iginde gumrikleri rahatlatacak, tiketicilediaha segici ve dikkatli olmalarini
sgilayacak ve asgari standartlara uymayan drinleripagardan temizlenmesi sonucunu

doguracaktir.

flgili direktiflere uygun olmadii halde (retici tarafindan CEKaieti ilistirilerek piyasaya

surdulen drunler igin Ureticiye ciddi yaptirimlargyfanmalidir.

Yeni Yaklsggim Politikasi kapsaminda hazirlanan Yeni Yakta Direktiflerinin tamaminin

kendi onaylanngikuruluslarimiz yetkisine girmesi yonundeki gahalar ygunlastiriimalidir.

CE isareti konusunda mevcut onaylagrkuruluslarimizin sayisinin artiriimasi amaciyla AB
yetkili mercileriyle yapilan cajmalara devam edilmeli ve israrci bir politika izteglidir.

AB gumriklerinde bulunan ve ortak bir veri tabaniash olan sistem Ulkemiz
gumriklerinde de faaliyete gecirilmeli ve denetirimiedaha siratli ve etkin yapilabilmesi

sglanmalidir.
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A - CE ISARETI GEREKTIREN YENi YAKLA SIMD iREKT iFLERiNiN UYUM DURUMU

Sinirlari Dahilindg

Belirli Gerilim

93/68/EEC

lcak Low Voltage . . KullanilmakUzere
L. Alea Equipment | Sanayi ve Ticarel " oo anmy | 11.01.2002/24637 11.01.2003
gerilim chazlaf 73/23/EEC Bakanlg| Elektrikli Techizat
93/68/EEC e
Ile Tigili
Yonetmelik
31.03.2003
Degisiklik ile
Simple Pressure gek(i|0| m_adde
. Vessels - . 31.03.2002/2471p SKENME Ve
2. Basit Sanayi ve Ticaref Basit Basingli R zorunlu
Basincli Kaplar 87/404/EEC Bakanlgi Kaplar Yonetmeli Degisiklik: ygulama icin
90/488/EEC 19.03.2003 /2505§"01 01.2004
93/68/EEC o
tarihine kada
geck donemi
ongorulmigtar.
Toys Oyuncaklar
3. Oyuncakla 88/378/EEC Saslik Bakanlgi Hakkinda 17.05.2002/24758 17.11.2003
93/68/EEC Yonetmelik
18.02.2006
Construction Zorunlu
4. Yapi Products Bayindirlik ve | Yapi Malzemeler 08'%9'%2%(5487 )uygulama icin
malzemeleri 89/106/EEC Iskan Bakanfi Yonetmelgi 18 02%%06&6081 01.01.2007
93/68/EEC e tarihi
ongorulmigtar.
Electromagnetic
5. Compatibility Sanavi ve Ticaret Elektromanyetik
Elektromanyeti 89/336/EEC nganlw Uyumluluk 02.06.2002/24778 02.06.2002
Uyumluluk 92/31/EEC € Yonetmelgi
93/68/EEC
Yayimi
tarihinde
ylrurlige
Machinery . . . L girmis olup;
6. Makinalar| ~ 9g/37/EC | SN2V ve Tiearet Makina EMAWEN o5 g 2002124776  zorunlu
98/79/EC akanigl onetmelg| uygulama igin
05.12.2003
tarihi
ongorulmigtar.
Personal Protective
. Equipment .
/. Kisisel 89/686/EEC | Calisma ve Sosyd) (5S¢l Koruyucu
KD%rrL]J;/rL]JICr:]J 93/68/EEC Givenlik Bakanig! Yc?r?gtar\:érlgi 09.02.2004/25368 09.02.2005
93/95/EEC
96/58/EEC
Non-automatic Otomatik Olmaya 17.04.2002/24729
8. Otomatik Weighing Sanayi ve Ticare} Tart: Degisiklik: 01.06.2003
Olmayan Instruments Bakanlg Aletleri 19.03.2003/25058 19.03.2003
Tarti Aletleri 90/384/EEC V6 . Degisiklik 09.07.2004
Onetmelgi

