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YONETMELIK

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan:
BASINCLI EKIiPMANLAR YONETMELIGi
(2014/68/AB)
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Ydnetmeligin amaci; izin verilebilen maksimum PS basinci 0,5 bar’dan daha biiyiik olan
basingli ekipmanlarin ve donanimlarin gereken temel saglik ve giivenlik gereklerini, bu iiriinlerle ilgili piyasaya arz
kosullart ile piyasa gdzetimi ve denetimi esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yénetmelik, maksimum izin verilebilen PS basinci 0,5 bar’dan daha biiyiik olan basingh
ekipmanlarin ve donanimlarin tasarimi, imalati ve uygunluk degerlendirme islemlerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida ozellikleri belirtilen maddeleri kapsamaz:

a) Herhangi bir akiskan veya maddeyi, kiy1 veya acikta bulunan bir tesise ya da bu tesisten tagimak igin
tasarlanmus, 6zellikle boru hatlari i¢in tasarlanmig olan ekli her tiirlii ekipmani da igeren ve tesisin iginde bulunan son
izolasyon cihazin1 da kapsayacak ve bu cihazdan baglayacak boru veya boru sistemini de igeren boru hatti. (Basing
diisiirme istasyonlar1 veya basing istasyonlarinda bulunabilecek standart basingli ekipmanlar harig).

b) Suyun tedariki, dagitimi ve bosaltilmasi i¢in sebekeler ve ilgili ekipmanlar, basingli su tagima borulari, basing
tiinelleri, hidroelektrik tesisler igin basing saft1 ve bunlarin ilgili 6zel aksesuarlari.

c) 3/11/2016 tarihli ve 29877 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Basit Basingli Kaplar Yoénetmeligi
(2014/29/AB) altindaki basingli kaplar.

¢) 30/11/2000 tarihli ve 24246 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Aerosol Kaplar Yonetmeliginin
kapsamindaki aerosol kaplar.

d) Asagidaki mevzuat ile belirlenen araglarin islevleri ile ilgili ekipmanlar:

1) 28/6/2009 tarihli ve 27272 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Motorlu Araglar ve Romorklart Tip Onay1
Yonetmeligi (2007/46/AT).

2) 14/8/2014 tarihli ve 29088 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tarim ve Orman Araglarinin Tip Onay1 ve
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Yonetmelik (AB/167/2013).

3) 22/8/2015 tarihli ve 29453 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan iki veya Ug Tekerlekli Motorlu Araglarin ve
Dort Tekerlekli Motosikletlerin Tip Onayi ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Yonetmelik (AB/168/2013).

e) 16 nc1 maddede belirtildigi gibi Kategori I’den yiiksek olmayacak sekilde siniflandirilmis ve asagidaki
Yonetmeliklerden birinin kapsadigi ekipmanlar:

1) 3/3/2009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT) .

2) 29/6/2016 tarihli ve 29757 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Asansor Yonetmeligi (2014/33/AB).

3) 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Belirli Gerilim Sinirlart i¢in Tasarlanan
Elektrikli Ekipman ile Tlgili Yonetmelik (2014/35/AB).

4) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yo6netmeligi.

5) 1/4/2011 tarihli ve 27892 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik
(2009/142/AT).

6) 30/6/2016 tarihli ve 29758 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Muhtemel Patlayict Ortamlarda Kullanilan
Techizat ve Koruyucu Sistemler ile ilgili Yonetmelik (2014/34/AB).

f) Silahlar, mithimmat ve harp malzemeleri.

g) Ozellikle niikleer amach kullanim igin tasarlanan ve yanhs kullanim sonucunda radyoaktif salinima sebep
olabilecek ekipmanlar.

&) Kuyu basi, kontrol patlama onleyiciler, boru manifoldlar1 ve bunlarin tiim ekipmanlarini igerecek sekilde
petrol, gaz veya jeotermal kesif ve sondaj endiistrisinde kuyu basincini siirlamak ve/veya kontrol etmek amacl yeralti
deposunda kullanilan kuyu kontrol ekipmani.

h) Basincin belirgin bir tasarim faktorii olmadigy, statik ve dinamik islevsel etkileri veya diger islevsel etkileri
karsilayabilecek yeterli dayaniklilik, sertlik veya kararliliga sahip olan ve buna uygun olarak malzemesi segilmis,
boyutlar belirlenmis ve iiretilmis mahfazalar: ve makineleri kapsayan asagida belirtilen ekipmanlar:

1) Tarbin ve igten yanmali motorlari igceren motorlar.

2) Buharli motorlar, gaz/buhar tiirbinleri, turbo jeneratérler, kompresorler, pompalar ve galistirma diizenekleri.



