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BIRINCI BOLUM

Amag ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

Madde 1- Bu Yonetmelik; {iriine “CE” uygunluk isareti ilistirilmesini ongdren teknik diizenlemeler
kapsamindaki sanayi iiriinlerine bu isaretin ilistirilmesi amaciyla takip edilecek uygunluk degerlendirme
modiilleri ile bu isaretin kullanilmasina dair usul ve esaslar1 kapsar.

Hukuki dayanak

Madde 2- Bu Yonetmelik, 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanunun 14 iincii maddesi uyarinca hazirlanmustir.

Tanimlar

Madde 3- Bu Ydnetmelikte gegen;

a) Miistesarlik: Dig Ticaret Miistesarligini,

b) Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,

¢) Uriin: Teknik diizenlemesinde “CE” uygunluk isareti ilistirilmesi 6ngoriilen sanayi iiriinlerini,

d) Temel Gerekler: Uriiniin, insan saglig1, can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki yasam ve sagligi, gevre
ve tiiketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari giivenlik kosullarini,

e) Uretici: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adimi, ticari markasmi veya ayirt edici
isaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan ger¢ek veya tiizel kisiyi; iireticinin Tiirkiye disinda
olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi; ayrica, iiriiniin tedarik zincirinde
yer alan ve faaliyetleri iiriiniin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

f) Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan onaylanan, mevcut
sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar i¢in {iriiniin
ozellikleri, igleme ve iiretim yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme
ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi ihtiyari olan
dizenlemeyi,

g) Teknik diizenleme: Bir {irliniin, ilgili idari hitkiimler de dahil olmak {izere, 6zellikleri, isleme ve iiretim
yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi
islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu olan her tiirli diizenlemeyi,

h)Piyasaya arz: Uriiniin, tedarik veya kullanim amaciyla bedelli veya bedelsiz olarak piyasada yer almasi

icin yapilan ilk faaliyeti,



1) Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin mevzuat hazirlamaya ve yiiriitmeye yasal olarak yetkili bulunan ve
4703 sayili Kanun ve bu Yonetmelik hiikiimlerini kendi gorev alanina giren iiriinler itibariyle uygulayacak olan
kamu kurum veya kurulusunu,

j)Uygunluk degerlendirmesi: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun test edilmesi, muayene
edilmesi ve/veya belgelendirilmesine iligkin her tiirlii faaliyeti,

k)Onaylanmis kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslar1 arasindan, bir veya birden fazla
teknik diizenleme g¢ergevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere, yetkili kurulug tarafindan
belirlenerek, 4703 sayili Kanun, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ve Onaylanmis Kuruluglara Dair
Yonetmelik ve ilgili teknik diizenlemede belirtilen esaslar g¢ercevesinde yetkilendirilen 6zel veya kamu
kurulusunu,

)CE” uygunluk isareti: Ureticinin, ilgili teknik diizenleme/diizenlemelerden kaynaklanan biitiin
yiklmliiliiklerini yerine getirdigini ve uriinlin ilgili tim uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu
gosteren isareti,

m) Modiil: Ilgili mevzuat geregince, iiriiniin tasidig1 risklere gére hangi uygunluk degerlendirmesi
islemine tabi tutulacagini gésteren yollardan her birini,

n)Tip: Uretilmesi planlanan trini temsil eden Grdind,

0) Teknik dosya: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uygun olarak iiretildigini gdsteren rapor
ve belgelerin bulundugu ve iirliniin tasarim, iiretim ve/veya c¢alismast ile ilgili bilgileri igeren dosyayi,

p)Bitmis tiriin: Kullanilabilmesi i¢in bagka bir islemden ge¢mesi gerekmeyen ve kullanima hazir olan
Urana,

r)Son iiriin: lgili teknik diizenlemeye uygunlugu gosteren aymi belgeler kapsamindaki iiriinlerden
piyasaya en son arz edileni,

s)Piktogram: Uriin iizerinde yer alan ve iiriinle ilgili herhangi bir 6zelligi resimli olarak ifade eden sekli,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Islemlerine ve “CE” Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair
Genel Esaslar

Uygunluk degerlendirme islemlerine dair genel esaslar

Madde 4- Teknik diizenlemelerde yer alan uygunluk degerlendirme iglemlerinin gergeklestirilmesine
dair genel esaslar asagida belirtilmistir:

a) Piyasaya arz edilen drinlerin, ilgili teknik diizenleme hiikiimlerine, 6zellikle kullanic1 ve tiiketicilerin
saglik ve giivenligi ile ilgili sartlara uygunlugunun temini agisindan teknik diizenlemede belirtilen ve {iriinlerin
tasarim ve/veya iiretim agamasiyla ilgili modiilleri kapsayan uygunluk degerlendirme iglemlerine tabi tutulmalari
zorunludur.

b)Modiiller onaylanmis kuruluslar tarafindan iireticiler i¢in gereksiz yiik olusturmayacak sekilde
uygulanir. Yetkili kuruluslar, modiillerin teknik uygulamasinda yeknesakligin temini amaciyla onaylanmis
kuruluslar arasinda yakin isbirligi tesis edilmesini saglar.

¢)Onaylanmis kuruluslara sunulacak teknik dosya, iireticilerin ticari ¢ikarlarinin korunmasi amaciyla,

sadece uygunluk degerlendirmesi igin gerekli bilgileri icerir. Onaylanmis kuruluslar bu bilgilerin gizliligi



konusunda mesleki gizlilik ilkesine riayet etmek zorundadirlar ve bu bilgileri, yetkili kuruluslar harig, ti¢incii
taraflara veremezler.

