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URUN GUVENLIGI YASASI
(42/2014 Sayih Yasa)

Madde 18 Altinda Yapilan Tiizitk

Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu, Urlin Giivenlii Yasasr'mn 18%inci
maddesinin (1)’incifikrasinin kendisine verdigi yetkiye dayanarak Bakanlik¢a hazirlanan
asagidaki Tiizii3ii yapar:

Kisa fsim

Tefsir

Bu Tiziik,CE Isareti ve Uygunluk Beyam Tiiziigiiolarak
isimlendirilir.

BIRINCI KISIM
Genel Kurallar

Bu Tiiziikte metin baska tilrlii gerektirmedikee;

“Bakanlik”, Ticaret Dairesinin bagli oldugu Bakanlig1 anlatir.

“CE Isareti”, Avrupa Birliginin, bir Griin veya firin grubu igin
olugturmug oldugu iirin mevzuati olarak bilinen temel gereklere,
lirinfin uyumlu oldugunu gdsteren bir uygunluk isaretidir. Bu isaret,
kalite giivencesine iligkin bir igaret degildir. Uriiniin, insan saghg:,
can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki yasam ile saglig1 ve gevre ile
tilketicinin korunmas: agisindan asgari giivenlik kosullarma uygun
oldugunu gdsteren bir isaret olup, bu igarete sahip tiriinlerin, Avrupa
Birligi iiyesi tilkelerde serbest dolagim hakkinin varhgm anlatir.
“Ithalat¢1™, Ithal edilen mallarla ilgili olarak ithal edildikleri andan
baglamak tizere, giimritk kontroltinden tesliminin yapildigi ana
kadar, bu mallarla ilgili herhangi bir mal sahibini anlatir.

“Modill”, Bu Tiiziiglin Ek-3’tinde yer alan uygunluk degerlendirme
yontemlerinden her birini anlatir.

“Onaylanmiy Kurulug”, Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari
arasmdan, Yasanm 14'{incii maddesine gére onaylanarak, bir teknik
dizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetinde
bulunmak tizere, Yetkili Otorite tarafindan Yasa ve Yasa altnda
¢ikarilacak tiiziikte belirtilen esaslara gére yetkilendirilen kurulugu
anlatir.

“Piktogram”, Uriiniin {izerinde yer alan ve {iriinle ilgili bir dzelligi
resimli olarak tasvir eden sekli anlatir. ,
“Teknik Diizenleme™, Bir triiniin, ilgili idari kurallar da dahil olmalk
Uzere, ozellikleri, isleme ve iiretim yontemleri, bunlarla ilgili
terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve
uygunluk degerlendirmesi iglemleri hususlarindan biri veya birkagim
belirten, uyulmas1 zorunlu her tiirlii mevzuati ve diizenleyici iglemi
anlatir,

“Tip”, Imalat: planlanan {irinii temsil eden numuneyi anlatir.
“Uygunluk Beyani”, Bu Tiiziigiin 6'nci maddesindeki beyam
anlatir,“Uygunluk  Degerlendirmesi”®, Uriiniin ilgili  teknik
diizenlemesine, standardma ve/veya giivenlik  gereklerine
uygunlufunun  test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya
belgelendirilmesi ve uygunlugun degerlendirilmesine iliskin her tiirlii
faaliyeti anlatr.

“Uyumlastirilmig Standart”, Yasanm 2°nci maddesinin “Standartlar”
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tefsirinin (C) bendindeki Uyumlagtirilmig Avrusa Birligi Standardim
anlatir.
“Uretici”, Eger Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyet nde kurulmus ise, bir
Uriintin direticisi ve iirtine ismini, ticari markasy 1 veya baska belirgin
bir isaretini koymak sureti ile kendisini tiretici vlarak sunan herhangi
bir kisiyi veya {iriinii 1slah eden kigiyi; tireti zinin temsilcisi veya
tireticisi Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyetinde k arulmug degilse veya
kurulmus olan bir temsilcisi yoksa, trlinta ithalatgisi veya
faaliyetleri bir tiriiniin givenlik ozelliklerini e kileyebilecek olmas
halinde ise arz zincirindeki diger profesyonelleri anlatir.
“Urtin®, Bir hizmetin verilmesi esnasmda kulla ylan irtinler de dahil
olmak fizere, tiiketicilerin kullanimi i¢in amaclanan veya makul
Blgtilerde &ngoriilen sartlarda, onlar igin diig infilmemis olsa bile,
muhtemelen tiiketiciler tarafindan kullanil: bilecek olan yeni,
kullanilmis veya 1slah edilmis olmasmdan bag nsiz olarak, bir ticari
faaliyet srrasinda titketicilere sunulan veya umlar tarafindan elde
edilebilen,herhangi bir iiriinii anlatir.

Ancak, gida, yem, canli hayvan, canli bitciler ile insan orijinli
canl firtinleri kapsamaz,
“Yetkili Otorite”, Yasa veya kendi kurul 15 yasalan ve/veya
yurttmekle yetkili oldugu yasalan veya Bakar lar Kurulu Karar ile
trlinlere iligkin bir mevzuat: hazirlamak, yiiriitmek ve/veya
denetlemekle yetkili kilinan kamu kurulusunu znlatir,
“Yetkili Temsilci”, Ureticinin Yasanin ilgili kurallarinda ve/veya
ilgili teknik diizenlemesinde belirtilen sorumlul uklar; ve prosediirleri
kendi adma tamamen veya kismen yerine getirmek {fizere yazili
olarak yetkilendirdigi gercek veya tiizel kisiyi enlatir,
“Yasa”, Uriin Giivenligi Yasasi’n: anlatir, )
Bu Tiizitkte kullanilan ve Yasada tanmlanzn diger herhangi bir
s6zetk, tamm veya deyim, metin bagka tiirlii gerektirmedikce stz
konusu Yasada ona verilen anlami tagir,

Bu Tiiziik, Kuzey Kibris Tiirk Cumbhuriyetind:: {iretilen veya Kuzey
Kibris Tiirk Cumhuriyetine ithal edilen firtin graplarimin hangilerinde
CE isareti aranacagim belirlemek,CE belgelendirmesi, sorumluluk,
logo standardi, uygunluk beyanmna ve teknik d izenlemelerine iligkin
usul ve esaslar diizenlemeyi amaglamaktadr.,

(1) Bu Tiizitk, Kuzey Kibris Tiirk Cumhur iyetinde tiretilen veya
Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyetine ithal edilen lUriinlere CE
Isareti konulmasi yontemlerini d izenleyen uygunluk
degerlendirme modiilleri ile bu isaretia kullanilmasina, CE
belgelendirmesi, sorumluluk, logo sandard, Uygunluk
Beyanma ve teknik diizenlemelerine il skin usul ve esaslar
belirler.

(2) Bu Tiiziik kapsammda yer aldigi halde, biruygunluk
degerlendirme modiilii veya Uygunluk. Beyani éngérmeyen
bir teknik diizenlemenin varligi halinde séz konusu teknik
diizenlemenin kurallari esas almr.

(3)  Herhangi bir tirlin grubunun ilgili teknik diizenlemesinde CE
Isareti mevzuatma yapilan atiflarda, bu Tizikk kurallar
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uygulanir.

IKINCI KISIM
CE Isareti ve Uygunluk Beyam

“CE” isaretinin {irline konulmas1 ve kullamlmasma dair genel
esaslar sunlardir:

(A)  Uretici, “CE” isaretini ilriine koymak veya konulmasini
temin etmek suretiyle, tiriiniin bu isaretin konulmasim
6ngoren ilgili teknik diizenleme veya diizenlemelere
uygunlugunun kendi sorumlulugunda oldugunu ve
tirlinfin gerekli tiim uygunluk degerlendirme islemlerine
tabi tutuldugunu beyan etmis sayilir.

(B) Bir iiriintin “CE” isaretinin konulmasmi gerektiren
birden fazla teknik dilzenlemeye tabi olmas:
durumunda, {irliniin iizerindeki “CE” isareti, ilgili tiim
teknik diizenlemelerin  uygulanabilir  kurallarmin
tamamimin  firetici  tarafindan  yerine  getirildigi
varsayilr. Bu teknik diizenlemelerin, gegis dénemi
Ongordiigl ve treticiyeuygulama konusunda bir segme
hakki tamdir durumlarda, “CE” igareti, sadece
uygulanan teknik diizenleme veya diizenlemelerin
hiiklimlerine uygunlugu gisterir.

“CE” isareti;

(A) Bu Tiziige bagliEk-1de belirtilen sekle uygun olarak
“CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki oranlara uyarak
kiigtiltlilmesi ve biiyiitillmesi diginda isaretin tasarimi
degistirilemez,

(B) Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge,
asgaribes milimetre ebatinda olur,

(C) Uriine veya bilgi plakasina veya {iriiniin yapisi geregi
bunun miimkiin olmadifi veya kalicihgmin garanti
edilemedigi durumlarda ambalajma ve ilgili teknik
diizenlemenin 6ngdrdiigii {irlin beraberindeki belgelere
goriiniir, okunabilir ve silinmeyecek sekilde konulur,

(©)  Uriin piyasaya arz edilmeden &nce konulur,

(D)  Sadece tiiretici veya onun yetkili temsilcisitarafindan

) konulur.

lgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE”

igaretinin yaninda, {iiretim kontrol safhasmda yer alan

onaylanmis kurulugun kimlik kayit numarasi da yer alir.

Kimlik kayit numarasi, onaylanmig kurulusun kendisi veya

kurulusun talimatlari cergevesinde iiretici veya iireticinin

yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

Urliniin tizerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya

bialirli bir riski veya kullamm betimleyen diger isaretler de yer

alabilir.

Uriine “CE” igaretinin anlami ve sekli hakkmda figtincii

sahislar1  yamltacak bagka isaretler veya betimlemeler

konulamaz, Diger her tiirtii isaret, iiriine ancak “CE” igaretinin
gorlinebilirligini, okunabilirlifini ve anlamimi bozmayacak
sekilde konulabilir.

“CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasin

Ongdrdiigli  trlinlerde kullamilabili, bagka triinlerde

kullamlamaz.
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6. (1) Uygunluk beyam, ilgili teknik diizenlemede  aksi
belirtilmedikee, asgari ilgili modiiliin veya modiillerin
Ongdrduigi icerikte ve bu Tiiziige baghiEk-2’de yer alan ornege
uygun olarak hazirlanir. Baska dillerde diizenlendigi
durumlarda, beyana Tiirkge terciimesi de eklenir, Beyan,
gerektigi her durumda giincellenir.

(2) Uriinin Uygunluk Beyanini gerektiren birden fazla teknik
diizenlemeye tabi oldugu durumlarda, Uretici, bu teknik
diizenlemelerin tiriniine uygulanabilir tiim kurallarim yerine
getirdigini tek bir Uyguniuk Beyami diizenleyerek g@sterir.
Beyan metni, bu teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve
referans numarasin igerir.

(3) Ureticinin, Uygunluk Beyanim diizenleyip imzalamasiyla
birlikte {irliniinin ilgili teknik diizenlemenin kurallarina
uygunlugu konusundaki sorumlulugu tistlendigi varsayilir,

7. (1) Bu Tiziigin 4’tmcli maddesinin(2)’nci fikras: sakh kalmak
kaydiyla, bir teknik diizenlemenin belli bir {iriin i¢in uygunluk
degerlendirmesi yapilmasmi Ongordiigt hallerde, uygulanacak
yontem bu Tiziife baghh Fk-3'te diizenlenen uygunluk
degerlendirme modiilleri arasindan segilir.