1) Firin sogutma sistemleri, sicak hava geri kazanicilari, toz emiciler ve sicak firin egzoz gazi temizleyicileri
dahil olmak iizere yiiksek firinlar, firin sogutma, gaz degistiriciler, eritme, yeniden eritme, gazini alma, gelik, demir ve
demir dis1 metallerin dokiim tepsileri dahil olmak {izere dogrudan tasfiye dokiim ocaklari.

i) Salt tesisi, salter kontrol iinitesi, transformatdr ve donen makinalar gibi yiiksek gerilim ekipmanlar: igin
mahfazalar.

j) Elektrik ve telefon kablolar gibi aktarma sistemlerinin muhafazasi i¢in basingli borular.

k) Gemiler, roketler, ucaklar ve hareket edebilir deniz araglari ile tekneler {izerinde kullanilmak veya bunlarin
hareketini saglamak {izere kurulmus olan ekipmanlar.

1) Tasit lastikleri, hava yastiklari, oynamak i¢in kullanilan toplar, sisme botlar ve diger benzeri esnek
muhafazadan olusan basingli ekipmanlar.

m) Egzoz ve emme susturuculart.

n) Son tiiketim igin karbonatli igeceklerin sise veya teneke kutulari.

0) PS x V ¢arpimu 500 bar x litreden fazla olmayan ve izin verilen maksimum basincit 7 bar't gegcmeyen
iceceklerin dagitim ve nakliyesi i¢in tasarlanmis kaplar.

0) 24/10/2013 tarihli ve 28801 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin Karayoluyla Tasinmasi
Hakkinda Yo6netmelik ve 31/12/2012 tarihli ve 28514 sayili 4 iincii miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Tagmabilir
Basingli Ekipmanlar Y&netmeligi (2010/35/AB) tarafindan kapsanan ekipmanlar ve Uluslararasi Denizcilikle ilgili
Tehlikeli Madde Kodlar1 ve Uluslararasi Sivil Havacilik Organizasyonu anlagmalari tarafindan kapsanan ekipmanlar.

p) Sicak su 1sitma sistemindeki radyator ve borular.

r) Swvinn iizerindeki gaz basinci 0,5 bar’dan fazla olmayan sivilar1 depolamak i¢in tasarlanmis kaplar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna dayanilarak hazirlanmistir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelik, 2014/68/EU sayili Basingli Ekipmanlar hakkinda Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 5 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akiskanlar: Siispansiyon halinde kat1 igerenler de dahil olmak iizere hem saf halde bulunan gazlari, sivilari
ve buharlar1, hem de bunlarin karigimlarini,

b) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek tizere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin belirledigi gerekleri
ve ilgili sektorel diizenlemelerde dngoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi kabuliind,

c¢) Bakanlik: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligini,

¢) Basing: Vakumun bir negatif deger olarak belirtildigi, gosterge basinci gibi atmosfer basincina gére basincini,

d) Basingli aksesuarlar: Islevsel fonksiyona ve basing tastyict hazneye sahip cihazlarini,

¢) Basingli ekipman: Kaplar, borular, giivenlik ve basing aksesuarlari, uygulamasi varsa basingli ekipmanin
basing i¢eren kisimlarina bagh flans, nozul, kaplin, destekler, kaldirma kulplar1 ve benzeri elemanlarini,

f) Birlik Uyumlastirilmis Mevzuati: Uriinlerin piyasaya arz edilmesine iliskin kosullar1 uyumlastiran Avrupa
Birligi mevzuatini,

g) Boru donanimi: Basingli bir sisteme baglanma durumunda, akiskanlarin taginmasi amagli boru bilesenlerini;
ozellikle bir boru veya boru sistemini, baglantilari, genisletme eklerini, hortumlar1 veya bagka uygun olan basing altinda
bulunan pargalar1 igeren borulari; basingli bir sisteme baglanma durumunda, akigkanlarin taginmasi amagli boru
bilesenlerini,

&) CE isareti: Imalatg1 tarafindan ilistirilen ve basingli ekipman veya donanimlarin “CE” isaretinin konulmasini
ongoren teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

h) Dagitici: Basingli ekipmani veya donanimlarini, tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatgi
veya ithalat¢i disindaki gergek veya tiizel kisiyi,

1) Donanimlar: Bir imalatg1 tarafindan, tamamlanmig fonksiyonel bir biitiin olusturmasi i¢in birlestirilen basingl
ekipmanin ¢esitli pargalarini,

i) Geri cagirma: Nihai kullaniciya sunulmus olan bir basingli ekipmanin veya donanimlarin iade edilmesini
amaglayan her tiirlii tedbiri,

j) Giivenlik aksesuarlart: Giivenlik vanasi, patlama diskli giivenlik aletleri, bel verme ¢ubuklari, kontrollii basing
diistirme giivenlik sistemleri (CSPRS) gibi dogrudan basing sinirlandirma aletleri de dahil izin verilen limitlerin
astlmasina kars1 basingli ekipmani korumak amacina yonelik cihazlar ve basing ve sicaklik anahtarlari, akiskan seviyesi
anahtarlar1 ve giivenlikle ilgili her tiirlii 6l¢gme kontrol ve diizenleme cihazlar1 (SRMCR) gibi basing diizeltme amacina
yonelik veya kapatma ya da kapatmayla birlikte tamamen durdurmay1 saglayan sinirlayici cihazlari,



k) Hacim (V): 11k baglant1 veya kaynak noktasina kadar olan nozullarm hacmi dahil, daimi i¢ pargalarm hacmi
hari¢ olmak iizere bir haznenin i¢ hacmini,