“CE” uygunluk isaretinin tiriine iligtirilmesine ve kullanilmasina dair genel esaslar

Madde 5- “CE” uygunluk isaretinin iligtirilmesi ve kullanilmasina dair genel esaslar asagida
belirtilmistir:

a)“CE” uygunluk isareti, bir {irline bu isaretin ilistirilmesini 6ngoren teknik diizenleme veya
diizenlemeler kapsaminda {iretici tarafindan uyulmasi zorunlu olan biitiin sartlara uygunlugu gosterir. ilgili
teknik diizenlemenin temel gerekler disindaki hususlara da uyulmasini 6ngordiigii durumlarda, “CE” uygunluk
isareti, bu hususlara uyuldugunu gosterir.

b)“CE” uygunluk isareti, iriiniin ilgili teknik diizenlemelerin tiim hiikiimlerine uygun oldugunun tiretici
tarafindan teyit edildigini ve iiriiniin gerekli uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu gosterir.

¢) Bir iirliniin, “CE” uygunluk isaretinin ilistirilmesini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi
olmasi durumunda, “CE” uygunluk isareti, {iriiniin, ilgili tiim teknik diizenlemelerin hiikiimlerine uygun
oldugunu gosterir. Bu teknik diizenlemelerden biri veya birkacinin, bir gecis donemi boyunca, iireticiye
uygulama konusunda bir segme hakki tanidigi durumlarda, “CE” uygunluk igareti, sadece uygulanan teknik
diizenleme veya diizenlemelerin hiikiimlerine uygunlugu gosterir. Bu durumda, uygulanan teknik diizenlemelerin
ilgili hiikiimleri, iiriin beraberindeki belge, uyart ve kullanma kilavuzu veya miimkiinse bilgi plakasinda
belirtilmelidir.

d)“CE” uygunluk isareti;

1)Ekte belirtilen sekle uygun olarak "CE" harflerinden olusur ve gerektiginde, ¢izimdeki oranlara sadik
kalmak kaydiyla biiyiiltiilebilir veya kiigiiltiilebilir,

2)llgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, asgari 5 mm yiiksekliginde olmalidir,

3)Uriine veya bilgi plakasina, iiriiniin yapis1 geregi bunun miimkiin olmadigi ya da istenmedigi
durumlarda varsa ambalajima ve ilgili teknik diizenlemenin 6ngérmesi halinde iiriin beraberindeki belgelere
iligtirilir,

4)GOrlnir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde ilistirilir.

e)Uriine “CE” uygunluk isareti ilistirilmesini 6ngdren teknik diizenlemelerin tiim hiikiimlerine
uygunlugu gostermek agisindan, “CE” uygunluk isareti disinda bagka bir uygunluk isareti kullanilamaz.

f)“CE” uygunluk isareti, tiretim kontrol sathasinin sonunda ilistirilir.

g)“CE” uygunluk isareti, iiretici tarafindan ilistirilir. Tlgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda,
“CE” uygunluk isaretinin yaninda, iretim kontrol safhasinda yer alan onaylanmis kurulusun Komisyon
tarafindan verilen kimlik kayit numarasi da yer alir. Onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi, kendi
sorumlulugu altinda, kendisi veya {iretici tarafindan iligtirilir.

h)Belirli tiriinlerin kullanimina iliskin 6zelliklerin belirtilmesinin gerektigi durumlarda, “CE” uygunluk
isareti ve onaylanmis kurulugsun kimlik kayit numarasindan sonra bir piktogram veya kullanim o6zelliklerini
gosteren bagka isaretler yer alabilir.
1)Uriine, “CE” uygunluk isaretinin anlami ve sekli hakkinda iigiincii sahislar1 ¢¢¢ ¢GG yaniltacak baska isaretler

ilistirilemez.



j)Ulusal veya uluslararasi standartlara ya da baska diizenlemelere uygunlugu belirten isaretler, “CE”
uygunluk isaretinin goriinebilirligini ve okunabilirligini engellemeyecek sekilde iirline, ambalajma veya {ir(in

beraberindeki belgelere ilistirilebilir.

UCUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Modiilleri

Genel esaslar

Madde 6- Uriinlere “CE” uygunluk isaretinin ilistirilmesi icin izlenmesi gereken modiil veya modiiller
ilgili teknik diizenlemede belirtilir.

Ilgili teknik diizenlemede belirtilmesi halinde, A, C ve H Modiillerine yonelik olarak bu Y6netmelikte
getirilen sartlara ilave sartlar aranabilir.

C Modiilii mutlaka B Modiilii ile birlikte kullanilir. D, E ve F Modiilleri de genel kural olarak B Modiilii
ile birlikte kullanilirlar ancak, ¢ok basit tasarim ve imalat gerektiren belirli tiriinler s6zkonusu oldugunda bu
modiiller tek baslarina da kullanilabilirler.

A Modulu

Madde 7- A Modiline gore uretici, Oriinin ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gereklere
uygunlugunu i¢ iiretim kontrolii ile saglar. Bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen yiikiimliiliikkleri yerine getiren
iiretici, {irinlerin teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti eder. Uretici, her iiriine
“CE” uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani diizenler.

Uretici, bu maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen teknik dosyay1 hazirlar ve ilgili teknik diizenlemede
aksi belirtilmedikg¢e, son {iriiniin imal edilmesinden itibaren en az on yil siireyle yetkili kurulusun denetimine
sunmak uzere muhafaza eder.

Teknik dosya, iriiniin teknik diizenlemenin gereklerine uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya, yapilacak degerlendirmelerde ilgili olmasi halinde {iriiniin tasarimi,
iiretimi ve/veya caligmasina iliskin bilgileri kapsar. Bu dosyanin muhteviyati, iiriine baglh olarak, her bir teknik
diizenleme ile ayr1 ayr1 belirlenir ve yapilacak degerlendirmelerde ilgili olmasi halinde asagidaki hususlarin
birini veya birkagini igerir;

a) Uriiniin genel bir tanim,

b)Tasarim ve imalat ¢izimleri ve pargalarin, par¢a gruplarinin ve devrelerin semalari,

¢)Cizimlerin, semalarin ve iiriiniin ¢calismasinin anlasilmasi igin gerekli tanimlar ve agiklamalari,

d)Teknik diizenlemede belirtilen ve kismen veya tamamen uygulanan standartlarin listesi, bu
standartlarin uygulanmadig1 durumlarda teknik diizenlemenin temel gereklerini karsilamak {izere benimsenen
¢Oziimlerin agiklamalari,

e)Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gergeklestirilen muayenelerin sonuglari,

f)Test raporlart.