(2) Bu Tuzlige bagliEk-3te yer alan modiil veya modiillerden
hangilerinin izlenecegi, ilgili teknik diizenlemede belirtilir.

8. Bu Tiizikk, Kuzey Kibns Tiirk Cumbhuriyetinde {iretilen veya Kuzey
Kibris Tiirk Cumhuriyetine ithal edilen trtingruplarinin hangilerinde CE
igareti aranacag,bu Tiiziige ekli Ek-4’te yer alir.

UCUNCU KISIM
Cesitli Kurallar

9. Bu Tizik kurallar, iirine “CE” isareti konulmasini Ongoren teknik
dizenlemelerle birlikte uygulanir. Teknik diizenlemesinde, CE isareti
konulmas: ngbriilen iirlin grubunu denetlemekle sorumlu Yetkili Otorite,
teknik diizenleme ile birlikte, bu Tiiziik kurallarina uygunlugu da denetler,

10. Bu Tiiziik kurallarma aykirs davrananlar hakkinda, Yetkili Otorite
tarafindan Yasanin40’me1 maddesinde belirtilen cezalar uygulanir,

DORDUNCU KISIM
Son Kurallar

—

Bu Tiiziigiin 8’inci madde kurallarina gore hazirlanacak Ek-4, ilgili
teknik diizenlemelerin tamamnmResmi Gazete’de
yayimlanmasindan sonra gikarilir.

Ancak,bu Tiiziigiin ekinde yer alanEk-4’te yer alacak listenin, Resmi
Gazete’de yayimlanmasma kadarki siire igerisinde, Uirlin grubunun
ilgili teknik diizenlemesinde bu Tuzige atif yapilmasi, ilgili {irtin
grubuna bu Tiiziik kurallarmin uygulanmas: i¢in yeterli olur,

11. Bu Tiiziik kurallarini, Bakanlik yurltiir.

12. Bu Tuzuk, Resmi Gazetede yayimlandigs tarihten baglayarak ylirtirliige
girer,
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EK-1
CE ISARETI
(5%inci Madde)

1. “CE” isareti asagidaki sekle ve orana uygun olarak “CE” harflerinden olusur:
20
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2. Kiigtiltiilmesi veya biiylitiilmesi gereken durumlarda yukarida yer alan sekildeki oranlara
uyulur.
3. Ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedigi miiddetge, “CE” igareti asgari 5 mm ebadinda
olur,
EK-2
UYGUNLUK BEYANI ORNEGI
(6’nc1 Madde)
1 NGz s (Urtinii digerlerinden ayirarak tanimlayan numara):;

2. Ureticinin veya yetkili temsilcisinin ad: ve adresi:

3. BuUygunluk Beyani, iireticinin(iireticininveya iiriiniin kurulumunu gerceklestiren kiginin)
kendi sorumlulugu altinda diizenlenmistir. (Ureticinin veya kurulumu yapanin adi):

4. Beyanin konusu (Izlenebilirlige yarayacak sekilde iiriiniin tanmmum yapimz. Uygun olan
durumlarda bir fotograf eklenebilir.):

5. Yukarida tarif edilen beyan konusu, agagida belirtilen mevzuata uygundur. (Mevzuatin adi):

6. Kullanilan uyumlagtinlms standartlara atiflar veya uygunlufu beyan edilen teknik
sartnamelere atiflar:

7. Dahilolan ve ................ belgesini diizenleyen onaylanmig kurulusun adi ve kimlik kayit
numarasi (uygunluk degerlendirme faaliyetinin tiiriiniin tarifiyle birlikte yazilacak)
8. Ek bilgi:

trrteerenne s 1610 Y2 da adina imzalanmigtir,
(Yeri ve diizenlenis tarihi)
(Ad, gbrev/unvan) (imza)
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EK-3

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI
(7’inci Madde)

Modiil A- Uretimin dahili kontrolil

MADDE 1- (1) Uretimin dahili kontroldi, {ireticinin,bu maddenin (2)"nci, (3)’iincti ve (4)*iincii
fikralarinda sayilan yiikiimHilikleri yerine getirdigi ve iiriinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu gergevesinde sagladif1 ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
yontemidir,
(2) Uretici, tirtinin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerccek sekilde teknik dosyayr hazirlar.
Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla,
liriiniin tasarimimi, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
agagidalki hususlan igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi.

(B) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari,

(C) Bu ¢izim ve semalar ile firliniin igleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agiklamalar,

(€) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriling standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarm uygulanmadif: durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karstlamak {izere benimsenen ¢Oziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirmis  standartlarm  kismen uygulanmas: hélinde, bu standartlarm hangi kisimlarimn
uygulandigs.

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarmin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglar:.

(E) Test raporlar.

(3) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iirlinlerin (2)'nci fikrada belirtilen
teknik dosyaya ve teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu saglamas: icin gerekli her tiirlii
onlemi alir,

(4) Uretici; :

(A) Ilgili teknik diizenlemede &ngorillen “CE” Igaretini bu diizenlemenin ilgili kurallarmi
kargilayan her iiriine koyar,

(B) Her tiriin modeli igin yazili bir Uygunluk Beyam hazirlar ve bu beyan, teknik dosya ile
birlikte, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak {izere, tirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk Beyan, ilgili oldugu iitiiniin tanimin igerir,

(C) Uygunluk beyaninm bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar.

(5) Uretici bu maddenin(4)’iincii fikrasmda sayilan yilktimliilitkleri, treticinin adma yapilmass,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil A1- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

MADDE 2- (1) Uretimin dahili kontrolii ve denetimli tiriin testi, fireticinin, bu maddenin(2)’nei,
(3)’tinet, (4)'tincti ve (5)’inci fikralarinda sayilan yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve firfinlerinin
teknik mevzuatin jlgili kurallarma uyguntugunu kendi sorumlulugu gergevesinde sagladifi ve beyan
ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Uretici, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyayr hazirlar.
Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallart belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmas: kaydiyla,
triintin tasarmimi, imalatimi ve igleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgarf
agagidaki hususlan igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi,

(B) Konsept tasanm ve imalat gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.
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(C) Bu gizim ve gsemalar ile Uriinln isleyisinin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

(C) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmms standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarm uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karmlamak tizere benimsenen ¢Ozlimlerin tarifleri ve
uyumlastirilmus  standartlarm  kismen uygulanmas: halinde, bu standarfiomm hongi kismlanmm
uygulandig.

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarmm, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonugclari,

(E) Test raporlar.

(3) Utretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin yukandaki (2)'nci
fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatm ilgili kurallarma uyguniugunu saglamas: igin
gerekli her tiirlii dnlemi alir.

(4) Imal edilmig her triiniin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatn ilgili kurallarma
uygunlufunun dogrulanmast amaciyla iiretici tarafindan veya onun adma bir veya birden fazla teste
tébi tutulur. Bu testler, {ireticinin segimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim tarafindan veya
iireticinin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda gerceklestirilir, Testlerin bir
onaylanmus kurulug tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, firetici bu kurulugun kimlik kayit
numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda tiriine koyar.

(5) Uretici;

(A) Ilgili teknik diizenlemede ongorilen CE fsaretini bu diizenlemenin ilgili kurallarim
karsilayan her iiriine koyar,

(B) Her triin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyani hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile
birlikte, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere, tirtiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk Beyany, ilgili oldugu iiriiniin tanmun igerir,

(C)Uygunluk Beyanmin bir rnegini, talep edilmesi hilinde yetkili otoritelere sunar.

(6) Ureticinin bu maddenin (5)’inci fikrasmda sayilan yiikiimliilitkleri, tireticinin adma yapilmas,
sorumiulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil A2- Uretimin d4hili kontrolii ve firiiniin rastgele arahklarla denetimli muayenesi

MADDE 3- (1) Uretimin dahili kontrolii ve tiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi,

Ureticinin, bu maddenin(2)’nci, (3)"iincii, (4)’tincii ve (5)inci fikralarinda sayilan yiikimldtikleri
yerine getirdigi ve iiriinlerinin teknik mevzuatm ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
gergevesinde sagladifi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.
(2) Uretici, tiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén sagilayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyay: hazirlar.
Teknik dosya, firline uygulanabilir kurallar: belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmas: kaydiyla,
Urfiniin tasarmuni, imalatim ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgarl
asagidaki hususlar igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi.

(B) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari,

(C) Bu gizim ve semalar ile triiniin isleyisinin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agiklamalar,

(C) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmig standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarm uygulanmadigs durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak fizere benimsenen ¢ozlimlerin tarifleri ve
uyumlastiriloms  standartlarin  kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi lasimlarmin
uygulandigi. :

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglart.

_ (E) Test raporlar1.

(3) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis iiriinlerin bu maddenin{2)’nci
fikrasmda belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatm ilgili kurallarina uygunlugunu saglamast igin
gerekli her tiirlii énlemi alir.

(4) Ureticinin segimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya iireticinin belirleyecegi bir
onaylanmig kurulus, rastgele araliklarla, diger hususlarm yam sira, trfinlerin teknoloji seviyesini ve
tiretimin miktarm da dikkate alarak, {iriiniin d&hili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla iiriin
kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz éncesinde iiriiniin teknik mevzuatm ilgili kurallarma
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uygunlugunu kontrol etmek amaciyla igletme igi akredite birim veya onaylanmig kurulug tarafindan
yerinde alinan bitmis {iriiniin yeterli miktarda numunesi incelenir ve uyumlagtirilmig standart ve/veya
teknik garthamelerin alakali boliimlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilmr,
Uygulanacak numune alma usdlil {iriinim uygunlugunun saglanmast agisindan imalat siirecinin kabul
edilebilir siurlar iginde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar. Testlerin bir onaylanmig
kurulug tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, firetici bu kurulugun kimlik kayit numarasini imalat
agamasinda yine bu kurulugun sorumlulugunda firline koyar.

(5) Uretici;

(A) Ilgili teknik diizenlemede ¢ngorillen CE Isaretini bu diizenlemenin ilgili kurallarim
kargilayan her iiriine koyar,

(B) Her tiriin modeli i¢in yazih bir Uygunluk Beyan: hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile
birlikte, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak {izere, tiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk Beyan, ilgili oldugu tiriiniin tanimin: igerir,

(C) Uygunluk Beyanmn bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmiy olduklan ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik gizimleri agiklayamazlar.

(6) Ureticininbu maddenin (5)inci fikrasmda sayilan yikiimliiliikleri, tireticinin adma yapilmasi,
sorumluluunda olmas: ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil B- Tip incelemesi

MADDE4- (1) Tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme igleminin, bir onaylanmig kurulusun
lirtiniin teknik tasarimini inceledigi ve bu tasarmm teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygun oldugunu
dogruladi: ve tasdik ettigi boliimiidiir.

(2) Tip incelemesi, agagidaki yontemlerden herhangi biri gergevesinde gerceklestirilebilir:

(A) Uretilmesi hedeflenen iirfiniin bitmis halini (tiretim tipini) temsil eden numunenin
incelenmesi.