1) Hizmete sunma: Basingli ekipmanin veya bir donanimin kullanicisi tarafindan ilk defa kullanilmasini,

m) ktisadi isletmeciler: Imalatg, yetkili temsilci, ithalatg1 ve dagiticiys,

n) imalatg: Basingh ekipman veya donanimlarmi imal eden veya tasarlanmus veya imal edilmis basingli
ekipman veya donanimlara sahip olan ve kendi adi veya ticari markas: altinda basin¢h ekipmani veya donanimlari
pazarlayan veya kendi amaglari i¢in kullanan gergek veya tiizel kisiyi,

o) ithalatc1: Bir basingli ekipman veya donanim ithal ederek piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gercek veya
tiizel kisiyi,

&) Izin verilen maksimum basing (PS): Koruyucu ve/veya smirlama cihazinin baglanti noktasinda veya
ekipmanin en istiinde, bu yerlerin uygun olmamasi halinde imalat¢i tarafindan belirlenen herhangi bir uygun noktada
tanimlanmis olan, imalatci tarafindan belirlenen ve ekipmanin tasarlandigi maksimum basinci,

p) Izin verilen maksimum/minimum TS sicaklik derecesi: Imalatc1 tarafindan belirlenen ekipmanin tasarlanmis
oldugu maksimum/minimum sicaklik derecesini,

r) Kap: Baska bir ekipmana birlestirilen baglant1 noktasina kadar olan dogrudan ekleri de dahil olmak iizere
akigkanlar1 basing altinda tutmak i¢in imal edilmis ve tasarlanmus, birden fazla hazneden olugabilen bir gévdeyi,

s) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

s) Malzemeler i¢in Avrupa onayr: Uyumlastirilmus standartlar tarafindan kapsanmayan basingli ekipmanlarin
imalatinda siirekli kullanimi amaglanan malzemelerin 6zelliklerini tanimlayan teknik belgeyi,

t) Piyasada bulundurma: Bir basingli ekipman veya donanimlarin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz
olarak dagitim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

u) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir basingl ekipman veya donanimlarin piyasada bulundurulmasini
onlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

1) Piyasaya arz: Bir basingli ekipman veya donanimlarin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

v) Sabit baglantilar: Tahribatli yontemler haricinde ayrilmayan baglantilari,

y) Standart ¢cap (DN): Bir sayiy1 takip eden DN ile gosterilen, referans amaglar dogrultusunda yuvarlatilmig
uygun bir deger olan ve iiretim boyutlar1 ile olan iligkisi gevsek olan degeri ve dis biyiikliigii veya dis ¢aplar araciligiyla
gosterilen parcalar disindaki bir boru sisteminde bulunan tiim pargalarda ortak olan biyiikligiin sayisal kisa
gosterilisini,

z) Teknik sartname: Basingli ekipman veya donanimlar igin karsilanmasi gereken teknik sartlari tanimlayan
dokiimant,

aa) Ulusal akreditasyon kurumu: TURKAK’1,

bb) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak {izere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestiren kurulusu,

cc) Uygunluk degerlendirmesi: Basingli ekipman veya donanimlarina iliskin, bu Yonetmelikte yer alan temel
gerekliliklerin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren siireci,

¢¢) Uyumlastirilmis Standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla Komisyonun
talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

dd) Uye iilke: Avrupa Birligi iiyesi iilkeyi,

ee) Yetkili temsilci: Imalatct adina belirli gorevleri yerine getirmek iizere kendisinden yazili vekalet alan
Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Piyasada bulundurma ve hizmete sunulma

MADDE 6 - (1) Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarmin uygun bir sekilde kurulmasi, bakiminin
yapilmasi ve amacina uygun olarak kullanilmasi halinde ancak basingli ekipman ve donanimlarin bu Yoénetmeligin
gerekliliklerine uygun olmasi sartiyla piyasada bulundurulmasini ve hizmete sunulmasini saglamak igin gerekli tiim
tedbirleri alir.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimleri, basingli ekipman veya donanimlarin bu Yonetmelikte ongériilmeyen bir yolla
degistirilmesi anlamina gelmedigi siirece Bakanligin kisilerin 6zellikle is¢ilerin bu Yo6netmelik kapsamindaki basinglt
ekipman veya donanimlar1 kullanirken korunmalarini saglamak icin lizumlu gordiigii gereklilikleri belirleme yetkisini
etkilemez.

(3) Bakanlik; fuar, sergi, tanitim ve benzeri etkinliklerde bu Yonetmelige uygun olmayan basingli ekipmanlarin
veya donanimlarin tanitiminin yapilmasini, ancak bdyle bir ekipman veya donanimin uygun hale gelinceye kadar
piyasaya arz edilmeyecegini ve/veya hizmete alinmayacagini agik bir sekilde ifade eden goriiniir uyarinin bulunmasi
sartryla engellemez. Tanitimlar sirasinda, insanlarin giivenligini saglamak i¢in Bakanlik tarafindan belirlenmis her tiirlii
gereklilige uygun bir sekilde uygun giivenlik tedbirleri alinir.