Uretici, teknik dosya ile birlikte uygunluk beyaninin bir kopyasini1 muhafaza eder.

Uretici iiriinlerin teknik dosya ve ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uygunlugunu saglamak igin
gerekli tim 6nlemleri alir.

Aa Modulu

Madde 8- Bu modiil, A Modiiliinii ve ilave olarak asagidaki tamamlayici hususlardan birini igerir:



a)Uretilen her iiriin igin, iiriiniin 6zellikleri ile ilgili testler, iiretici tarafindan veya iiretici adina yaplir.
flgili teknik diizenlemenin bu secenegi 6ngormesi halinde, ayn1 teknik diizenlemede ilgili iiriinler ve yapilacak
testler de belirtilir. Bu testler, iiretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda yapilir.
Uretici, onaylannus kurulusun kimlik kayit numarasimi, onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda ve iiretim
esnasinda ilistirir.

b)Uretici tarafindan segilen onaylanmus kurulus, iiriin kontrollerini rastgele araliklarla yapar veya
yaptirir. Onaylanmis kurulus tarafindan iiretim mahallinde bitmis {irinler arasindan alinan uygun sayida numune,
ilgili teknik diizenlemenin hiikiimlerine uygunlugun kontrol edilmesi amaciyla muayene edilir ve teknik
diizenlemede atifta bulunulan ilgili standartta belirtilen testlere veya esdeger testlere tabi tutulur. Kontrol edilmis
{iriinlerden bir veya daha fazlasinmn uygun olmadig1 durumlarda, onaylanmis kurulus uygun &nlemleri alir. Uriin
kontrolii, uygulanacak istatistiksel metotlar ve numune alma yontemi gibi hususlarin 6nceden belirlenmis
olmasin1 gerektirir. Uretici, onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasmi onaylanmis kurulusun sorumlulugu
altinda ve tiretim sirasinda iligtirir.

B Modulii

Madde 9- B Modiiliine gore, {iriiniin ilgili teknik diizenlemede belirtilen sartlara uygunlugu, tiretimi
planlanan {iriinii temsil eden numunenin bir onaylanmis kurulus tarafindan incelenmesi ve belgelendirilmesini
iceren AT tip incelemesi ile saglanir.

Uretici, AT tip inceleme bagvurusunu, kendi sectigi bir onaylannus kurulusa yapar. Basvuru asagidaki
bilgileri icerir;

a)Ureticinin isim ve adresi,

b)Ayn1 bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyanname,

¢)Bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen teknik dosya.

Bagvuru sahibi, numuneyi onaylanmis kurulusa teslim eder. Numune, aralarindaki farklilik giivenlik
seviyesini ve iriiniin performansiyla ilgili diger gerekleri etkilemedigi siirece iiriiniin herhangi bir uyarlamasi
olabilir. Onaylanmig kurulus test programini gergeklestirmek i¢in ihtiya¢ duydugu baska numuneler isteyebilir.

Teknik dosya, iiriiniin teknik diizenlemenin gereklerine uygunlugunu ortaya koyacak sekilde hazirlanir.
Teknik dosya, uygunluk degerlendirmesinin amacina gore {iriiniin tasarimi, iiretimi ve/veya ¢alismasina iligkin
bilgileri kapsar ve dosya muhteviyati, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikce agagidaki hususlarin birini
veya birkagini igerir;

a)Tipin genel bir tanimi,

b)Tasarim ve imalat ¢izimleri ve parcalarin, parc¢a gruplarinin ve devrelerin semalari,

¢)Cizimlerin, semalarin ve iiriiniin ¢alismasinin anlasilmasi i¢in gerekli tanimlar ve agiklamalari,

d)Teknik dizenlemede belirtilen ve kismen veya tamamen uygulanan standartlarin listesi, bu
standartlarin uygulanmadig1 durumlarda teknik diizenlemenin temel gereklerini karsilamak {izere benimsenen
¢Oziimlerin agiklamalari,

e)Yapilan tasarim hesaplamalarinin ve gergeklestirilen muayenelerin sonuglari,

f)Test raporlart.

B Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun gérevleri

Madde 10- Onaylanmisg kurulug agsagidaki gorevleri yerine getirir;



a)Teknik dosyayi inceler, numunenin teknik dosyaya uygun olarak imal edildigini dogrular ve teknik
diizenlemede belirtilen standartlarmn ilgili hitkiimlerine uygun olarak tasarlanmig unsurlart veya bu standartlarin
ilgili maddelerini uygulamaksizin tasarlanmis parcalari tanimlar,

b)Teknik diizenlemede belirtilen standartlarin uygulanmadigi durumlarda, ireticinin benimsedigi
¢ozlimlerin, teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilayip karsilamadigini kontrol etmek i¢in uygun
muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir,

c)Ureticinin, ilgili standartlari uygulamay1 tercih etmesi halinde, bu standartlarin gergekten uygulanip
uygulanmadigini kontrol etmek i¢in uygun muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir,

d)Muayenelerin ve gerekli testlerin yapilacagi yeri bagvuru sahibi ile birlikte tespit eder.

Onaylanmig kurulus, numunenin teknik diizenleme hiikiimlerine uygun oldugunun tespit edilmesi
halinde, basvuru sahibine verilmek iizere AT Tip Inceleme Belgesi diizenler. Bu belge, iireticinin ad ve adresini,
muayenenin sonuglarini, gegerlilik sartlarin1 ve onaylanmis numunenin tanimi igin gerekli bilgiyi igerir. AT Tip
Inceleme Belgesi’nin belli bir siire i¢in gecerli olmasinin 6ngoriildiigii durumlarda, bu husus, ilgili teknik
dizenlemede belirtilir.

Teknik dosyanin ilgili boliimlerinin aciklayici bir listesi AT Tip Inceleme Belgesine eklenir ve bir
niishasi, onaylanmis kurulus tarafindan muhafaza edilir.