:09.07.2004/2551
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12.09.2003

9. Viicuda Active Implantable Vicuda Degisiklikle
Yerl. tirilebilir Medical Devices Yerlestirilebilir | 12.03.2002/2469yururlUge giris
Ak?isf Tibbi 90/385/EEC Saslik Bakanlgi Aktif Tibbi Degisiklik: tarihi
Cihazlar 93/42/EEC CihazlarYonetmeli 06.09.2003/25221 31.12.2003
93/68/EEC gi tarihi olarak
belirlenmitir.
01.04.2003
Degisiklik ile
gecici madde
Gas Appliances . , Gaz Yakan |[01.04.2002/24718 eklenmi ve
10'5&?2?“ Q0/306/EEC | SR Ve TS Ginazlara Desisiklik: zorunlu
93/68/EEC € Dair Yonetmelik [ 19.03.2003 /2505Ruygulama icir
01.01.2004
tarihi
ongorulmigtar.
31.03.2003
Degisiklik ile
gecici madde
11. Sicak Su Hot Water Boilers Sanavi ve Ticaret Yeni Sicak Su | 31.03.2002/24712 eklenmi ve
K'azanlarl 92/42/EEC nganl‘l Kazanlarina Degisiklik: zorunlu
93/68/EEC € Dair Yonetmelik [ 19.03.2003 /2505Ruygulama igir
01.01.2004
tarihi
ongorulmigtar.
Sivil Kullanim Y"?‘Y_'m'
tarihinde
o Amacl Patlayici Lo
12. Sivil : yururlige
Kullanim Civil Explosives | Sanayi ve Ticaret Maddelerin girmis olup;
N Belgelendiriimesi| 15.10.2002/2490Y '
Amagl 93/15/EEC Bakanlg| ; zorunlu
Piyasaya Arzi ve -
Patlayicilar ; uygulama icin
DenetlenmesiHakki
. ; 01.07.2003
nda Yonetmelik L
ongorulmigtar.
13.9.2003
Degisiklikle
. Medical Devices . 13.03.2002/24694yururllge giris
13, Tiob 03/42/EEC | Sapiik Bakanlgr | o100 N2 Degisiklik: tarihi
98/79/EC £ 06.09.2003/2522]1 31.12.2003
tarihi olarak
belirlenmitir.
Yayimi
. tarihinde
14. Muhteme Equment and Muhtemel Patlayi yiriirlige
Protective Systems Ortamda Kullanilal . .
Patlayici Intended for use in| Sanayi ve Ticaref Techizat girmis olup;
Ortamlarda : . yive ¢ 27.10.2002/24919 ~ zorunlu
Potentially Explosiv Bakanlgi veKoruyucu .
Kullanilan h Si lerldilqil uygulama igin
Ekipmanlar Atmospheres |st§m er d.g' ! 31.12.2003
94/9/EC Yonetmelik e
tarihi
ongorulmigtar.
Yayimi
tarihinde
yururlige
:frjngﬁlz' Recreational Craft Denizcilik Gezi Tekneleri glrznglrsu(;:ﬂp;
& 94/25/EC Mustesarlig Yonetmelgi 02.04.2002/24714 .
Tekneler uygulama icirn
31.05.2005
tarihi

ongorulmigtar.




15.02.2003

it . . ; 15.02.2003/25021  zorunlu
16. Asansorler /L' /S Sanay:(vepcaret AsansoIL Degisiklik: uygulama
95/16/EEC Bakanlg! Yonetmelgl 15 012005 /25698 15.08.2004
12.01.2005
01.07.2003
Degisiklik ile
gecici madde
X )
17. Basincli | Pressure EquipmemntSanayi ve Ticare} B_asmgll 10'04;2.0.02./?472 P eklenmg ve
Ekipmanlar 97/23/EC Bakanlgi Ekipmanlar Degisiklik: Zorunlu_ .
Yonetmelgi 19.03.2003 /2505Ruygulama icir]
01.01.2004
tarihi
ongorulmigtar.
18. Vicut Vicut Dsinda
Disinda In Vitro Diagnostic Kullanilan Tibbi
Kullanilan Medical Devices | Salik Bakanlgi Tani 14.10.2003/25259 14.04.2005
Tibbi Tani 98/79/EC CihazlarYdnetmeli
Cihazlar gi
11.05.2004
tarihinde
yurlrluge
girmesi;
19. Radyo ve Radio and TEIS!.Z ve 1;'95'2005
Y S Lo Telekomiinikasyo tarihine kada
TelekomUinikagTelecommunications elekomiinikasyo . L
: . . Terminal 11.05.2003/25105 0©ngorilen
yon Terminal| Terminal Equipmeni Kurumu Ekipmanlaryéne eck dénemi
Cihazlari 99/5/EC pmanar gesh
meligi sonunda
zorunlu
uygulamaya
girmesi
ongorulmigtir,
19.07.2005
tarihinde
yurlrluge
. girmesi;
20. Yoleu Cableway Insan Taimak 19.07.2009
Tasima Amagl . Uzere -
Installations . . tarihine kada
Kablo Desianed to Carr Sanayi ve Ticarel Tasarimlanan snasriilen
Uzerinde 9 y Bakanlg Kablolu 19.01.2005/2570% °N90"! .
Hareket persons TasimaTesisatl gegk donemi
2000/9/EC X oy sonunda
EdenAraclar Yo6netmelgi
zorunlu
uygulamaya
girmesi
ongorulmigtar.
Measurin Uyum
21. Olgii 9 Sanayi ve Ticaret calismalari
Aletleri Instruments Bakanlgi i ) devam
2004/22

etmektedir.




B - YENi YAKLA SIM VEYA GLOBAL YAKLA SIM iLKELER iNEDAYANAN ANCAK CE ISARETI
ILISTIRILMES iNi ONGORMEYEN DiREKT iFLERIN UYUM DURUMU

Packaging and Ambalaj ve
1. Ambalaj ve Packa ign gWaste Cevre ve Orman Ambalaj
Ambalaj oy el Atiklaninin  |30.07.2004 / 25538 01.01.2005
Atiklari 94/62/EC Bakanlg Kontrolu
2005/20/EC ) .
Yonetmelgi
> Trans- Interoperability of
. Trans-European
Avrupa Yukse .
High-Speed Ulastirma
Hizda Ray | Bakanli - - -
Sisteminin Rail System akanlgl
Uvumu 96/48/EC
y 2004/50/EC
. Marine Equipment - . .
T‘Q’e' ilezrgil 96/98/EC M%GS’:'Z;'I'I'SI Gﬁg;ﬁqﬂﬁm' 23.10.2005 / 25975 01.06.2006
¢ 2002/84/EC sarie g
4. Trans- Interoperability of
Trans-European
Avrupa .
, Conventional Ulastirma
Geleneksel Rg . _ - - -
Sisterninin Rail System Bakanlg
Uvurmu 2001/16/EC
y 2004/50/EC
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