Teknik gerekler

MADDE 7 - (1) Asagidaki basingli ekipmanlar, Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gereklerini yerine getirir:

a) (b) bendinde diizenlenmeyen ancak asagida belirtilen kaplar:

1) Gaz, sivilastirilmis gaz, basing altinda ¢6ziinmiis gazlar, buharlar ve maksimum izin verilen sicakliktaki buhar
basinci normal atmosfer basincindan (1013 mbar) 0,5 bar’dan daha yiiksek olan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar
icin kaplar:

1.1) 1 litreden daha biiyiik hacme sahip ve PS x V ¢arpimi 25 bar x litreden daha biiyiik olan veya 200 bar’dan
daha biiyiik PS basinci olan, Grup 1°deki akiskanlar i¢in kaplar (Ek-11, Tablo 1).

1.2) 1 litreden daha biiyiik hacme sahip ve PS x V ¢arpimi 50 bar x litreden daha biiyiik olan veya 1000 bar’dan
daha biiyiik PS basinci olan, Grup 2’deki akiskanlar i¢in kaplar ve tasinabilir tiim yangin séndiiriiciiler ve solunum
tipleri (Ek-11, Tablo 2).

2) Maksimum izin verilen sicaklikta buhar basimci normal atmosfer basincindan (1013 mbar) 0,5 bar’dan fazla
olmayan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar i¢in kaplar:

2.1) 1 litreden daha biiyiik hacme sahip ve PS x V ¢arpimi 200 bar x litreden daha biiyiik olan veya 500 bar’dan
daha biiyiik PS basinci olan, Grup 1°deki akiskanlar i¢in kaplar (Ek-11, Tablo 3).

2.2) 10 bar’dan daha biiyiik PS basinci ve PS x V carpimi 10.000 bar x litreden biiyiik olan veya 1000 bar’dan
daha biiyiik PS basinci olan Grup 2°deki akigkanlar igin kaplar. (Ek-11, Tablo 4).

b) 2 litreden daha biiyiik bir hacme sahip ve asir1 1simnma riski olan 110 °C’den daha fazla sicaklikta kizgin su
veya buhar {iretimi amaglanan ategle veya baska tiirlii 1sitilmig basingli ekipmanlar ve biitiin basingli pisiriciler (Ek-II,
Tablo 5).

¢) Asagida belirtilen amaglar i¢in tasarimlanmig borular:

1) Gaz, sivilagtirilmig gaz, basing altinda ¢6ziinmiis gazlar, buharlar ve maksimum izin verilen sicakliktaki buhar
basinci, normal atmosfer basincindan (1013 mbar) 0,5 bar’dan daha yiiksek olan asagidaki sinirlamalar dahilindeki
stvilar i¢in kaplar:

1.1) DN’si 25°ten daha biiyiik olan Grup 1°deki akiskanlar i¢in borular (EK-II, Tablo 6).

1.2) DN’si 32’den daha biiyiik ve PS x DN ¢arpimi 1000 bar’dan biiyiik olan Grup 2’deki akiskanlar igin borular
(Ek-I1, Tablo 7).

2) Maksimum izin verilen sicaklikta buhar basinci normal atmosfer basincindan (1013 mbar) 0,5 bar’dan fazla
olmayan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar i¢in kaplar:

2.1) DN’si 25’ten daha biiyiik ve PS x DN ¢arpimi 2000 bar’dan biiyiik olan Grup 1°deki akiskanlar i¢in borular
(Ek-I1, Tablo 8).

2.2) PS'i 10 bar’dan biiyiik, DN’si 200’den daha biiyiik ve PS x DN ¢arpimi 5000 bar’dan biiyiik olan Grup
1’deki akigkanlar i¢in borular (Ek-11, Tablo 9).

¢) (a), (b), (c) bentlerinin kapsaminda olan ve bir donanimin igerisinde yer almak {izere kullanilan ekipmanlarin
giivenlik ve basing aksesuarlari.

(2) Birinci fikranin kapsaminda olan en az bir basing ekipmanini igeren ve asagida listelenmis olan donanimlarin,
Ek-I'de bildirilen temel giivenlik gereklerine uygun olmasi gerekir:

a) Asirt 1sinma riski arz eden, ateslenerek veya bagka bir sekilde 1sitilan en az bir basingli ekipmandan olusan,
110°C lizerinde bir sicaklikta buhar veya kizgin su iliretmesi amaglanan donanimlar.

b) (a) bendinde belirtilenlerin haricindeki donanimlardan, imalatg1 tarafindan piyasada bulundurulan ve hizmete
bir donanim olarak sunulanlar.

¢) Birinci fikra kapsamina girmeyip el ile kat1 yakitla beslenen ve 50 bar x litreden daha biiyiik PS x V degeri
olan, 110°C’den daha fazla olmayan sicaklikta sicak su liretmesi planlanan donanimlar (Bu donanimlarin, Ek-I’in 2.10,
2.11, 3.4, 5.a ve 5.¢ maddelerinde belirtilen temel giivenlik gereklerine uymasi gerekir.).