AT Tip Inceleme Belgesinin verilmesinin reddedilmesi halinde, onaylanmis kurulus red nedenlerini
ayrintih bir sekilde iireticiye yazili olarak bildirir. Ureticinin, bu bildirim tarihinden itibaren, ilgili teknik
diizenlemede aksi belirtilmedikge, en ge¢ otuz giin icerisinde s6zkonusu onaylanmis kurulusu gorevlendiren
yetkili kurulusa itiraz hakki saklidir. Yetkili kurulus, ilgili teknik diizenleme kapsaminda yapilacak testler i¢in
teknik gerekcelerle daha fazla bir siireye ihtiya¢ duyulmamasi halinde, itiraz bagvurusundan itibaren en ge¢
onbes giin i¢inde itiraz1 karara baglar.

Uriinde, temel gereklere veya iiriiniin kullanimi igin belirlenmis sartlara uygunlugu etkileyebilecek
degisikliklerin olmasi halinde ek onay alinmasi gerekir. Bu durumda {iretici, onaylanmis iirtindeki her degisiklik
hakkinda, AT Tip inceleme Belgesi ile ilgili teknik dosyayr muhafaza eden onaylanms kurulusu bilgilendirir.
Bu takdirde onaylanmug iiriindeki degisiklik i¢in ilgili onaylanmis kurulustan ek bir onay alinir. Bu ek onay,
onceki asil AT Tip Inceleme Belgesinin eki olarak verilir.

Teknik diizenlemede aksine bir hiikiim belirtilmemesi halinde, her onaylanmis kurulus, verdigi AT Tip
Inceleme Belgeleri ve ek onaylar ile bunlarin geri gekilmesine iliskin yaptig1 islemler hakkinda diger onaylanmis
kuruluslar bilgilendirir.

Diger onaylanmis kuruluslar, AT Tip Inceleme Belgelerinin ve/veya ek onaylarin kopyalarmi ve
bunlarin eklerini, bu belgeleri diizenleyen onaylanmis kurulustan temin edebilirler.

Uretici, teknik dosya ile birlikte AT Tip inceleme Belgelerinin ve bunlarla ilgili ek onaylarin birer
niishasini, son iiriiniin imalat tarihinden itibaren, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedik¢e on yil siireyle
muhafaza eder.

C Moddlu

Madde 11- Tipe uygunluk modiilii olarak da adlandirilan C Modiiliine gore, tiretici, lirtiniin AT Tip
Inceleme Belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve ilgili teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini

beyan ve garanti eder. Uretici, her iiriine “CE” uygunluk isaretini ilistirir ve yazil1 bir uygunluk beyam diizenler.



Uretici, iiriinlerin AT Tip Inceleme Belgesinde tanimlanan iiriin tipine ve teknik diizenlemenin
gereklerine uygun olarak tiretimini saglamak igin gerekli tiim tedbirleri alir.

Uretici, uygunluk beyanmin bir niishasini, son iiriiniin imalat tarihinden itibaren, ilgili teknik
diizenlemede aksi belirtilmedikge on y1l siireyle muhafaza eder.

C Modiilii kapsaminda tamamlayict yollar

Madde 12- Bu modiille ilgili olarak asagidaki tamamlayici yollardan biri takip edilir:

a)Uretilmis her iiriin icin, {iriiniin 6zellikleri ile ilgili testler, iiretici tarafindan veya iiretici adina yaplir.
Ilgili teknik diizenlemenin bu secenegi dngdrmesi halinde, ayni teknik diizenlemede ilgili iiriinler ve yapilacak
testler de belirtilir. Bu testler, Uretici tarafindan segilen bir onaylanmig kurulusun sorumlulugu altinda yapilir.
Uretici, onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasini, onaylanms kurulusun sorumlulugu altinda ve {iretim
esnasinda ilistirir.

b)Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, iiriin kontrollerini rastgele araliklarla yapar veya
yaptirir. Onaylanmig kurulus tarafindan liretim mahallinde bitmis {irlinler arasindan alinan uygun sayida numune,
ilgili teknik diizenlemenin hiikiimlerine uygunlugun kontrol edilmesi amaciyla muayene edilir ve teknik
diizenlemede atifta bulunulan ilgili standartta belirtilen testlere veya esdeger testlere tabi tutulur. Kontrol edilmis
iiriinlerden bir veya daha fazlasmin uygun olmadig1 durumlarda, onaylanmis kurulus uygun onlemleri alir. Uriin
kontroll, uygulanacak istatistiksel metotlar ve numune alma yontemi gibi hususlarin 6nceden belirlenmis
olmasin1 gerektirir. Uretici, onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasini onaylanmis kurulusun sorumlulugu
altinda ve tiretim sirasinda iligtirir.

D Modiili

Madde 13- D Modiiliiniin B Modiilii ile kullaniminda, bir iiretim kalite giivencesi sistemine sahip olan
ve bu maddenin ikinci fikrasinda belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getiren iiretici, iiriiniin, AT Tip Inceleme
Belgesinde tanimlanan tipe uygunlugunu ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti
eder. Uretici, her iiriine “CE” uygunluk isareti ilistirir ve yazili bir uygunluk beyan diizenler. “CE” uygunluk
isaretinin yaninda, 14 iincii maddede agiklanan gozetimden sorumlu onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasi
yer alir.

Uretici, iiretim ve bitmis {riin denetimi ve testi icin bu maddenin iiciincii fikrasinda belirtilen
onaylanmis bir kalite sistemini uygular ve 14 lincii maddede agiklanan gozetime tabi olur.

Uretici, iirinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi igin, kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa
bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir;

a)Tasarlanan riin kategorisiyle ilgili tum bilgiler,

b)Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,

¢)Gerektigi durumlarda, AT Tip Inceleme Belgesinin bir kopyasi ve onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya.

Kalite sistemi, iiriinlerin AT Tip Inceleme Belgesinde tamimlanan tipe uygunlugunu ve teknik
diizenlemenin gereklerini yerine getirmesini temin eder.

Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekler ve hiikiimler, sistematik ve dizenli bir bicimde ve
yazili kurallar, islemler ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu;
kalite programlari, plan, el kitaplar1 ve kayitlarin dogru anlagilmasimi saglayacak ve Ozellikle asagidakilerin

yeterli bir tanimlamasini igerecek sekilde diizenlenir;



a)Kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile isletmenin, iiriin kalitesine dair yiikiimliiliikleri ve yetkileri,

b)Kullanilacak iiretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, prosesleri ve sistematik faaliyetler,

c¢)Uretimden &nce, iiretim asamasinda ve iiretimden sonra gergeklestirilecek muayeneler ve testler ile
bunlarin gergeklestirilme sikliklari,

d)Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlari gibi kalite kayitlari,

e)istenilen iiriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi icin araclar.

Onaylanmis kurulus, bu maddenin dordiincii ve besinci fikralarinda belirtilen gerekleri yerine getirip
getirmedi@ini tespit etmek {izere, kalite sistemini degerlendirir. {lgili uyumlastirilmis kalite giivence standardini
uygulayan kalite sistemlerinin, bu gereklere uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmis kurulus adma denetimi gergeklestiren grubun Uyelerinden en az birisi, ilgili Uriin
teknolojisini degerlendirme konusunda deneyimli olmalidir. Degerlendirme islemi, iiretim yerini denetleme
ziyaretini de igerir. Karar, muayene sonuglar1 ve gerekgeleri ile birlikte dreticiye bildirilir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirir ve bunlarim yeterli
ve etkin sekilde devamini saglar.

Uretici, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini
onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin bu
maddenin dordiincii ve besinci fikralarinda belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekip gerekmedigine karar verir. Karar, muayene sonuglart ve gerekgeleri ile birlikte
ureticiye bildirilir.

D Modiilii B Modiilii ile birlikte kullanilmadiginda, teknik dosya sartin1 karsilamak i¢in, bu maddede
yer alan hikumlere ilave olarak 7 nci maddenin ikinci fikrasinda ve tgiincii fikrasinda yer alan hiikiimler
uygulanir ve ayrica, bu maddenin birinci fikrasinda ve dordiincii fikrasinda belirtilen, iiriinlin AT Tip
Incelemesine tabi tutulmasi ve tipe uygun olmasi hiikiimleri aranmaz.

D Modiili kapsaminda onaylanmus kurulusun gozetim sorumlulugu

Madde 14- Onaylanmus kurulus, {reticinin onaylanmig kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini
uygun bir sekilde yerine getirip getirmedigini tespit etmek icin goézetim faaliyetinde bulunur. Gozetim
faaliyetiyle ilgili olarak;

a)Uretici, denetim amaciyla, onaylanmis kurulusun iiretim, muayene ve test etme ve depolama yerlerine
girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa gerekli her tiirlii bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemine iliskin
dokiimanlari, denetleme raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelik raporlar1 gibi kalite
kayitlarini saglar,

b)Onaylanmis kurulus, iireticinin kalite sistemini siirdiirdiiglinden ve uyguladigindan emin olmak igin,
periyodik olarak denetim yapar ve dreticiye bir denetim raporu diizenler. Denetimlerin sikligi, teknik
dizenlemelerde belirtilebilir.

¢)Onaylanmis kurulus ilave olarak, iireticinin haberi olmadan ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde
onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini tetkik etmek igin testler yapabilir veya
yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, tireticiye ziyaret raporu ve test yapilmigsa deney raporu diizenler.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, iiretici, asagidaki bilgileri, son iiriiniin iiretildigi tarihten

itibaren on y1l siireyle muhafaza eder ve istendiginde yetkili kuruluslara sunar;



a)13 iincli maddenin tiglinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen dokiimanlar,

b)13 iincli maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

¢)13 Uncl maddenin onuncu fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c) bentlerinde belirtilen
onaylanmig kurulusa ait karar ve raporlar.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, her onaylannus kurulus, verilen ve geri cekilen kalite
sistemi onaylar1 hakkinda, diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.

E Modulu

Madde 15- E Modiiliiniin B Modiilii ile kullaniminda, bir tiriin kalite glivencesi sistemine sahip olan ve
bu maddenin ikinci fikrasindaki yiikiimliiliikleri yerine getiren iiretici, iiriiniin, AT Tip Inceleme Belgesinde
tanimlanan tipe uygun oldugunu ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti eder.
Uretici, her iiriine “CE” uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyani diizenler. “CE” uygunluk
isaretinin yaninda, 14 lincii maddede agiklanan gbzetimden sorumlu onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasi
yer alir.

Uretici, bitmis iiriiniin denetim ve testi icin bu maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen onaylanmis bir
kalite sistemini uygular ve 16 nc1 maddede agiklanan gozetime tabi olur.

Uretici, ilgili iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi igin, kendi sectigi bir onaylanmus
kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir;

a)Tasarlanan triin kategorisiyle ilgili tim bilgiler,

b)Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,

c)Gerektigi durumlarda, AT Tip inceleme Belgesinin bir kopyas: ve onaylanmis tipe iliskin teknik
dosya.

Kalite sistemi altinda, her iiriin muayene edilir ve teknik diizenlemenin gereklerine uygunlugunu garanti
etmek icin teknik diizenlemede belirtilen standartlarda 6ngoriilen testler veya esdeger testlere tabi tutulur. Uretici
tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekler ve hiikiimler; sistematik ve diizenli bir bi¢imde ve yazili kurallar,
islemler ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari,
plan, el kitaplar1 ve kayitlarin ayni sekilde anlagilmasini saglar ve Ozellikle asagidakilerin yeterli bir
tanimlamasini icerecek sekilde diizenlenir;

a)Kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile isletmenin triin kalitesine dair yukimlulukleri ve yetkileri,

b)Uretimden sonra yapilacak muayene ve testler,

c)Kalite sisteminin etkin islemesinin gézetimi i¢in kullanilan araglar,

d)Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlar.