(B) Teknik dosyanmn ve bu maddenin(3)’iincii fikrasinda belirtilen destekleyici kamtlarm
incelenmesi suretiyle ftriintin teknik tasarmmnm yeterliliginin degerlendirilmesi ve tiretilmesi
hedeflenen iiriiniin numunesinin énemli pargalarmdan bir veya daha fazlasmin incelenmesi (liretim tipi
ve tasarim tipinin birlegimi).

(C) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyammn ve bu maddenin(3) iincii
fikrasinda belirtilen destekleyici kanitlarm incelenmesi suretiyle {irfiniin teknik tasariminm
yeterliliginin degerlendirilmesi.

(3) Uretici, tip incelemesi bagvurusunu, kendi sectifi tek bir onaylanmus kurulusa yapar. Bagvuru
agagidakileri icerir:

(A) Ureticinin adi ve adresi, bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili
temsilcinin de adi ve adresi,

(B) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmig kuruluga yapilmadigmi belirten yazih bir beyan,

(C) Teknik dosya. Teknik dosya, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine
imkén saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerir,
Teknik dosya, tirline uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmast kaydryla,
Urtiniin tasarmmini, imalatimi ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, aggari
agagidaki hususlar icerir:

(a) Uriiniin genel bir tarifi.
(b) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari,

(c) Bu gizim ve gemalar ile {iriintin isleyiginin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

(¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtirilmigstandartlarn ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri kargilamak {izere benimsenen ¢bziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirilmigstandartlarm  kismen uygulanmas: hélinde, bu standartlarm hangi kisimlarmn
uygulandigi,

(d) Yapilan tasarm hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenclerin ve benzerlerinin
sonuglari,

(e) Test raporlari.

(C) Uretilmesi hedeflenen {iriinii temsil eden numuneler, Onaylanmis kurulusg, test programi igin
gerekli olmas hélinde, ilave numuneler talep edebilir.

(D) Teknik tasarim ¢dziimlerinin yeterlilifini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar,
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ozellikle uyumlagtilmig standartlarm ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadig
durumlarda, kullamlan her tirli belgeye atifta bulunur. Bu destekleyici kamtlar, gerektiginde,
lireticinin uygun nitelikteki laboratuvar: tarafindan veya tiretici adma ve onun sorumlulugunda bagka
bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilen testlerin sonuglarim igerir.
(4) Onaylanms kurulus;

(A) Uriin s6zkonusu oldugunda, iiriiniin teknik tasarrminm yeterliligini degerlendirmek icin
teknik dosyay1 ve destekleyici kanitlar1 inceler,

(B) Numune stzkonusu oldugunda;

(8) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve
uyumlagtirimigstandartlarm ve/veya teknik sartnamelerin ilgili kurallarma uygun sekilde tasarlanmg
unsurlar ile bu uyumlagtirilmiy standartlarn ilgili kurallarmi uygulamaksizin tasarlanmis olan
unsurlari belirler,

(b) Ureticinin ilgili uyumlastirilmig standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan
gbziimleri vygulamay tercih ettigi durumlarda, bunlarm dogru uygulamp uygulanmadifim kontrol
etmek tizere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

(c) Ilgili uyumlastmlmis standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan ¢oziimlerin
uygulanmadiZ1 durumlarda, {iretici tarafindan benimsenen diger ¢bziimlerin, teknik mevzuatin ilgili
temel gereklerini karsilayip kargilamadigim kontrol etmek iizere uygun inceleme ve testleri yapar veya
yaptir,

(¢) Inceleme ve testlerin gergeklestirilecegii mekan hakkmda firetici ile anlagr.

(5) Onaylannug kurulug, bu maddenin(4)’iincii fikrasma istinaden gerceklestirilen faaliyetler ile
bunlarin sonuglarni igeren bir degerlendirme raporu hazirlar, Onaylanmis kurulus, kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteye yonelik sorumluluklari sakli kalmak kaydiyla, bu raporun iceriginin bir
béliimiinii veya tamamimni, sadece ilreticinin rizas1 halinde agiklayabilir,

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarim Karsiladign durumlarda, onaylanmg
kurulug, treticiye bir tip inceleme belgesi diizenler. Belge, tireticinin adi1 ve adresini, incelemenin
sonuglarin, varsa, belgenin gegerliligi ile ilgili gartlar ve onaylanan tipin tanimlanmasi i¢in gerekli
bilgiyi icerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen iiriinlerin incelenen
tipe uygunlufunun degerlendirilmesine ve iiretim-igi kontroliine imkén saglayacak gerekli tiim
bilgileri igerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili kurallarim karsilamadig durumlarda, onaylanmis kurulug
tip inceleme belgesini vermeyi reddeder ve bagvurn sahibini ayrmtili gerekgelerini de sunarak ret
karan hakkinda bilgilendirir.

(7) Onaylanmig kurulug, onaylanmus tipin teknik mevzuatm ilgili kurallarm artik kargilamadigimi
gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip iizerinde
daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir, Gerektirdigi kararim aldiy takdirde,
iireticiyi bu ytnde bilgilendirir. Uretici, onaylanms tip tizerinde yaptig1 ve firiiniin ilgili teknik
mevzuatin temel gereklerine uygunlufunu veya tip inceleme belgesinin gegerlilik sartlarm
etkileyebilecek her tiirlil degisiklik haklinda bu tip inceleme belgesine iligkin teknik dosyay:
muhafaza eden onaylanmus kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, tip inceleme belgesinin aslna
yansitilmak {izere ilave bir onay gerektirir.

(8) Her onaylanmig kurulug, verdigi veya geri gektigi tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki
herhangi bir ilave hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak
veya talep edilmesi halinde bu yetkili otoriteye, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirlii
kisitladigr tip inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir listesini sunar. Her onaylanmig
kurulus  tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger onaylanmis kuruluglar,
vermeyi reddettii, askiya aldig, geri cektigi veya diger tiirli kisitladig ve talep edilmesi héalinde
verdiZi tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilaveler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis kurulus,
tip inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve {iretici tarafindan sunulan belgeleri de igeren
teknik dosyann birer drneini, tip inceleme belgesinin gegerlilik siiresinin sonuna kadar muhafaza
eder.

(9) Uretici, tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini teknik dosya ile
birlikte Uriintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle, talep edilmesi hlinde yetkili
otoritelere sunmak lizere muhafaza eder,

(10) Ureticinin  yetkili temsilcisi, ilgili goreviendirmede belirtilmis olmasi  kaydiyla,bu
maddenin(3)’tincti fikrasinda belirtilen bagvuruyu yapabilir ve bu maddenin(7)'nci ve (9)’uncu
fikralarinda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirebilir.
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Modiil C- Uretimin dahili kontroliine dayah tipe uygunluk

MADDES- (1) Uretimin d&hili kontroliine dayal tipe uygunluk, bir uyguntuk degerlendirme
isleminin, {ireticinin,bu maddenin(2)'nci ve (3)tncii fikralarmda sayilan ytikimliilikleri yerine
getirdigi ve tiriinlerinin, tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatm ilgili kurallarma
uygunlugunu sagladig; ve beyan ettigi bslimidiir.
(2) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gbzetiminin, imal edilmis firiinlerin tip inceleme belgesinde
tammlandif sekliyle onaylanmg tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygumlugunu saglamasi
igin gerekli her tiirlii 8nlemi alir.
(3)Uretici;

(A) Tigili teknik diizenlemede ongbriilen CE Isaretini tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe
uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarmi kargilayan her tirtine koyar,

(B) Her tirtin modeli i¢in yazili bir Uygunluk Beyam hazilar ve bu beyam, gerektiginde
yetkili otoritelere sunmak tizere, firtintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza
eder. Uygunluk Beyan, ilgili oldugu tirfintin tanmming igerir.

(C)Uygunluk Beyaninin bir dmegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklar ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik gizimleri agiklayamazlar.

(4) Ureticinin (3)’tincii fikrada sayilan yiikiimliilikleri, {ireticinin adma yapilmasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydryla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C1- Uretimin dahili kontroliine ve denetimli {iriin testine dayah tipe uygunluk

MADDES- (1) Uretimin dahili kontroliine ve denetimli {irtin testine dayali tipe uygunluk, bir
uygunluk degerlendirme isleminin, iireticinin,bu maddenin(2)’nci, (3)’tincli ve (4)*iincii fikralarmda
sayilan ytikiimliilikkleri yerine getirdigi ve firtinlerinin tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve
teknik mevzuatm ilgili kurallarina uygunlufunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladig1 ve beyan
ettigi bolimiidir,

(2) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis Girtinlerin tip inceleme belgesinde
tarif edilen onaylanms tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarmna uygunlugunu saglamas: i¢in gerekli
her tiirlii $nlemi alur.

(3) Imal edilmig her iiriiniin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatim ilgili kurallarma uygunlugun
dogrulanmas: amaciyla firetici tarafindan veya onun adina bir veya daha fazla teste tabi tutulur. Bu
testler, freticinin segimi dogrultusunda, igletme i¢i akredite bir birim tarafindan veya {ireticinin
belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun sorumlulufunda gerceklestirilir. Testlerin bir onaylanmig
kurulug tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, tireticibu kurulusun kimlik kayit numarasim imalat
asamasmda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(4) Uretici;

(A) Igili teknik diizenlemede Gngériilen CB Isaretini, tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe
uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarim kargilayan her iiriine koyar,

(B) Her tiriin modeli igin yazili bir Uyguntuk Beyam hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak iizere, liriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyans, ilgili oldugu iiriiniin tanimim igerir,

(C)Uygunluk Beyamnin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar,

(5) Ureticininbu maddenin (4)tncti fikrasinda sayilan yitkiimliilitkleri, dreticinin adma yapilmasi,
sorumlulugunda olmas: ve ilgili gérevlendirmede belirtilmes; kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin dihili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine
dayal tipe nygunluk

MADDE7- (1) Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine
dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme igleminin, iireticinin,bu maddenin (2)'nei, (3)iincit
ve (4)’iinctl fikralarinda sayilan yitkitmliilikleri yerine getirdigi ve iiriinlerinin tip inceleme belgesinde
tarif edilen tipe ve teknik mevznatm ilgili kurallarma uyguntufunu kendi sorumlulugu gergevesinde
sagladif1 ve beyan ettigi boltimiidiir.
(2) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis tirtinlerin tip inceleme belgesinde
tarif edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu saglamast igin gerekli
her tiirlit 6nlemi alir.
(3) Ureticinin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya lreticinin belitleyecesi bir
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onaylanmis kurulus rastgele araliklarla, difer hususlann yam sira, tirlinlerin teknoloji seviyesini ve
tiretimin miktarm da dikkate alarak, {irfiniin dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla iiriin
kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz oncesinde iirtintin teknik mevzuatm ilgili kurallarina
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla, isletme igi akredite birim veya onaylanmis kurulug tarafindan
yerinde alinan bitmig iirlinfin yeterli miktarda numunesi incelenir ve uyumlagtirilmig standart ve/veya
teknik gsartnamelerin alakali bollimlerinde belirtilen uygun testler veya egdegier testler yapilir.
Numunenin kabul edilebilir kalite seviyesine uygun olmadif durumlarda onaylanmis kurulus gerekli
onlemleri alir. Uygulanacak numune alma usiilii {irfiniin uygunluunun sajlanmasi acisindan imalat
siirecinin kabul edilebilir simrlar icinde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar. Testlerin
bir onaylanmig kurulug tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, diretici bu kurnlusun kimlik kayst
numarasimi imalat agamasmada yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(4) Uretici;

(A) Tgili teknik dlizenlemede 6ngériilen CE Isaretini, tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe
uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini kargilayan her iriine koyar,

(B) Her tirtin modeli i¢in yazili birUygunluk Beyam hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak iizere, {irliniin piyasaya arz edildifi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyan, ilgili oldugu tiriiniin tanmmuim igerir,

{C)Uygunluk Beyanmm bir Smegini, talep edilmesi hélinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklar: ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik gizimleri agiklayamazlar.