(3) Birinci fikranin (a), (b) ve (c) bentleri ile ikinci fikrada belirtilen limitlere esit veya bunlarin altinda olan
basingli ekipmanlar ve/veya donanimlar, giivenli kullanimi saglamak igin bir iiye iilkede veya Tiirkiye’de gegerli genel
kabul gormiis mithendislik uygulamasina uygun olarak tasarimlanir ve imal edilir. Basingli ekipmanlarin ve
donanimlarin beraberinde yeterli kullanim talimatlart bulunur. CE isaretlemesine iliskin ilgili mevzuata halel
getirmeksizin bu tiir ekipmanlar ya da donanimlara 21 inci maddede belirtilen CE isareti ilistirilemez.

Serbest dolasim

MADDE 8 — (1) Bakanlik tarafindan basing kaynakli riskler nedeniyle bu Yoénetmelige uygun olan basingh
ekipman veya donanimlarin imalatgt tarafindan belirlenen sartlarda piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi
yasaklanamaz, kisitlanamaz ve engellenemez. Bakanlik ayrica basing kaynakli riskler nedeniyle 7 nci maddenin {igiincii
fikrasina uygun olan basingli ekipman veya donanimlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasini
yasaklayamaz, kisitlayamaz ve engelleyemez.

(2) Bakanlik, 28 inci maddede belirtilen gereklere uygun bir sekilde bir kullanict denetmeninin gérevlendirmesi
halinde, basing kaynakli riskler nedeniyle 28 inci maddede belirtilen gereklere uygun bir sekilde bagka bir tiye tilke
tarafindan gérevlendirilen bir kullanici denetmeni tarafindan uygunlugu degerlendirilmis olan basingli ekipman veya



donanimin 19 uncu maddede bildirilen sartlarda piyasaya arz edilmesini veya hizmete sunulmasini yasaklayamaz,
kisitlayamaz veya engelleyemez.

(3) Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarin dogru ve giivenli kullanilmasi i¢in Ek-I’in 3.3 ve 3.4
maddelerinde belirtilen bilgileri Tiirkge veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacag: bir dilde
talep edebilir.

IKINCI BOLUM
iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatcilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 9 — (1) Imalatgilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipmanlar1 veya
donanimlarini piyasaya arz ettiginde veya kendi amaglari i¢in kullandiginda, bu basingli ekipmanlari veya donanimlari
Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gerekliliklerine uygun olarak tasarlandigini ve imal edildigini temin eder. imalatgilar,
7 nci maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen basingli ekipmanlart veya donanimlari piyasaya arz ettiginde veya kendi
ihtiyaclar i¢in kullandiginda genel kabul gérmiis miihendislik uygulamalarina gore tasarlandigini ve imal edildigini
kabul eder.

(2) imalatgilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipmanlar veya donanimlar igin
Ek-IIT’te belirtilen teknik dosyay:r hazirlar ve 17 nci maddede belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinii
gerceklestirir veya gerceklestirilmesini saglar. Imalatcilar 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli
ekipmanlar veya donanimlarin gegerli gereklere uygunlugunun bu fikranin birinci ciimlesinde belirtilen prosediir ile
ortaya konuldugu hallerde AB uygunluk beyani diizenler ve CE isaretini ilistirir.

(3) imalatgilar, AB uygunluk beyanim ve teknik dosyayi, basingh ekipmanlar veya donammlar piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren 10 y1l boyunca saklar.

(4) Imalatgilar, seri imalata iliskin prosediirlerin bu Yonetmelikle uyumlu olmaya devam etmesini saglar.
Basingli ekipman veya donanimlarin tasarimi veya ozelliklerindeki degisiklikler ve uyumlastirilmig standartlardaki
degisiklikler ile basingl ekipman veya donanimlarin uyumlu oldugunun beyan edildigi diger teknik sartnamelerdeki
degisiklikler dikkate alinir. Imalatgilar, basingli ekipman veya donamimlardan kaynakl bir riskin s6z konusu olmasi
durumunda uygun goriilmesi halinde son kullanicilarin sagligi ve giivenligini korumak amaciyla piyasada bulunan
basingli ekipman veya donanimlardan test yaptirir, arastirma yapar ve gerekli olmasi halinde uygunsuz basingli ekipman
veya donanimlara iligkin sikayetlerin kaydmi tutar, basingli ekipman veya donanimlart geri cagirir ve dagiticilari
bilgilendirir.

(5) Imalatgilar, basingh ekipman veya donammlarin tip, parti veya seri numarasi veya iiriiniin tanimlanmasini
saglayan diger herhangi bir bilgiyi tasimasini veya basingh ekipman veya donanimin ¢apinin veya tabiatinin buna uygun
olmamasi durumunda, gerekli bilgilerin ekipmanin ambalajinda veya beraberindeki dokiimanlarda bulunmasini temin
eder.

(6) imalatgilar, basingli ekipman veya donanim iizerinde veya miimkiin degilse ambalajinda veya ekipman veya
donanima eslik eden bir dokiimanda kendi adin, tescilli ticari adin1 veya tescilli ticari markasini ve iletisim kurulabilecek
posta adresini belirtir. Adreste, imalatct ile iletisim kurulabilecek tek bir adres gosterilir. Tletisim bilgileri, Tiirkce veya
Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde olur.