Onaylanmis kurulus, bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini
tespit etmek {izere kalite sistemini degerlendirir. ilgili uyumlastirilmis kalite giivence standardini uygulayan
kalite sistemlerinin, bu gereklere uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmis kurulus adma denetimi gerceklestiren grubun {iyelerinden en az birisi, ilgili {riin
teknolojisini degerlendirmede deneyimli olmalidir. Degerlendirme islemi, iiretim yerini degerlendirme ziyaretini
de icerir. Karar, muayene sonuglar1 ve gerekgeleri ile birlikte tireticiye bildirilir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirir ve bunlarin yeterli

ve etkin bir sekilde devam etmesini saglar.



Uretici, kalite sisteminde yapmay1 diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini
onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmig kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve degistirilen kalite sisteminin bu maddenin
dordiincti fikrasinda belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekip
gerekmedigine karar verir. Karar, muayene sonuglari ve gerekgeleri ile birlikte iireticiye bildirilir.

E Modiilii B Modiilii ile birlikte kullanilmadiginda, teknik dosya sartin1 karsilamak i¢in, bu maddede
yer alan hiikiimlere ilave olarak 7 nci maddenin ikinci fikrasinda ve {igiincii fikrasinda yer alan hiikiimler
uygulanir ve ayrica, bu maddenin birinci fikrasinda ve iigiincii fikrasinda belirtilen, iiriiniin AT Tip Incelemesine
tabi tutulmasi ve tipe uygun olmasi hiiklimleri aranmaz. E Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun gozetim
sorumlulugu

Madde 16- Onaylanmis kurulus, ireticinin onaylanmus iiriin kalite gilivencesi sisteminden dogan
yukimliiliiklerini uygun bir sekilde yerine getirip getirmedigini tespit etmek igin gdzetim faaliyetinde bulunur.
Gozetim faaliyetiyle ilgili olarak;

a)Uretici, denetim amaciyla onaylanmis kurulusun denetim, test ve depolama yerlerine girmesine izin
verir ve onaylanmig kurulusa her tiirlii gerekli bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemine iliskin dokiimanlari, teknik
dokiimanlar1 ve muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelik raporlar1 gibi kalite
kayitlarini temin eder,

b)Onaylanmis kurulus, iireticinin kalite sistemini siirdiirdiigii ve uyguladigindan emin olmak igin,
periyodik olarak denetim yapar ve flreticiye bir denetim raporu diizenler. Denetimlerin sikligi, teknik
diizenlemelerde belirtilebilir,

¢)Onaylanmis kurulus ilave olarak, iireticinin haberi olmadan ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde
onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini tetkik etmek icin testler yapabilir veya
yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, {ireticiye ziyaret raporu, ve gerceklestirilmisse deney raporu diizenler.

Teknik duzenlemede aksi belirtilmedikge, Uretici, asagidaki bilgileri, son iriiniin {retildigi tarihten
itibaren on y1l stireyle muhafaza eder ve istendiginde yetkili kuruluslara sunar;

a)15 inci maddenin {igiincii fikrasiin (b) bendinde belirtilen dokiimanlar,

b)15 inci maddenin sekizinci fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

¢)15 inci maddenin son fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c¢) bendinde belirtilen
onaylanmig kurulusa ait karar ve raporlar.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmemisse, her onaylanmis kurulus, verilen ve geri cekilen kalite
sistemi onaylar1 hakkinda diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.

F Moddlu

Madde 17- Bir iiriin dogrulama modiilii olan F Modiiliiniin B Modiilii ile kullaniminda, iiretici, bu
maddenin iigiincii fikras1 hiikiimlerine tabi iiriinlerin AT Tip Inceleme Belgesinde tanimlanan tipe uygun
oldugunu ve teknik diizenlemenin gereklerini yerine getirdigini kontrol eder ve dogrular.

Uretici, iiretim siirecinin, iiriinlerin AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan tipe uygunlugunu ve teknik
diizenlemede belirtilen gerekleri yerine getirmesini temin amaciyla gerekli tiim énlemleri alir. Uretici, “CE”
uygunluk isaretini her iiriine ilistirir ve yazili uygunluk beyan1 diizenler.

Onaylanmis kurulus, ireticinin se¢imine gore, bu maddenin besinci fikrasinda belirtilen sekilde her

iiriniin muayene ve testini yaparak veya bu maddenin altinci fikrasinda belirtilen sekilde istatistiksel bazda
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riinlerin muayene ve testini gerceklestirerek, rliniin teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygunlugunu
kontrol eder. Ureticinin inisiyatifi teknik diizenlemelerle siirlandirilabilir.

Uretici, ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikge son iiriiniin {iretildigi tarihten itibaren on yil
siireyle uygunluk beyaninin bir 6rnegini muhafaza eder.

Her {iriiniin test ve muayene yoluyla dogrulamasina iligkin olarak;

a)Onaylanmis kurulus, her iiriinii tek tek muayene eder ve AT Tip inceleme Belgesinde tanimlanan tipe
uygunlugunu ve teknik diizenlemede belirtilen gerekleri yerine getirdiklerini dogrulamak igin, teknik
diizenlemede atifta bulunulan standartlarda belirtilen testler veya esdeger testleri yapar,

b)Onaylanmis kurulus, onaylanan her iiriine kimlik kayit numarasini koyar veya konulmasini saglar ve
yapilan testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler,

c)Uretici, talep edildiginde onaylanmis kurulus tarafindan verilen uygunluk belgelerini ibraz eder.