(5) Ureticininbu maddenin (4)finci fikrasinda sayilan yiikiimliiliikleri, Ureticinin adma yapilmasi,
sorumlulugunda olmas: ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil D- ﬂretim_sﬁrecinin kalite giivencesine dayah tipe uygunluk

MADDES- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme igleminin, @reticinin, bu maddenin (2)’inci ve (5)’inci fikralarmda sayilan
yilklimliiliikleri yerine getirdigi ve fiirtinlerinin tip inceleme belgesinde tamimlanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladign ve beyan ettigi
boltimiidir,

(2) Uretici, bu maddenin (3)’{incii fikrasmda belirtilen sekilde, firetim, bitmis tiriin muayenesi ve testi
i¢in onaylanmmg bir kalite sistemi igletir vebu maddenin(4)’tincii fikrasinda belirtildigi sekilde
gbzetime tibi olur.

(3) Kalite sistemine iligkin usiil ve esaslar agagida belirtilmistir:

(A) Uretici, tirtinleri icin uyguladif kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi
bir onaylanmig kurulusa bagvurur. Bagvuru agagidaki bilgileri igerir:

(a) Ureticinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad: ve adresi.

(b) Aynt bagvurunun bagka bir onaylanmig kuruluga yapilmadigini belirten yazili beyan.

(¢) Tasarlanan iirlin grubuyla ilgili tiim bilgiler.

(d) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

(€) Onaylanmus tipe iligkin teknik dosya ve tip inceleme belgesinin bir drnegi.

(B) Kalite sistemi, firiinlerin tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarma uygunlugunu saglar, Uretici tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hitkiimler,
sistematik ve diizenli bir bigimde yazih politikalar, usiiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak
muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlar, el kitaplar1 ve
kayitlarinin tutarls bir gekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bigimde diizenlenir, Kalite sistemi
dokiimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar igerir:

(a) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklar:
ve yetkileri.

(b) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

(c) Imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek muayeneler ve
testler ile bunlarin gergeklestirilme sikliklar:.

(¢) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi
kalite kayitlari.

(d) Istenilen iirtin kalitesinin saglanmasmin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gézetimi
igin araglar.

(C) Onaylanmug kurulus, bu fikranm (B) bendinde belirtilen sartlart saglayip salamadigini
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tespit etmek fizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmig kurulug, uyumlastirilmg standard:
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarma uygun kalite sistemi
unsurlarinm bu fikrann (B) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim
sistemleri hakkmndaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir tiyesi ilgili tirtin
sahasinda ve iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarna dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, iireticinin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasimi da igerir.
Denetim ekibi iireticinin teknik mevzuatm ilgili kurallarmi teshis edebilme ve {iriiniiniin bu kurallara
uygunlufunu saglamak igin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciylabu
maddenin (1)’inci fikrasim (A) bendinin (d) numarali alt bendinde atif vapilan teknik dosyay:
gozden gegirir.Onaylanmis kurulug verdigi karari iireticiye bildirir. Bildirim denetimin sonuglarim ve
karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de icerir.

(C) Uretici, onaylandig: sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde stirdiirmeyi taahhiit eder,

(D) Uretici, kalite sisteminde yapmay1 dilsindiigi herhangi bir degisiklik hakkmnda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 8nerilen degigiklikleri
degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin bu fikramn (B) bendinde belirtilen kogullar1 yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus karanm tireticiye bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iligkin
gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulug sorumlulugunda gbzetimin usiil ve esaslari asafida belirtilmigtir:

(A) Gozetimin amaci, tireticinin onaylanmig kalite sisteminden dogan yiikiimltiliiklerini tam
olarak yerine getitmesini saglamaktir,

b) Uretici, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmig kurulusun imalat tesislerine, muayene ve
test laboratuvarlarina ve depolarma girmesine izin verir ve onaylanmis kuruluga, 8zellikle asagida
belirtilenler olmak tizere, gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

(a) Kalite sistemine iligkin dokiimantasyon.
(b) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi
kalite kayitlari.

(C) Onaylanmus kurulus, tireticinin kalite sistemini stirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin
olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve {ireticiye bir denetim raporu diizenler.

(€) Onaylanms kurulus, ilave olarak, haber vermeden ilreticiye ziyaretlerde bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmig kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin irlin
testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulug, Grreticiye ziyaret raporu ve test yapihmsgsa test
raporu diizenler.

(5) Uretici; i

(A) Tigili teknik diizenlemede dngoriilen CE Isaretini ve bu maddenin (3)’tnett fikrasim (A)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarim kargilayan her tiriine koyar,

(B) Her iriin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyam hazlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili otoritelere sunmak iizere, iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza
eder. Uygunluk Beyam, ilgili oldugu tirfintin tanimim igerir,

(C)Uygunluk Beyanmm bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklar1 ticari sir niteliindeki bilgileri ve teknik cizimleri agiklayamazlar.

(6) Uretici, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca agagidaki belgeleri,
gerektiginde yetkili otoritelere sunmak iizere, muhafaza eder:

(A) Bu maddenin (3)’iincii fikrasmn (A) bendinde belirtilen belgeleri.

(B) Onaylanms sekliyle bu maddenin (3)’iincti fikrasmm (D) bendinde belirtilen degisiklikleri.

(C)Bu maddenin (3)’tincti fikrasinin (D) bendinde,bu maddenin(4)’iincii fikrasinin (©) ve (C)
bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlar1 ve raporlari.

(7) Her onaylanmig kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylar1 hakkinda kendisini
gbrevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili
otoritelere, vermeyi reddettigi, askiya aldig veya diger tiirlii kisitladigs kalite sistem onaylarnm bir
listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmig kuruluglar,
vermeyi reddettigi, askiya aldify, geri ¢ektigi veya diger tinlii kisitladig: ve talep edilmesi hélinde
verdigi kalite sistem onaylar1 hakkmda bilgilendirir.

(8) Ureticinin, bu maddenin (3)’fincii fikrasmmn (A) ve (D) bentleri ile (5)’inci ve (6)'nc1 fikralarmda
sayilan yiikiimliilitkleri, iireticinin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmas: ve ilgili gérevlendirmede
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belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

MADDES- (1) Uretim stirecinin kalite gitvencesi, tireticinin, bu maddenin (2)’nci, (4)’iincti ve
(7)inci fikralarmda sayilan yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve firlinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulugu cergevesinde sagladifi ve beyan ettizi uygunluk
degerlendirme yéntemidir.
(2) Uretici, tiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar,
Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallar: belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla,
Urtiniin tasarmum, imalatim ve igleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlar igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi,

(B) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari,

(C) Bu gizim ve semalar ile {iriintin isleyiginin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
aciklamalar,

(C) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {izere benimsenen c¢dziimlerin tarifleri ve
uyumlastiriimigstandartlarin kismen uygulanmas: hélinde, bu standartlarn hangi kistmlarmm
uygulandig.

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarmin, gergeklestitilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglari,

(E) Test raporlar.

(3) Uretici, teknik dosyayn, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi
hélinde yetkili otoritelere sunmak {izere muhafaza eder.

(4) Uretici, bu maddenin(5)’inci fikrasinda belirtilen sekilde, tiretim, bitmis tirlin muayenesi ve ilgili
tiriinlerin testi igin onaylanmug bir kalite sistemini isletir ve bu maddenin(6)’nc1 fikrasmda belirtilen
sekilde gozetime t4bi olur.

(5) Kalite sistemine iligkin usiil ve esaslar agagida belirtilmistir:

(A) Uretici, {iriinleri igin uyguladig: kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectizi
bir onaylanmis kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri ierir:

(a) Ureticinin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

(b) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapiimadigm belirten yazihi beyan,

(¢) Tasarlanan tiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

(¢) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

(d)Bu maddenin (2)’nci fikrasmnda belirtilen teknik dosya.

(B) Kalite sistemi, tiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu saglar. Uretici
tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazila
politikalar, wusiiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edili. Kalite sistemi
dokiimantasyonu; kalite programlars, planlari, el kitaplari ve kayitlarmmn tutarli bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu 8zellikle
agaBidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar igerir:

(2) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iiriin kalitesine dair sorumluluklar:
ve yetkileri.
(b) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.
(c) Imalat &ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklar:.
(¢) Muayene raporlary, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar gibi
kalite kaytlar.
(d) Istenilen {irtin kalitesinin salanmasmn ve kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi
igin araglar,

(C) Onaylanmig kurulus, bu fikranin(B) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini
tespit etmek {izere kalite sistemini deZerlendirir. Onaylanmsg kurulug, uyumlagtirilmis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarna uygun kalite sistemi
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unsurlarmm bu fikranm (B) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim
sistemleri hakkimdaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir tiyesi ilgili tirtin
sahasmda ve tirlin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatm ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, {ireticinin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasmi da igerir.
Denetim ekibi {ireticinin teknik mevzuatm ilgili kurallarm teshis edebilme ve tiriintiniin bu kurallara
uygunlufunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla
(2)'nci fikrada atif yapilan teknik dosyay: gbzden gegirir. Onaylanmis kurulug verdigi karan iireticiye
bildirir. Bildirim denetimin sonuglarmi ve karara iligkin gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

(C) Uretici, onaylandip: sekliyle kalite sisteminden dogan yitkiimIiikiklerini yerine getitmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde slirdiirmeyi taahhiit eder.

(D) Uretici, kalite sisteminde yapmay1 diisiindiigii herhangi bir depisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmig kurulug, onerilen degisiklikleri
degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (B) bendinde belirtilen gartlann yerine getirip
getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigma karar verir. Onaylanmis
kurulug kararm iireticiye bildirir. Bilditim denetimin sonuglarimi ve karara iliskin gerekeeli
degerlendirmeleri de icerir.

(6) Onaylanmus kurulus sorumlulugundaki g8zetimin usiil ve esaslari asagida belirtilmigtir:

(A) Gozetimin amaci, iireticinin onaylanmig kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamakir.

(B) Uretici, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmyg kurulusun imalat tesislerine, muayene
ve test laboratuvarlarima ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kuruluga, 6zellikle agagida
belirtilenler olmak iizere, gerekli her tiirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

(a) Kalite sistemine iligkin dokiimantasyon.

(b)Bu maddenin (2)’nci fikrasnda atif yapilan teknik dosya.

(c) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi
kalite kayitlar1,

(C) Onaylanmis kurulug, treticinin kalite sistemini stirdiirdiigiinden ve uyguladifindan emin
olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve iireticiye bir denetim raporu diizenler.