(7) Imalatgilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingl ekipman ve donanimlarin Tiirkce
veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde diizenlenen EK-I’in 3.3 ve 3.4 iincii
maddelere uygun talimatlar ve giivenlik bilgileri ile birlikte bulunmasini saglar. Bu talimatlar ve giivenlik bilgileri net,
kolay anlasilir ve agik olur. Imalatgilar, 7 nci maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen basingli ekipman ve
donanimlarin, Tirkge veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde diizenlenen 7 nci
maddenin tigiincii fikrasina uygun talimatlar ve giivenlik bilgileri ile birlikte bulunmasini saglar. Bu talimatlar ve
giivenlik bilgileri net, kolay anlagilir ve agik olur.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir basingli ekipman veya donanimlarin bu Yo6netmelige uygun olmadigini bildigi veya
bilmesinin gerektigi hallerde, imalatgilar, ilgili basingh ekipman veya donanimi uygun hale getirmek, piyasadan gekmek
veya gerektiginde geri ¢agirmak i¢in gerekli diizeltici tedbirleri derhal alir. Ayrica imalatgilar, basingli ekipman veya
donanimin risk ihtiva ettigi hallerde, piyasaya arz etmis olduklari basingli ekipman veya donanimin O6zellikle
uygunsuzluk durumu ve alinan her tiir diizeltici tedbir konusunda Bakanligi ve bu basingli ekipman veya donanimlari
piyasada bulundurdugu iiye iilkenin yetkili kuruluglarini1 derhal bilgilendirir.

(9) imalatcilar, Bakanhigi veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusunun gerekceli talebine istinaden, basingh
ekipman veya donanimlarin bu Yonetmelige uygunlugunu kanitlamak igin gereken tiim bilgileri ve belgeleri Tiirkce
veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde Bakanliga sunar. Bu bilgi ve belgeler basili
veya elektronik halde sunulabilir. Imalatcilar talepte bulunulmasi halinde piyasaya arz ettikleri basingh ekipman veya
donanimlarn arz ettigi riskleri ortadan kaldirmak igin alinan her tiir eylemde Bakanlik ile isbirligi yapar.



Yetkili temsilciler

MADDE 10 — (1) imalatg1, yazili sézlesme ile yetkili temsilci atayabilir. 9 uncu maddenin birinci fikrasinda
belirtilen yiikiimliiliikler ile ayn1 maddenin ikinci fikrasinda belirtilen teknik dosyanin hazirlanmas: yiikiimliiligi yetkili
temsilcinin yetkileri arasinda yer almaz.

(2) Yetkili temsilci, imalatgidan aldif1 yetki cergevesinde belirtilen gorevleri yerine getirir. Bu yetki, yetkili
temsilciye asagidaki hususlari yapmasina miisaade eder:

a) AB uygunluk beyanini ve teknik dosyayi, basingh ekipman veya donanimin piyasaya arz edilmesini takip
eden 10 y1l boyunca Bakanliga sunulmak iizere saklanmasi.

b) Bakanliktan veya bir iiye iilkenin piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu yetkili kurulusundan gelen
gerekeeli talep iizerine basingl ekipman veya donanimin uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken tiim bilgi ve belgelerin
sunulmasi.

c¢) Talepte bulunulmas: halinde, yetkili temsilcinin yetkileri kapsamindaki basinghi ekipman veya donanimlarin
olusturacagi riskleri ortadan kaldirmak igin alinan her tiir tedbirde Bakanlikla veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusu ile
isbirligi yapilmasi.

Ithalatgilarn yiikiimliliikleri

MADDE 11 — (1) ithalatgilar, sadece uygun basingli ekipman veya donanimi piyasaya arz eder.

(2) Ithalatgilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman veya donaninin piyasaya
arz edilmesinden 6nce 17 nci maddede belirtilen ilgili uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin imalat¢: tarafindan
yiiriitiilmesini saglar. Ithalatgilar, imalatgilarin teknik dosyay: diizenlediginden, basingli ekipman veya donanimin CE
isareti tasidigindan, beraberinde Ek-I’in 3.3 ve 3.4 maddelerinde diizenlenmis olan talimatlari ve giivenlik bilgilerini
bulundurdugundan ve 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri yerine getirdiginden emin
olur. Ithalatcilar, 7 nci maddenin {igiincii fikrasinda belirtilen basingh ekipman veya donamimin piyasaya arz
edilmesinden 6nce imalatgilarin teknik dosyay1 diizenlediginden, basingli ekipman veya donanimin kullanim i¢in yeterli
talimatlart bulundurdugundan ve 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri yerine
getirdiginden emin olur. Ithalatgilar, basingli ekipman veya donanimin Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gereklerine
uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, ilgili basingli ekipman veya donanimi uygun hale
getirene kadar piyasaya arz edemez. Ayrica bu basingli ekipman veya donanimin risk arz etmesi durumunda da
imalatciy1 ve Bakanligi bu konuda bilgilendirir.