Istatistiksel dogrulamaya iliskin olarak;

a)Uretici, iiriinlerini homojen partiler seklinde sunar ve imalat siirecinin, iiretilen her partinin
homojenligini saglamasi igin gerekli tiim tedbirleri alir,

b)Dogrulanacak biitiin {iriinler homojen partiler seklinde olmalidir. Her bir partiden, rasgele numune
alinir. Numune {riinler tek tek muayene edilir ve ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygun olup
olmadiklarm tespit etmek ve partinin kabul veya reddine karar vermek icin teknik diizenlemede atifta bulunulan
standartlarda belirtilen testler veya esdeger testler yapilir,

c)istatistiksel dogrulamada, uygulanacak istatistiksel yontem ve uygulama ozellikleriyle beraber
numune alma yontemine iliskin 6rnekleme plani gibi unsurlar kullanilir,
d)Kabul edilen partiler i¢in; onaylanmis kurulus her iriine kimlik kayit numarasini koyar veya konulmasini
saglar ve yapilan testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler. flgili teknik diizenlemeye uygun
bulunmayan numuneler harig, secilen partideki tim Grlnler piyasaya surilebilir. Bir Grtin partisinin ilgili teknik
diizenlemeye uygun bulunmamasi nedeniyle reddedilmesi durumunda, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus,
bu partinin piyasaya arz edilmesini onlemek igin gerekli tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi halinde,
onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamay1 gecici olarak durdurabilir. Uretici, imalat siireci icerisinde
onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasini bu kurulusun sorumlulugu altinda iiriine ilistirebilir,
e)Uretici, talep edildiginde onaylanmis kurulus tarafindan verilen uygunluk belgelerini ibraz eder.
F Modiilii B Modiilii ile birlikte kullanilmadiginda, teknik dosya sartini karsilamak i¢in, bu maddede yer alan
hiikiimlere ilave olarak 7 nci maddenin ikinci fikrasinda ve t¢ilincli fikrasinda yer alan hiikiimler uygulanir ve
ayrica, bu maddenin birinci, ikinci ve besinci fikralarinda belirtilen, tiriiniin AT tip incelemesine tabi tutulmasi
ve tipe uygun olmast hiikiimleri aranmaz.

G Moduli

Madde 18- Birim dogrulama modiilii olan G Modiiliinde, iiretici, bu maddenin tgiincii fikrasinda
belirtilen belgeye sahip iiriiniin, ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygun oldugunu beyan ve garanti
eder. Uretici, “CE” uygunluk isaretini {iriine ilistirir ve yazili uygunluk beyam diizenler.

Onaylanmig kurulus, iiriinii muayene eder ve lrliniin, ilgili teknik diizenlemede yer alan gereklere
uygun oldugunu tespit etmek igin teknik diizenlemede belirtilen standartlarda belirtilen testleri veya esdeger

testleri yapar.
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Onaylanmis kurulus, onaylanan iiriine kimlik kayit numarasini ilistirir veya ilistirilmesini saglar ve
yapilan testlerle ilgili olarak uygunluk belgesi diizenler.

Teknik dosyanin amaci, ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygunlugun degerlendirilmesini
ve Uriiniin tasarimi, iiretimi ve ¢aligmasinin anlagilmasini saglamaktir.

H Moduli

Madde 19- Tam kalite giivencesi sistemini 6ngéren H Modiiliinde, bu maddenin ikinci fikrasindaki
yukumldliklerini yerine getiren dretici, Grinlerin ilgili teknik dizenlemede belirtilen gerekleri karsiladigini
beyan ve garanti eder. Uretici, her iiriine “CE” uygunluk isaretini ilistirir ve yazili uygunluk beyani diizenler.
“CE” uygunluk isaretinin yaninda 20 nci maddede agiklanan gozetimden sorumlu onaylanmis kurulusun kimlik
kayit numarasi yer alir.

Uretici, tasarim, iiretim ve bitmis {iriiniin kontrol ve testini kapsayan ve asagida belirtilen onayl bir
kalite sistemi uygular ve 20 nci maddede belirtilen gézetim iglemine tabi olur.

Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki
bilgileri icerir;

a)Tasarlanan driin kategorisiyle ilgili tim bilgiler,

b)Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

Kalite sistemi, tirlinlerin, ilgili teknik diizenlemede belirtilen gereklere uygunlugunu saglamalidir.

Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, gerekler ve hiikiimler; sistematik ve diizenli bir bi¢imde ve
yazili kurallar, islemler ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu;
kalite programlari, planlar, el kitaplart ve kayitlarin ayni sekilde anlasilmasini saglar ve 6zellikle asagidakilerin
yeterli bir tanimlamasini i¢erecek sekilde diizenlenir;

a)Kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile isletmenin tasarim ve iriin kalitesine iligkin
yikumlalikleri ve yetkileri,

b)Standartlar dahil olmak {izere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri, teknik diizenlemede belirtilen
standartlarin tam olarak uygulanmamasi durumunda, teknik diizenlemede belirtilen temel gereklere uygunlugun
saglanmasi i¢in kullanilacak araclar,

c)ilgili iiriin kategorisi kapsaminda bulunan iiriiniin tasariminda kullanilacak tasarim kontrol ve tasarim
dogrulamasi teknikleri, yontemleri ve sistematik faaliyetleri,

d)Kullanilacak iiretim, kalite kontrol ve kalite giivence teknikleri, yontemleri ve sistematik faaliyetleri,

e)Uretimden &nce, iiretim asamasinda ve iiretimden sonra gergeklestirilecek muayeneler ve testler ile
bunlarin gergeklestirilme sikliklari,

f)Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari,

g)istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin etkin bir sekilde islemesinin
gbzetimi i¢in kullanilan araglart.

Onaylanmis kurulus, bu maddenin dordiincii fikrasinda belirtilen sartlar1 karsilayip karsilamadigini
belirlemek lizere kalite sistemini degerlendirir. Tlgili uyumlastirilmis standartlart uygulayan kalite sisteminin bu
gerekleri karsiladigi varsayilir.

Denetim grubu iiyelerinden en az birisi, ilgili irlin teknolojisini degerlendirmede deneyimli olmalidir.
Degerlendirme islemi, iiretim yerine yapilacak bir degerlendirme ziyaretini de igerir. Karar, muayene sonuglari

ve gerekceleri ile birlikte dreticiye bildirilir.
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Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirir ve bunlarin yeterli
ve etkin sekilde devamini saglar.