(D) Omaylanmis kurulug, ilave olarak, haber vermeden treticiye ziyaretlerde bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmug kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogiru isledigini teyit etmek igin tiriin
testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, tireticiye ziyaret raporu ve test yapilmigsa test
raporu diizenler,

(7) Uretici;

(A) Iigili teknik diizenlemede 6ngdrillen CE Isaretini vebu maddenin(5)’inci fikrasimin (A)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit
numarasini, teknik diizenlemenin ilgili kurallarini kargilayan her tiriine koyar.

(B) Her iirlin modeli i¢in yazili bir Uygunluk Beyani hazirlar ve bu beyan, gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak {izere, driiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza
eder.Uygunluk Beyan, ilgili oldugu tiriiniin tanumn igerir.

(C)Uygunluk Beyanmin bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklari ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik cizimleri agiklayamazlar,

(8) Uretici, tiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidakileri,
gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere, muhafaza eder:

(A)Bu maddenin (5)’inci fikrasinin (A) bendinde belirtilen belgeleri.

( B) Onaylanmms sekliyle bu maddenin(5)’inci fikrasimn (D) bendinde belirtilen degigiklikleri,

(C)Bu maddenin(5)’inci fikrasinm (D) bendinde, (6)'nc1 fikrann (C) ve (C) bentlerinde
belirtilen onaylanmig kurulug kararlar ve raporlari.

(9} Her onaylanmig kurulug, verdigi veya geri gektigi kalite sistem onaylant hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve ditzenli olarak veya talep halinde bu yetkili otoritelere,
vermeyi reddettigi, askiya aldif1 veya diger tiirlii kisitladign Kalite sistem onaylarmin bir listesini
sunar. Her onaylanmig kurulug kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmig kuruluglari, vermeyi
reddettigi, askiya aldig1, geri ¢ektigi veya diger tiirlil kisitladi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite
sistem onaylar haklanda bilgilendirir.

(10) Ureticinin bu maddenin (3)*tincii fikrasmnda, (5)’inci fikrasimin (A) ve (D) bentlerinde ve (7)inci
ve (8)inci fikralarda sayilanyiikiimliilifkleri, {ireticinin adina yapilmas, sorumlulugunda olmasi ve
ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk



Tetic, triin]or igin uyguladigy kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kend; sectigi
bir onaylanmg kuruluga agvurur. Bagvyry asagidaki bilgileri igerir:
(2) Ureticinin adi ve adresi, bagvurunyn vetkili temsilc tarafindan gergekleﬁirildigi
durumlarda ayrica yetki] temsileinin ad; ve adresi,
Ayni bagyuy nun bagka bir onaylanmg kuruluga Yapilmadigin, belirten yaz, beyan,

tespit etmek Hzere kalite sisteminj degerlendirir, Onaylanm1§ kurulyg, uywzﬂatmlmw standard;
ve/veya teknik sartnam eyj uygulayan ulyga] Standardin ilgili kuraﬂarma.uygun Igalite sistemi

(D)Uretici, kalite sisteminde Yapmay; diistindiigy herhangj iy degisiklik hakkindg kalite
sisteminj onaylayan one ylanmig kurulygy bilgilendirjr. Onaylamms kuralug, Onerilen degisiklikleri
deferlendirir ye degistirilmi.§ kalite sisteminin, fy fikranm B) bendinde belirtilen kosullar, Yerine
getirip getirmedigine Veya yeniden bir degerlendinnenin gerekli ofup olmadigina karar verir,

naylanmg kurulug kararim Ureticiye bildirir, Bildirin, denetimin sonuglariy ve karara iligkin
gerekeeli degerlendixmcleri de igerir,
haylanmag kurulug Sorumlulugunds 80zetimin ugii] ve esaslari agagdg belirtilmisﬁr:

(A) Gozetimin ariacy, fireticinin onaylanmg kaljte Sisteminden dogan yﬁkﬁmmlﬁk]erini tam
olarak Yyerine getirmesin; Saglamalkdr,

Uretici, degerlendinne Yapabilmes; igin onaylanmig kurulugun imalat tesislerine, Muayene
Ve test Iaboratuvarlarma Ve depolaring girmesine jzjp Verir ve onaylanmg kuruluga, Gzellikle asagida
i i bilgi £ey1 temin eder
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olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve iireticiye bir denetim raporu diizenler.

(C) Onaylanmus kurulus, ilave olarak, haber vermeden {ireticiye ziyaretlerde bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmig kurulug, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek igin iiriin
testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, {ireticiye ziyaret raporu ve test yapilmissa test
raporu diizenler.

(5) Uretici;

(A) Tgili teknik diizenlemede 6ngoriilen CE Isaretini ve bu maddenin (3)’tincit fikrasmm (A)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulugun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit
numarasimi, tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarim kargilayan her iirline koyar,

(B) Her tiriin modeli igin yazili birUygunluk Beyam hazirlar ve bu beyan, gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak tizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyam, ilgili oldugu tiriintin tanimini igerir,

(C) Uygunluk Beyanmmn bir &rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklan ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik ¢izimleri agiklayamazlar.

(6) Uretici, tiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca agagidakileri,
gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere muhafaza eder:

(A)Bu maddenin (3)"tincii fikrasin (A) bendinde belirtilen belgeleri.

(B) Onaylanmg sekliyle (3)*incii fikranin (D) bendinde belirtilen degisiklikleri,

(C) Bu maddenin (3)’tincii fikrasmm (D) bendinde, (4)’tincii fikrasmm (C) ve (C) bentlerinde
belirtilen onaylanmg kurulug kararlar1 ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri gektigi kalite sistem onaylart hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi hélinde bu yetkili
otoritelere, vermeyi reddettigi, askiya aldif1 veya difer tiirliit kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir
listesini sunar. Her onaylanmis kurulug, kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmi§ kurutuslars,
vermeyi reddettifi, askiya aldif1 veya geri gekti3i ve talep edilmesi hilinde verdigi kalite sistem
onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(8) Ureticinin bu maddenin (3)"tincii fikrasmmn (A) ve (D) bentleri ile (5)’inci ve (6)’nci fikralarda
sayilan yilkiimliilitkleri, {ireticinin adina yapilmas1, sorumlulugunda olmast ve ilgili géreviendirmede
belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,

Modiil E1- Bitmis {iriin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

MADDEIL1- (1) Bitmis {irtin muayenesi ve testinin kalite giivencesi, iireticinin,bu

maddenin(2)’nci, (4)’tincti ve (7)’inci fikralarnda sayilan yiikiimliliikleri yerine getirdii ve
tirlinlerinin teknik mevzuatm ilgili kurallarina uyguniugunu kendi sorumlulugu gergevesinde sagladigi
ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.
(2) Uretici, tirtintin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve deferlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyay: hazirlar.
Teknik dosya, firline uygulanabilir kurallan belirtir ve deferlendirmeyle baglantih olmasi kaydiyla,
Urliniin tasarimini, imalatim ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgar
agagidaki hususlar igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi,

(B) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

(C) Bu g¢izim ve gemalar ile iiriiniin isleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

(C) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtirilmis standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarin uygulanmadigt durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirilmg  standartlarin kismen uygulanmas: hélinde, bu standartlarm hangi kisimlarinim
uygulandigr.

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglar,

(E) Test raporlari.

(3)Uretici, teknik dosyays, tiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi
hélinde yetkili otoritelere sunmak tizere muhafaza eder.

(4) Uretici, bu maddenin (5)’inci fikrasinda belirtilen sekilde, bitmis iirlin muayenesi ve ilgili tiriinlerin
testi igin onaylanmig bir kalite sistemini isletir vebu maddenin(6)’ne1 fikrasinda belirtilen sekilde
gozetime tabi olur.
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(5) Kalite sistemine iligkin usul ve essslar agagida belirtilmigtir:

(A) Uretici, iiriinleri i¢in uygrladig: kalite sisteminin degerlendirilmesi amactyla kendi segtigi
bir onaylanmus kurulusa bagvurur. B. svuru asagidaki bilgi ve belgeleri igerir: :

(@) Ureticinin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.

(b) Aym bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigim belirten yazil beyaz,

(c) Tasarlanan {iriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

(¢) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

(d)(2)’nci fikrada belirtilen teknik dosya.

(B) Kalite sistemi, firfinlerin teknik mevzuatmn ilgili kurallarma uygunlufunu sajlar. Uretici
tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bicimde yazila
politikalar, ustiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu; kalite programlari, planlart, el kitaplam ve kayitlannin futarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkén verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu ozellikle
asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalari icerir:

(a) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile {iriin kalitesine dair sorumluluklar: ve
yetkileri. '

(b) Imalat sonras: gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

(c) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar gibi
kalite kayitlar1.

() Kalite sisteminin etkin iglemesinin gozetimi igin araclar.

(C) Onaylanmis kurulug, bu fikranm (B) bendinde belirtilen sartlar: yerine getirip getirmedigini
tespit etmek iizere kalite sistemini de@erlendirir. Onaylanms kurulus, uyumlagtirilmus standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarma uygun kalite sistemi
unsurlarinin bu fikranin (B) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim
sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili {irlin
sahasinda ve firiin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatm ilgili kurallarina dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, iireticinin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasim da igerir.
Denetim ekibi iireticinin teknik mevzuatmn ilgili kurallarmi teshis edebilme ve iiriiniiniin bu lairallara
uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla bu
maddenin (2)’nci fikrasmda atif yapilan teknik dosyay: gozden gegirir. Onaylanmis kurulug verdifi
karar iireticiye bildirir. Bildirim denetimin sonuglarim ve karara iligkin gerelgeli degerlendirmeleri de
igerir.

(C) Uretici, onaylandign sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak gekilde stirdiirmeyi taahhiit eder.

(D) Uretici, kalite sisteminde yapmay: diistindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir. Onaylanmug kurulus, Snerilen degisiklikleri
degerlendirir ve degistirilmig kalite sisteminin, bu fikranin (B) bendinde belirtilen sartlar1 yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigma karar verir.
Onaylanmig kurulug kararmm ftireticiye bildirir. Bilditim, denetimin sonuglarimi ve karara iligkin
gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

(6) Onaylanmis kurulug sorumlutugunda gézetimin usul ve esaslari agagida belirtilmigtir:

(A) Gbzetimin amaci, {ireticinin onaylanmig kalite sisteminden dofan yilktimliililklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamaktir,

(B) Uretici, degerlendirme yapabilmesi i¢in onaylanmig kurulusun imalat tesislerine, muayene
ve test laboratuvarlarma ve depolarma girmesine izin verir ve onaylanmis kuruluga, dzellikle asagida
belirtilenler basta olmak fizere, gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

(a) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.
(b) Bu maddenin(2)’nci fikrasinda atif yapilan teknik dosya.

(c) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlari gibi kalite
kayitlari.

(C) Onaylanmus kurulus, fireticinin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladifindan emin
olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve iireticiye bir denetim raporu diizenler.

(C) Onaylanmig kurulug, ilave olarak, haber vermeden iireticiye ziyaretlerde bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmig kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek igin {iriin
testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulug tireticiye ziyaret raporu ve test yapilmigsa test
raporu diizenler.