(3) Ithalatcilar, basingl ekipman veya donanimin iizerinde veya bunun miimkiin olmadig1 hallerde basingh
ekipman veya donanimu ile birlikte sunulacak bir belgede kendi adini, tescilli ticari adin1 veya tescilli ticari markasini
ve kendileriyle iletisim kurulabilecek iletisim adreslerini belirtir. Iletisim bilgileri, Tiirkce veya Bakanligin kabul
edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde olur.

(4) Ithalatcilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman veya donanimlar ile
birlikte Ek-I’in 3.3 ve 3.4 maddelerinde belirtilen talimatlarin ve giivenlik bilgilerinin, Tiirkge veya Bakanhigin kabul
edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde sunulmasini saglar. ithalatgilar, 7 nci maddenin iigiincii fikrasinda
belirtilen basingli ekipman veya donanim ile birlikte sunulacak talimatlar ve giivenlik bilgilerinin, Tiirk¢e veya
Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde olmasini saglar.

(5) Ithalatcilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingl ekipman veya donanimlar kendi
sorumluluklarinda iken depolama ve tasima kosullarinin, Ek- I’de diizenlenen temel giivenlik gerekliliklerine
uygunlugunu tehlikeye atmasini 6nler.

(6) ithalatcilar, basingli ekipman veya donamimlarm olusturdugu risklerle ilgili olarak uygun goriilmesi halinde
son kullanicilarin saglig1 ve giivenligini korumak amaciyla piyasada bulundurulan basingh ekipman veya donanimlardan
numune alarak test ve muayene yapilmasini saglar, arastirir ve basingli ekipman veya donanimimn uygunsuzluguna ve
piyasadan geri ¢gagirma vakalarinin kaydmni tutar ve bu ¢alismalar konusunda dagiticilart bilgilendirir.

(7) Ithalatgilar, piyasaya arz edilmis basingli ekipman veya donanimlarin bu Yénetmelikle uyumlu olmadigimi
bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, ilgili basingli ekipman veya donanimi uyumlu hale getirmek i¢in gerekli
diizeltici tedbirleri derhal alir, gerekirse piyasadan ¢eker veya geri ¢agirir. Ayrica ithalatgilar basingh ekipman veya
donanimin risk ihtiva ettigi hallerde, basingli ekipman veya donanimin hizmete sunulmasina iligskin 6zellikle
uygunsuzluk ve alinan her tiirlii diizeltici tedbir konusunda Bakanlig1 ve bir iiye {ilkenin yetkili kurulusunu derhal
bilgilendirir.

(8) Ithalatgilar, basingli ekipman veya donammlar igin ilgili basingli ekipman veya donanimin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren 10 y1l boyunca AB uygunluk beyaninin bir kopyasin1 Bakanliga sunmak amaciyla saklar ve
talepte bulunulmasi halinde teknik dosyanin Bakanliga sunulmasini saglar.

(9) ithalatcilar, Bakanhigm veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusunun gerekgeli talebine istinaden bir basingh
ekipman veya donanimin uygunlugunun kanitlanmasi igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri Tiirk¢e veya Bakanligin kabul
edecegi ve kullanicilari kolayca anlayacagi bir dilde yazili veya elektronik ortamda Bakanliga sunarlar. Ithalatcilar,
Bakanligin talebi lizerine piyasaya arz ettikleri basingli ekipman veya donanimin tegkil ettigi riskleri ortadan kaldirmak
icin gegeklestirilen herhangi bir eylem konusunda Bakanlikla veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusu ile igbirligi yapar.



Dagiticilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 12 — (1) Dagiticilar, basingh ekipman veya donanimi piyasada bulundururken bu Yoénetmeligin
gerekliliklerine uygun hareket eder.

(2) Dagiticilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman veya donanimlarin
piyasada bulundurulmasindan 6nce basingli ekipman veya donanimin “CE” isaretini bulundurdugunu, Ek-I’in 3.3 ve
3.4 maddelerinde belirtilen gerekli belgelerin, talimatlarin ve giivenlik bilgilerinin, Tiirkge veya Bakanligin kabul
edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacag bir dilde basingli ekipman veya donanim ile birlikte sunuldugunu, imalatci
ve ithalat¢inin, sirastyla 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda ve 11 inci maddenin tigilincii fikrasinda belirtilen
gereklere uyum sagladigini dogrular. Dagiticilar, basingli ekipman veya donanimin Ek-1'de belirtilen temel giivenlik
gereklerine uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, uygun hale getirilinceye kadar basingl
ekipman veya donanimi piyasada bulunduramaz. Ayrica basingli ekipman veya donanimin risk ihtiva ettigi durumlarda
dagitici, imalatg1 veya ithalatgiyr ve ayrica Bakanligi bu konuda bilgilendirir. Dagiticilar, 7 nci maddenin {iglincii
fikrasinda belirtilen basingli ekipman veya donanimlarin piyasada bulundurmadan once basingli ekipman veya
donanimin kullanim igin yeterli talimatlar1 bulundurdugunu, Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin
kolayca anlayacag bir dilde basingli ekipman veya donanim ile birlikte sunuldugunu, imalatgi ve ithalat¢inin, sirasiyla
9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda ve 11 inci maddenin {iglincli fikrasinda belirtilen gereklere uyum
sagladigin1 dogrular.