Uretici, kalite sisteminde yapmay1 diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini
onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, tasarlanan degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin bu
maddenin dordiincii fikrasi ve besinci fikrasinda belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekip gerekmedigine karar verir. Karar, muayene sonucglart ve gerekgeleri ile birlikte
ureticiye bildirilir.

H Modiilii kapsaminda onaylanmis kurulusun gézetim sorumlulugu

Madde 20- Onaylanmus kurulus, lreticinin onaylanmis kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini
uygun bir sekilde yerine getirdiginden emin olmak i¢in gbzetim faaliyetinde bulunur. G6zetim faaliyetiyle ilgili
olarak;

a)Uretici, onaylanmis kurulusun denetleme amaci ile tasarim, iiretim, denetim, test ve depolama
yerlerine girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa her tiirlii gerekli bilgiyi, 6zellikle, kalite sistemi ile ilgili
dokiimanlari; analizlerin, hesaplamalarin ve testlerin sonuclart gibi kalite sisteminin tasarim boliimiince
ongoriilen kalite kayitlarini; muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelik raporlari
gibi kalite sisteminin tretim boélimiince 6ngdriilen kalite kayitlarini saglar,

b)Onaylanmis kurulus, iireticinin kalite sistemini siirdiirdiigli ve uyguladigindan emin olmak i¢in,
periyodik olarak denetim yapar ve {ireticiye bir denetim raporu diizenler. Denetimlerin sikligi, teknik
diizenlemelerde belirtilebilir,

¢)Onaylanmis kurulus ilave olarak, iireticinin haberi olmadan ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde
onaylanmis kurulus, eger gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini tetkik etmek icin testler yapabilir veya
yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, lireticiye ziyaret raporu, ve test yapilmigsa deney raporu diizenler.

flgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikge, iiretici, asagidaki bilgileri, son iiriiniin iiretildigi tarihten
itibaren on y1l slireyle muhafaza eder ve istendiginde yetkili kuruluslara sunar;

a)19 uncu maddenin tigiincii fikrasinin (b) bendinde belirtilen dokiimanlar,

b)19 uncu maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen degisiklik bildirimi,

¢)19 uncu maddenin onuncu fikrasi ile bu maddenin birinci fikrasinin (b) ve (c¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmig kurulusa ait karar ve raporlar.

Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmemisse, her onaylanmis kurulus, verilen ve geri ¢ekilen kalite
sistemi onaylar1 hakkinda diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.

H Modiilii kapsaminda tasarim muayenesi

Madde 21- Tasarim muayenesine iligskin agsagidaki ilave gerekler aranir;

a)Uretici, tasarim muayene bagvurusunu tek bir onaylanmis kurulusa yapar,

b)Basvuru belgesi, iirliniin tasarim, iiretim ve ¢aligmasinin anlagilmasini saglayacak sekilde hazirlanir.
Bu belge ilgili teknik duzenlemede belirtilen gereklere uygunlugun denetlenmesini temin eder ve asagidakileri
icerir;

1)Standartlar dahil, uygulanmis olan teknik tasarim 6zellikleri,
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2)Ozellikle ilgili teknik diizenlemede belirtilen standartlarin tam olarak uygulanmadig durumda, teknik
tasarim Ozelliklerinin yeterliliklerini kanitlayacak, iireticinin uygun laboratuvar tarafindan veya iiretici adina
yapilan testlerin sonuglarini iceren gerekli destekleyici deliller.

¢)Onaylanmis kurulus, bagvuruyu inceler ve tasarimin ilgili teknik diizenleme hiikiimlerini kargilamasi
durumunda basvurana tasarim muayene belgesi verir. Bu belge, muayene sonuglarini, gegerlilik kosullarini,
onaylanan tasarimin taninmasi igin gerekli bilgiyi ve gerektiginde iiriiniin fonksiyonunun tanimini kapsar,

d)Basvuru sahibi, onaylanan tasarimda yapmay1 planladigi herhangi bir degisiklik hakkinda tasarim
muayene belgesini veren onaylannus kurulusu bilgilendirir. {lgili teknik diizenlemede belirtilen temel gereklere
uygunlugu veya iriinlin tanimlanan kullanim sartlarini etkileyen degisikliklerin olmast durumunda, onaylanan
tasarimdaki bu degisiklikler i¢in, tasarim muayene belgesini veren onaylanmis kurulustan ilave onay alinir. Bu
ek onay, dnceki asil tasarim onay belgesinin eki olarak verilir.

¢)Onaylanmis kuruluslar, diger onaylanmis kuruluslara asagidaki konularla ilgili bilgileri iletir;

1)Tasarim muayene belgeleri ve ilaveleri,

2)Geri ¢ekilen tasarim onaylar1 ve ek onaylar.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hikkiimler

Ilgili Avrupa Birligi mevzuat:

Madde 22- Bu Yonetmelik, teknik uyum direktiflerinde kullanilmak {izere, uygunluk degerlendirme
islemlerinin degisik asamalarina dair modiiller ve “CE” uygunluk isaretinin ilistirilmesi ve kullanilmasina dair
kurallar hakkinda 22 Temmuz 1993 tarihli ve 93/465/EEC sayili Konsey Karar1 dikkate alinarak hazirlanmustir.

Uygulama

Madde 23- “CE” uygunluk igaretinin ilistirilmesine ve kullanilmasina dair genel esaslar1 belirleyen bu
Yonetmelik, ancak f{iriine “CE” uygunluk isareti iligtirilmesini Ongoren teknik diizenlemelerin yetkili
kuruluglarca Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige konulmasini miiteakip, sézkonusu teknik diizenlemelerle
birlikte uygulanir.

Ceza hikumleri

Madde 24- Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davrananlar hakkinda 4703 sayili Kanunda belirtilen
idari para cezalar1 uygulanir.

Yurarlok

Madde 25- Bu Yonetmelik 11/1/2002 tarihinden gegerli olmak iizere yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yuritme

Madde 26- Bu Y6netmelik hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yuratdr.
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