(7) Uretici,
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(A) Ilgili teknik ditzenlemede tngoriilen CE fsaretini ve bu maddenin (S)inci fikrasinm (A)
bendinde atif yapilan onaylanmis kurulugun sorumlulufunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik
kayit numarasmi, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarm: karsilayan her firiiie koyar,

(B) Her iirlin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyam hazirlar ve bu beyam, gerektiinde yetkili
otoritelere sunmak iizere, firiiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on y1l siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyany, ilgili oldugu tirlintin tanimim ierir,

(C) Uygunluk Beyaninin bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklan ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik ¢izimleri agiklayamazlar.,

(8) Uretici, tirtiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca agagidaki belgeleri,
gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere muhafaza eder:

(A) Bu maddenin (5)’inci fikrasinin (A) bendinde belirtilen belgeleri.

(B) Onaylanmis sekliyle (5)’inci fikranm (D) bendinde belirtilen degis klikleri,

(C) Bu maddenin (5)’inci fikrasmm (D) bendinde, (6)’nc1 fikrasmia (C) ve (C) bentlerinde
belirtilen onaylanmug kurulug kararlari ve raporlari.

(9) Her onaylanms kurulug, verdigi veya geri gektigi kalite sistem oneylari haklanda kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi hélinde bu yetkili
otoritelere, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger tiirlii kusitladipn kalite sistem onaylarmmn bir
listesini sunar. Her onaylanmig kurulug, kalite sistem onaylariyla ilgili digcr onaylanmug kuruluslar,
vermeyi reddettigi, askiya aldif veya geri cektigi ve talep edilmesi hélinde verdigi kalite sistem
onaylar hakkinda bilgilendirir.

(10) Ureticinin bu maddenin (3)'imet, (7)nei ve (8)’inci fikralarinda ve bu maddenin (5)’inci
fikrasinin (A) ve (D) bentlerinde sayilan yiikkiimliliikleri, tireticinin adina y jpilmast, sorumhuilugunda
oimasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafridan yerine getirilebilir.

Modiil F- Uriin d%ru!amasma dayal: tipe uygunluk

MADDE12- (1) Uriin dogrulamasma dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme
isleminin, tireticinin, bu maddenin(2)’nci ve (6)'nct fikralar ile (5)'nci fikras nm (A) bendinde sayilan
ylkiimlilitkleri yerine getirdigi ve bu maddenin (3)tincii fikra kurallarma tibi tutulan tirtinlerinin tip
inceleme belgesinde tammlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallerina uygunlugunu kendi
sorumlulugu cercevesinde sagladign ve beyan ettigi bolimidir.

(2) Utetici, imalat siirecinin ve bu stirecin gozetiminin, imal edilmis firinlerin tip inceleme belgesinde
tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlufu saglamasi icin gerekli her
tlirlt 6nlemi alir,

(3) Uretici tarafindan segilen bir onaylanmig kurulus, Urliniin, tip inceleme belgesinde tanimlandi;
sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunfugum: kontrol etmek amaciyla
gerekli inceleme ve testleri gergeklegtirir. Urliniin ilgili kurallara uygunlugur u kontrol etmek amaciyla
yapilan bu inceleme ve testler, lireticinin segimine gre, bu maddenin (4)"tincii fikrasinda belirtilen
sekilde her {irliniin muayene ve testi yapilatak veya bu maddenin (5)’inci fi crasinda belirtilen sekilde
tirtinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gerceklestirilir.

(4) Her triin tek tek incelenir ve tirinlerin tip inceleme belgesinde tarif edil:n gekliyle onaylanan tipe
ve teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu dogrulamak icin uyumlagtirilmis standartlarda
ve/veya teknik sarmnamelerde belirtilen testler veya esdegier testler yapur, Ilgili uyumlagtirilmig
standartlarm bulunmadigy durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler.
Onaylanmg kurulug, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir Uygunluk Beyan: diizenler ve
onaylanan her firline kimlik kayit numarasim koyar veya kendi sorumlului unda konulmasim saglar.
Uretici Uygunluk Beyanlarimi denetim kapsaminda yetkili otoritelere sunm 1k {izere {iriiniin piyasaya
arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

(5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamast asagidaki sekilde yapilir:

(A)Uretici, imalat siireci ve gozetiminin dretilen her partinin hom ojenligini saglamasi igin
gerekli tiim tedbirleri alir ve dogrulanmas: igin tirtinlerini homojen partiler hilinde sunar,

(B) Iigili teknik diizenlemenin kurallarma gbre her partiden rastgele numuneler almir, Teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uyguniuklarm incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar
vermek fizere, numunedeki tiim tiriinler tek tek incelenir ve uyumlagtirilmig standartlarda ve/veya
teknik sartnamelerde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Bu tiir bir uyumlagtirilong
standardin bulunmadifi durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis kurulus tarafindan
belirlenir,

(C) Bir parti kabul edildiginde, testleri gegemeyen numunedeki iiriirler hari¢ olmak kaydiyla,
partideki biitiin Urtinler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmig kurulug, yapilan inceleme ve testlerle



111

ilgili olarak bir Uygunluk Beyam diizenler ve onaylanan her iirfine kimlik kayit numarasim koyar veya
kendi sorumlulugunda kcnulmasim saZlar.Uretici, Uygunluk Beyanim talep edilmesi halinde yetkili
otoritelere sunmak fizere, lriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

(C) Bir parti reddedildiginde, onaylanmig kurulug veya yetkili otorite, bu partinin piyasaya arz
edilmesini dnlemek igin vygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi hélinde, onaylanmis kurulus
istatistiksel dogmlamays =skiya alabilir ve uygun Snlemleri alabilir.

(6) Uretici; )

(A) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen CE Isaretini ve bu maddenin (3)’tincii fikrasinda atif
vapilan onaylanmus kurulusun sorumhulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasinz,
tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmig tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarim kargilayan her {iriine koyar,

(B) Her iirtin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyam hazirlar ve bu beyam, gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak iizere, {iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyani, ilgili oldugu iiriintin tammim igerir,

(C) Uygunluk Beyamimin bir &rmegini, talep edilmesi hélinde yetkili otoritelere sunar.Yetkili
otoriteler edinmis olduklan ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik ¢izimleri agiklayamazlar.

(C) Bu maddenin (3)iincii fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve

sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini da firiinlere koyabilir.
(7)Uretici, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmas: kaydiyla, bu kurulusun
kimlik kayt numarasim imalat siirecinde iiriinlere koyar.
(8) Uteticinin yiikiimliiliikleri, fireticinin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci,
iireticinin (2)’nci fikrada ve (5)inci fikramin (A) bendinde diizenlenen yiikiimliiliklerini verine
getirmeyebilir,

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayah uygunluk

MADDE13- (1) Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, iireticinin, bu maddenin (2)’nci, (3)*fincii

ve (7)’inci fikralar1 ile (6)’nc1 fikrasimin (A) bendinde sayilan yilkiimliiliikleri yerine getirdigi vebu
maddenin(4)’tincii fikra kurallarma t&bi tutulan firiinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarmma
uygunlugunu kendi sorumlulufu cergevesinde sagladifi ve beyan ettifi uygunluk deZerlendirme
yontemidir.
(2) Uretici, firliniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve
risklerin yeterli derecede analizini ve deferlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar.
Teknik dosya, tiriine uygulanabilir kurallar: belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmast kaydiyla,
tirliniin tasarimam, imalatim ve igleyigini kapsar.Uretici, teknik dosyays, firliniin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on yil stireyle, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak {izere muhafaza eder. Teknik
dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi.

(B) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
gemalari.

(C) Bu ¢izim ve gemalar ile iiriniin isleyiginin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
aciklamalar,

() Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastinlmus standartlarin vefveya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarimmn listesi ile bu standartlarin uygulanmadipi durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {iizere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirimig standartlarm kismen uygulanmas: hélinde, bu standartlarin hangi kistmlarmm
uygulandig1,

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarinm, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglari.

(E) Test raporlari.

(3) Uretici, imalat siirecinin ve bu stirecin gbzetiminin, {irtintin ilgili teknik diizenlemenin kurallarma
uygunlugu saglamasi igin gerekli her tiirlit dnlemi alir,

(4) Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gerceklestirir. Uriiniin ilgili kurallara
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler, tireticinin segimine gire,bu
maddenin(5)’inci fikrasinda belirtilen sekilde her iiriiniin muayene ve testi yapilarak veya bu
maddenin(6)’ne fikrasmda belirtilen sekilde iiriinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak
gerceklestirilir,

(5) Her irtin tek tek incelenir ve drimlerin teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu
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dogrulamak i¢in uyumlastlmig standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen testler veya
esdeger testler yapilir. Ilgili uyumlastinlmisstandartiarin ve/veya teknik sartnamenin bulunmadig:
durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmig kurufus belirler. Onaylanmg kurulug, yapilan
inceleme ve testlerle ilgili olarak bir Uygunluk Beyan diizenler ve onaylanan her firline kimlik kayit
numarasuu koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasim saglar. Uretici,Uygunluk Beyanlarimni
denetim kapsaminda yetkili otoritelere sunmal tizere firfiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil siireyle muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamas: asagidaki sekilde yapilir:

(A)Uretici, imalat siireci ve gozetiminin tretilen her partinin homojenligini saglamas1 igin
gerekli tiim tedbirleri alir ve dogrulanmas: igin firiinlerini homojen partiler hilinde sunar.

(B) Tigili teknik diizenlemenin kurallarma gore her partiden rastgele numumeler almir. Teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uygunlukiarim incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar
vermek izere, numunedeki tiim friinler tek tek incelenir ve uyumlastirilmg  standartta veya
standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun testler veya egdeger testler yapilir. Bu tiir
bir uyumlagtirilmis standardin bulunmadig duromlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmig
kurulug tarafindan belirlenir.

(C) Bir parti kabul edildiZinde, testleri gecemeyen numunedeki firfinler hari¢ olmak kaydiyla,
partideki biitim dirtinler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmg kurulug, yapilan inceleme ve testlerle
ilgili olarak bir Uygunluk Beyan: diizenler ve onaylanan her firiine kimlik kayit numarasim koyar veya
kendi sorumhitugunda konulmasim saglar. Uretici, Uygunluk Beyanlarimitalep edilmesi halinde yetkili
otoritelere sunmak fizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder,

(C) Bir parti reddedildiginde, onaylanmig kurulus veya yetkili otorite, bu partinin piyasaya arz
edilmesini ¢nlemek i¢in uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi hélinde, onaylanms kurulug
istatistiksel dogrulamay1 askiya alabilir ve uygun 6nlemleri alabilir,

(7)Uretici;

(A) Tlgili teknik diizenlemede dngdriilen CE Isaretini ve bu maddenin (4)’incii fikrasinda atif
yapilan onaylanmis kurulugun sorumtulugunda olmak kaydryla bu kurulusun kimlik kayit numarasm,
bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarim karsilayan her {iriine koyar.

(B) Her tirlin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyan: hazirlar ve bu beyam gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak iizere, {iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten ifibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyany, ilgili oldugu tirliniin tanmmim igerir.

(C) Uygunluk Beyanmin bir Srnegini, talep edilmesi halinde vetkili otoritelere sunar.Yetkili
otoriteler edinmis olduklan ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik cizimleri agiklayamazlar,

(C) Bu maddenin (5)’inci fikrasinda atif yapilan onaylanms kurulugun kabul etmesi ve

sorumlulugunda olmas: kaydiyla, bu kurulugun kimlik kay1t numarasim da {iriinlere koyabilir.,
(8)Uretici, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulufunda olmast kaydiyla, bu kurulusun
kimlik kayit numarasini imalat stirecinde tiriinlere koyar.
(9) Ureticinin yiikiimltilikleri, tireticinin adina yapilmasi, sorumlulufunda olmasi ve ilgili
gbrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci,
tireticinin bu maddenin (3)’iincii fikrasinda vebu maddenin(6)’nc1 fikrasmn (A) bendinde dilzenlenen
yikiimliiltiklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil G- Birim dogrulamasma dayah uygunluk

MADDE14- (1) Birim dogrulamasma dayali uygunluk, Ureticinin, bu maddenin (2)’nci,
(3)’tincii ve (5)’inci fikralarinda sayilan yitkimliiliikleri yerine getirdigi ve bu maddenin(4)"inctt fikra
kurallarina tibi tutulan iiriniiniin teknik mevzuatn ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cergevesinde sagladift ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.
(2) Uretici, teknik dosyay1 hazirlar ve bu maddenin (4°) tinet fikrasinda belirtilen onaylanmig kurulusa
sunar. Teknik dosya, firtiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak
nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, {iriine
uygulanabilir kurallan belirtic ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, iiriintin tasarmmins,
imalatin ve isleyisini kapsar. Uretici, teknik dosyay, tiriintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
y1l stireyle, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak {izere muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir
her durumda, asgari asagidaki hususlar igerir:

(A) Uriiniin genel bir tarifi.

(B) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalar.

(C) Bu gizim ve semalar ile iiriiniin igleyisinin anlagilabilmesi icin gerekli tarifler ve
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acilklamalar.

(C) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmig standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarm uygulanmadig: durumlarda ilgili teknik
dijzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak fizere benimsenen g¢bziimlerin tarifleri ve
uyumlastinilmig standartlarm kismen uygulanmasi hélinde, bu standartlanm hangi kisimlarmm
uygulandig.

(D) Yapilan tasarim hesaplamalarinm, gergeklegtirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglar.

(E) Test raporlar1.

(3) Uretici, imalat siirecinin ve bu siirecin gzetiminin, tiriintin ilgili teknik dtizenlemenin kurallarma
uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii dnlemi ahr.

(4) Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, iiriinlerin teknik mevzuatm ilgili kurallarina
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla uyumlastirilmug standartlarda ve/veya teknik sartnamede
belirtilen testleri veya esdeger testleri yapar veya yaptinr. flgili uyumlagtirilmsg standartlarin ve/veya
teknik sartnamelerin bulunmadig: durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmiy kurulus belirler.
Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir Uygunluk Beyam diizenler ve
onaylanan iiriine kimlik kayit numarasim koyar veya kendi sorumlulufunda konulmasmi saglar.
Uretici, Uygunluk Beyanlarmi gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere, Urlintin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

(5) Uretici;

(A) Ngili teknik diizenlemede ongorillen CE fsaretini ve bu maddenin (4)’tincii fikrasnda atif
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulufunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini,
bu teknik ditzenlemenin ilgili kurallarmi karsilayan her {iriine koyar,

(B) Her iiriin modeli igin yazihi birUygunluk Beyan: hazirlar ve bu beyam gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak fizere, iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyam, ilgili oldugu iiriiniin tanmum igerir,

(C)Uygunluk Beyanmin bir 6regini, talep edilmesi hilinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
otoriteler edinmis olduklari ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik gizimleri agiklayamazlar.

(6) Ureticinin bu maddenin (2)’nci ve (5)’inci fikralarmda sayilan ytikiimliliikleri, treticinin admna
yapilmasi, sorumlulugunda olmast ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil H- Tam kalite giivencesine dayah uygunluk
MADDE15- (1) Tam kalite giivencesine dayali uygunluk ireticinin, bu maddenin (2Z)'nci ve
(5)inci fikralarinda sayilan yitkiimliilikleri yerine getirdigi ve riinlerinin teknik mevzuatm ilgili
kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulufu gergevesinde sapladigi ve beyan ettifi uyguniuk
degerlendirme yontemidir.
(2) Uretici, bu maddenin (3)’tincit fikrasinda belirtilen sekilde, tasarim, imalat, bitmis tiriin muayenesi
ve testi igin onaylanms bir kalite sistemi igletir ve bu maddenin(4)’tincii fikrasinda belirtilen gekilde
gbzetime t&bi olur.
(3) Kalite sistemine iliskin usiil ve esaslar asagida belirtilmistir:
(A) Uretici, tirtimlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi igin kendi segtigi bir
onaylanmig kurulusa bagvurur. Bagvuru asafidaki bilgileri igerir:
(a)Ureticinin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.
(b) mal edilmesi amaglanan her iiriin kategorisinin bir modeli i¢in teknik dosya. Teknik
dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlart igerir:
(aa) Uriiniin genel bir tarifi.
(bb) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari. )

(cc) Bu ¢izim ve semalar ile iirimiin igleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
aciklamalar,

(¢¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmug standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmm listesi ile bu standartlarm uygulanmadif durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak tizere benimsenen g¢oziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirilmig standartlarm kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarm hangi kistmlarmmn
uygulandig1.

(dd) Yapilan tasarrm hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari.
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(ee) Test raporlar:.
(c) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.
(¢) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigim belirten yazil beyan.

(B) Kalite sistemi, {irtinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunhigunu saglar. Uretici
tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazil
politikalar, usiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu, kalite programlars, planlari, el kitaplan ve kayitlarmm tutarli bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu &zellikle
asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar icerir:

(a) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile firfin kalitesine dair sorumluluklars
ve yetkileri. ;
(b) Standartlar da dahil olmak {izere uygulanacak teknik tasarm &zellikleri ve
" uyumlagtirilmig  standardin  ve/veya teknik sartnamelerin  bir biitiin  olarak uygulanmayacag:
durumlarda, iiriinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu temin etmek igin kullanilacak
yollar.
(c) llgili uriin kategorisindeki tirtinlerin tasarm agamasinda kullamlacal tasarim konfrolii
ve tasarim dogrulama teknikleri, stiregleri ve bu konudaki sistematik eylemler.
(s) Dgili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, siireleri ve yapilacak
sistematik eylemler,
(d) Imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasmda yapilacak muayeneler ve testler
ile bunlarm gerceklestirilme sikliklars.
(¢) Muayene raporlary, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart gibi
kalite kayitlar1,
(f) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasmun ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gdzetimi igin araglar.

(C) Onaylanmis kurulus, bu fikranm (B) bendinde belirtilen kogullar1 yerine getirip
getirmedigini tespit etmek {izere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmus kurulug, uyumlastiriimis
standard: ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardm ilgili kurallarma uygun kalite sistemi
unsurlarmin (B) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri
hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir ilyesi ilgili {iriin sahasinda
ve rlin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurailarina dair bilgiye
sahip olmalidir. Denetim, ilreticinin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasm: da igerir. Denetim
ekibi fireticinin teknik mevzuatin ilgili kurallarm teshis edebilme ve firiininiin bu kurallara
uygunlufunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla bu
fikranin(A) bendinin (b) numaral alt bendinde atif yapilan teknik dosyay: gézden gegirir, Onaylanmis
kurulug verdigi karari tireticiye veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin sonuglarmm ve
karara iligkin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(C) Uretici, onaylandig sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliilifilerini verine getirmeyi ve
kalite sistemini yetetli ve efkin kalacak sekilde stirdlirmeyi taahhiit eder.

(D)Uretici, kalite sisteminde yapmay: diiglindfigti herhangi bir degisiklik hakkmda kalite
sistemini onaylayan onaylanmus kurulusu bilgilendirir, Onaylanmis kurulus, énerilen degisiklikleri
degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, bu fikranm (B) bendinde belirtilen kosullar1 yerine
getirip getirmedifine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir,
Onaylanmiy kurulug kararm treticiye bildirir. Bildirim denetimin sonuglarmi ve karara iligkin
gerekgeeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulug sorumlutugundaki g6zetimin usiil ve esaslart agagida belirtilmistir:

(A) Gozetimin amaci, iireticinin onaylanmig kalite sisteminden dogan yitkiimliiliklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamakiir.

(B) Uretici, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmig kurulusun imalat tesislerine, muayene
ve test laboratuvarlarina ve depolarma girmesine izin verir ve onaylanms kurulusa, szellikle agagida
belirtilenler bagta olmak tizere, gereli her tiirlii bilgiyi temin eder;

(a) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon. )

(b) Kalite sisteminin tasarim boliimiince Ongbriildiigii  sekliyle, analiz sonuglari,
hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlar.

(c) Kalite sisteminin imalat béliimiince Ongoriildiigii sekliyle, muayene raporlary, test ve
kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlar gibi kalite kayitlar:,

(C) Onaylanmis kurulus, treticinin kalite sistemini stirdiirdiifiinden ve uyguladifindan emin
olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve fireticiye bir denetim raporu diizenler.
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(C) Onaylanns kurulug, haber vermeden lireticiye ziyarctlerde de buhmabilir. Bu ziyaretlerde
onaylanmig kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin {irlin testleri
yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulus, tireticiye ziyaret raporu ve test yapilmissa test raporu
diizenler,

(5) Uretici;

(A) Tigili teknik diizenlemede ngoriilen CE Isaretini ve bu maddenin (3)iincii fikrasmm (A)
bendinde belirtilen onaylanmig kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit
numarasini, bu teknik ditzenlemenin ilgili kurallarini kargilayan her irine koyar,

(B) Her firiin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyan: hazirlar ve bu beyan: gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak ifizere, lirliniin piyasaya arz edildii tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyan, ilgili oldugu firliniin tanimini igerir,

~ (C) Uygunluk Beyamnin bir 6rnegini, talep edilmesi hilinde yetkili otoritelere sunar.
(6)Uretici, iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle asagidaki belgeleri,
gerektiginde yetkili otoritelere sunmak tizere muhafaza eder:

(A)Bu maddenin(3)’tincii fikrasimn (A) bendinde belirtilen teknik dosyay.

(B)Bu maddenin(3)’imeti fikrasinin (A) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeler.

(C) Onaylanmis sekliylebu maddenin(3)’{incii filrasimin (D) bendinde atif yapilan degisildikleri.
() Bu maddenin (3)'{incii fikrasimn (D) bendinde, (4)tincii fikrasmm (C) ve (C) bentlerinde atif
yapilan onaylanmis kurulug kararlar ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylarm hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi hélinde bu yetkili
otoritelere, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tilrlii kisitladign kalite sistem onaylarinm bir
listesini sunar. Her onaylanmig kurulug kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslar,
vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya geri gektigi ve talep edilmesi hilinde verdiZi kalite sistem
onaylari hakkmnda bilgilendirir.

(8) Ureticinin bu maddenin (3)*tincti fikrastin (A) ve (D) bentlerinde ve (5) inci ve (6)’nc1 fikralarda
sayilan yiikiimliilitkleri, {ireticinin adina yapilmasi, sorumlulufunda olmas: ve ilgili gérevlendirmede
belirtilmis olmasi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,

Modiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayal uygunluk

MADDE16- (1) Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk, iireticinin, bu
maddenin (2)’nci ve (6)'ne fikralarinda sayilan yiikiimliilitkleri yerine getirdigi ve tiriinlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulufu gergevesinde saflacdifi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Utetici, bu maddenin (3)iincii fikrasmda belirtildigi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis iiriin
muayenesi ve testi icin onaylanmus bir kalite sistemi isletir vebu maddenin(5)’inci fikrasinda belirtilen
sekilde gozetime tabi olur. Urtinlerin teknik tasarmimin yeterliligi bu maddenin(4)’tineti fikras:
gercevesinde incelenir.

(3) Kalite sistemine iligkin usiil ve esaslar agagida belirtilmistir:

(A) Uretici, ftiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi segtigi bir
onaylanmig kurulusa bagvurur. Bagvuru asafidaki bilgileri icerir:

; (a) Ureticinin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi.
(b) Tasarlanan tirtin kategorisine iligkin gerekli tiim bilgiler.
(c) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

(¢) Aym bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

(B) Kalite sistemi, tiriinlerin teknik mevzuatm ilgili kurallarina uyguntugunu saglar, Uretici
tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hikiimler, sistematik ve diizenli bir bicimde yazili
politikalar, usiiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilic. Kalite sisterni
dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplan ve kayitflarmm tutarl bir sekilde
yorumlanabilmesine imkén verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu &zellikle
agagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar: igerir:

(2) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iiriin kalitesine dair sorumluthuklar:
ve yetkileri. .

(b) Standartlar da dahil olmak iizere uygulanacak teknik tasamm ozellikleri ve
uyumlagtirtimig  standardin  ve/veya teknik sartmamelerin bir biitiin olarak uygulanmayacag
durumlarda, tiriinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine uyguntugunu temin etmek icin kullanilacak
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yollar.

(c) Ilgili firiin kategorisindeki tirtinlerin tasarm asamasmda kullanilacak tasarmm kontrolii
ve tasarim dogrulama teknikleri, siiregleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

(¢) Tlgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

(d) Imalat dncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve testler
ile bunlarm gergeklestirilme sikliklari.

(e) Muayene raporlary, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar gibi
kalite kayutlar.

(f) Istenilen tasarim ve firiin kalitesinin saglanmasimin ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gozetimi icin araglar.

(C) Onaylanmis kurulug, bu fikramin (B) bendinde belirtilen sartlan yerine getirip getirmedigini
tespit etmek fizere kalite sistemini deferlendirir. Onaylanmig kurulus, uyumlastinlmis standard:
ve/veya teknik gartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarmin bu fikrann (B) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim
sistemleri hakkmdaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili {iriin
sahasinda ve tirtin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma dair
bilgiye sahip olmalidir. Denetim, {ireticinin isyerine degerlendirme ziyareti yapilmasmi da igerir.
Onaylanmis kurulus verdigi karan iireticiye veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin
- sonuglarmi ve karara iligkin gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

() Uretici, onaylandig:1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

(D) Uretici, kalite sisteminde yapmay: diisiindligii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, énerilen degisiklikleri
degerlendirir ve degistirilmig kalite sisteminin, bu fikranin (B) bendinde belirtilen sartlar: yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadifma karar verir.
Onaylanmis kurulus, kararm {ireticiye bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarmm ve karara iliskin
gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

(E) Her onaylanmig kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi hélinde bu yetkili
otoritelere, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirlii kasitladig kalite sistem onaylarmm bir
listesini sunar. Her onaylanmus kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili difer onaylanmis kuruluslar,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri ¢ektigi ve talep edilmesi héilinde verdigi kalite sistem
onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(4) Tasarim incelemesi agagidaki sekilde yapilir:

(A) Uretici, tasanim incelemesi igin bu maddenin (3)*iincti fikrasinin (A) bendinde belirtilen
onaylanmis kurulusa bagvurur,

(B) Bagvuru, iiriniin tasarumi, imalati ve isleyigini anlagilir kilacak ve ilgiii teknik diizenlemeye
uygunlugun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte olur. Bagvuru asagidaki bilgi ve belgeleri
igerir:

(2) Ureticinin ad ve adresi.

(b) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

(c) Teknik dosya. Teknik dosya, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine
imkén saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini igerir. Teknik
dosya, ilgili kurallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, tiriiniin tasarimmi ve
isleyigini kapsar. Teknik dosya uygulanabilir her durumda, asgari agagidaki hususlan igerir:

(aa) Urtiniin genel bir tarifi.

(bb) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

(cc) Bu ¢izim ve gemalar ile {irliniin igleyiginin anlagilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve
agtklamalar.

(¢¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyunmlagtirimig standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinm listesi ile bu standartlarn uygulanmadifi durumlarda ilgili teknik
diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere benimsenen c¢oziimlerin tarifleri ve
uyumlagtirilnig  standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi kisimlarmin
uygulandigi,

(dd)Yapilan tasarim hesaplamalarimin, gergeklegtirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari,
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(ee) Test raporlari.

(¢) Teknik tasarmmin yeterlilifini destekleyen kanmitlar. Bu destekleyici kanitlar, dzellikle
uyumlagtmimigstandartlarm ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadign durumlarda,
kullanilan her tiirlii belgeye atifta bulunur. Bu kamtlar, gerektiginde, iireticinin uygun nitelikteki bir
laboratuvar: tarafindan veya tireticiadina ve onun sorumlulugunda bagka bir laboratuvar tarafindan
gergeklestirilen testlerin sonuglarini igerir.

(C) Onaylanmus kurulus bagvuruyu inceler ve tasarimin teknik diizenlemenin ilgili kurallarm
kargiladig1 durumlarda, onaylanmus kurulug, iireticiye bir tasarim inceleme belgesi diizenler. Belge,
iireticinin adi ve adresini, incelemenin sonuglarim, varsa, belgenin gegerliligi ile ilgili sartlan ve
onaylanan tasarimm tanimlanmas: igin gerekli bilgiyi igerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir.
Belge ve ekleri, imal edilen iirtinlerin incelenen tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine ve uygun
olan durumlarda triiniin kullanim halinde kontroliine imkan saglayacak gerekli tiim bilgileri igerir.
Tasarmmn teknik mevzuatm ilgili kurallarm kargilamadigi durumlarda, onaylanmig kurulus tasarmm
inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ayrmtili gerekgelerini de sunarak red karar1 hakkmda bagvuru
sahibini bilgilendirir.

(C) Onaylanmis kurulus, onaylanmig tasarimmn teknik mevzoatin ilgili kurallarnm artik

~ karsilamadigimi  gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi
yeniliklerin tip tizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi
kararmm aldif: takdirde, tireticiyi bu yonde bilgilendirir. Uretici, onaylanmis tasarim {izerinde yapti1
ve Uriiniin ilgili teknik mevzuatm temel gereklerine uygunlugunu veya tasarim inceleme belgesinin
gegerlilik sartlanm etkileyebilecek her tiirlit degisiklik hakkinda bu tasarim inceleme belgesinin aslina
yansitilmak iizere belgeyi veren onaylanmus kurulusa bilgi verir, Bu gibi degisiklikler, tasarim
inceleme belgesinin aslina yansitilmak tizere ilave bir onay gerektirir.

(D) Heronaylanmis kurulug, verdigi veya geri gektifi tasarim inceleme belgeleri ve/veya
ilaveleri hakkinda kendisini gbrevlendiren yetkili otoriteleri bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep
edilmesi hélinde bu yetkili otoritelere vermeyi reddettigi, askiya aldigy veya diger tiirlii kisitladig
tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir listesini sunar. Her onaylanms kurulus diger
onaylanmig kuruluglari, vermeyi reddettigi, askiya aldif, geri gektigi veya diger tirlit kisitladigs ve
talep edilmesi hilinde verdigi tasarim inceleme belgeleri ve/veya ilaveleri hakkinda bilgilendirir.
Onaylanmis kurulug, tasarim inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin  bir &rnegini, tiretici
tarafindan sunulan belgeleri ve teknik dosyay: tasarim inceleme belgesinin gegerlilik siiresinin sonuna
kadar muhafaza eder. ‘

(E) Uretici, tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir érnegini teknik
dosya ile birlikte tirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle talep edilmesi halinde
yetkili otoritelere sunmak iizere muhafaza eder.

(5) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gbzetimin usiil ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

(A) Gozetimin amaci, lireticinin onaylanmig kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini tam
olarak yerine getirmesini saglamaltir.

(B) Uretici, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmis kurulusun tasarim ve imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarma ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle
asagida belirtilenler basta olmak tizere, gerekli her tiirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

(a) Kalite sistemine iligkin dokiimantasyon.

(b) Kalite sisteminin tasarim bgliimiince 6ngériildiigii sekilde, analiz sonuglari, hesaplamalar,
testler gibi kalite kayitlari,

(c) Kalite sisteminin imalat boliimiince Sngériildiiti sekilde, muayene raporlari, test ve
kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlan gibi kalite kayitlari.

(C) Onaylanmig kurulug, {ireticinin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin
olmak i¢in, periyodik olarak denetim yapar ve tireticiye bir denetim raporu diizenler.

(C) Onaylanmis kurulus, haber vermeden fireticiye ziyaretlerde de bulunabilir. Bu ziyaretlerde
onaylannmg kurulug, gerekiyorsa kalite sisteminin dogru igledigini teyit etmek igin iiriin testleri

yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanms kurulus fireticiye ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu
diizenler.

(6) Uretici;

(A) Ilgili teknik diizenlemede ¢ngorillen CE lsaretini ve (3)'tincii fikranm (A) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulufunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit
numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarmi kargilayan her {iriine koyar,
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(B) Her tirtin modeli igin yazih bir Uygunluk Beyanm hazirlar ve bu beyam gerektiginde yetkili
otoritelere sunmak iizere, iirtiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.
Uygunluk Beyany, ilgili oldugu firiiniin tanimim ve tasarim inceleme belgesinin numarasm igerir,

(C) Uygunluk beyanmn bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili otoritelere sunar. Yetkili
vworiteler edinmiy oiduklar ticari sir niteligindeki bilgileri ve teknik gizimlcri agiklayamazlor.

(7) Uretici, {irtintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle agagidaki belge ve
bilgileri, gerektiginde yetkili otoritelere sunmak iizere muhafaza eder:

(A) Bu maddenin (3)’tincii fikrasmm (A) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.

(B) Onaylanmg sekliyle bu maddenin (3)"iinci fikrasinin (D) bendinde belirtilen degisiklikleri.

(C)Bu maddenin(3)iincii fikrasmin (D) bendinde, (5)inci fikranin (C) ve (C) bentlerinde

belirtilen onaylanmis kurutus kararlart ve raporlari.
(8) Ureticinin yetkili temsilcisi, bu maddenin(4)’tincti fikrasinm (A) ve (B) bentlerinde atif yapilan
bagvurular: yapabilir ve iireticinin bu maddenin (3)’fincii fikrasmnmn (A) ve (D) bentleri, (4)’iincit
fikrasinin (C) ve (E) bentleri ilebu maddenin(6)’nc1 ve (7)’nci fikralarinda sayilan yiikiimliiliiklerini,
iireticinin adma yapilmasi, sorumlulufunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmis olmas1
kaydiyla yerine getirebilir.

EK -4
CE ISARETI ARANACAK URUN GRUPLARI
(8’inci ve Gegici 1’inci madde ) :

CE Isareti aranacak iiriin gruplari, bu eke bagh liste yayimlanana kadar, Bu Tiiziigin Gegici 1’inci
madde kurallarina gére belitlenir.