(3) Dagiticilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman veya donanimlar kendi
sorumlulugunda iken depolanmasi veya taginmasi sirasinda, Ek-1'de belirtilen temel giivenlik gereklerine uygunlugunu
tehlikeye atmamasini saglar.

(4) Dagiticilar, piyasada bulundurduklari basingli ekipman veya donanimlarin bu Y 6netmelige uygun olmadigini
bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, s6z konusu basingli ekipman veya donanimin uygun hale getirilmesi,
gerekli oldugunda piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agrilmasi i¢in gerekli diizeltici tedbirlerin alinmasini saglar. Buna ek
olarak s6z konusu basingli ekipman veya donamimlarin risk teskil ettigi durumlarda dagiticilar, ozellikle de
uygunsuzluga ve alinan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylari vererek bu hususta Bakanligi derhal bilgilendirir.

(5) Dagiticilar, Bakanligin veya bir iiye {ilkenin yetkili kurulugunun gerekgeli talebine istinaden bir basingh
ekipman veya donanimin uygunlugunun kanitlanmasi igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri yazili olarak veya elektronik
ortamda Bakanliga sunar. Dagiticilar, Bakanligin talebi iizerine piyasada bulundurduklart basingli ekipman veya
donanimlarin teskil ettigi riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii tedbir konusunda Bakanlik veya bir {iye tilkenin
yetkili kurulusu ile isbirligi yapar.

Imalatcilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilara ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 13 — (1) Bir ithalatg1 veya dagitici, bir basingli ekipman veya donanimi kendi adi veya ticari markasi
altinda piyasaya arz ederse veya halihazirda piyasaya arz edilmis bir basingl ekipman veya donanimi, bu Yoénetmelige
uygunlugunu etkileyecek bir sekilde degistirirse imalatgi olarak kabul edilir ve imalatgilarin 9 uncu maddede yer alan
yiikiimliiliiklerine tabi olur.

iktisadi isletmecilerin tammlanmasi

MADDE 14 — (1) iktisadi isletmeciler, talepte bulunulmasi halinde Bakanliga asagidaki hususlara iliskin bilgi
sunar:

a) Kendilerine basingl ekipman veya donanim tedarik etmis olan her tiirlii iktisadi isletmeci.

b) Kendilerinin basingli ekipman veya donanim tedarik etmis oldugu her tiirlii iktisadi isletmeci.

(2) iktisadi isletmeciler, kendilerine basingli ekipman veya donanim tedarik edilmesini takip eden 10 y1l boyunca
veya kendilerinin basingli ekipman veya donanim tedarik etmesini takip eden 10 y1l boyunca birinci fikrada belirtilen
bilgileri hazir bulundurur.

UcUNCU BOLUM
Basin¢h Ekipman ve Donanimlarin Uygunlugu ve Siniflandirilmasi

Uygunluk varsayim

MADDE 15 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralar1 yayimlanmis uyumlastirilmig
standartlara veya bunlara karsilik gelen Uyumlastirilmis Tiirk Standartlarina veya bunlarm ilgili bdliimlerine uygun olan
ve 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basinghi ekipman ve donanimlarin bu standartlar veya ilgili
boliimleri kapsaminda EK-I’de belirtilen temel giivenlik gereklere uygun oldugu varsayzlir.

(2) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde yayimlanan referanslara ve malzemeler i¢in Avrupa onayina uygun olan
basingl ekipman ve donanimlarin imalati i¢in kullanilan malzemelerin, Ek-I’de belirtilen uygulanabilir temel giivenlik
gereklerine uygun oldugu kabul edilir.

Basin¢h ekipman siniflandirmasi

MADDE 16 — (1) 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen basingli ekipmanlar, artan tehlike seviyesine bagl
olarak EK-II'ye uygun sekilde kategorilere gore siniflandirilir. Bu simiflandirma amaciyla, akiskanlar agagidaki iki gruba
ayrilir:



a) Asagidaki fiziksel veya sagliksal tehlike siniflarina gore tehlikeli olarak siniflandirilan 11/12/2013 tarihli ve
28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve Karigimlarin Siniflandirilmasi, Etiketlenmesi ve
Ambalajlanmas1 Hakkinda Y 6netmeligin 4 tincii maddesinin birinci fikrasinin (t) ve (y) bentlerinde tanimlanan maddeler
ile karigimlardan olusan ve izin verilen maksimum TS sicakligi akigkanin parlama noktasini astigi basingh ekipmanda
bulunan maddeler ve karigimlari da kapsayan Grup 1:

1) Kararsiz patlayicilar ve Boliim 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 ve 1.5'de belirtilen patlayicilar.

2) Yanici gazlar, kategori 1 ve 2.

3) Oksitlestirici gazlar, kategori 1.

4) Yanici sivilar, kategori 1 ve 2.

5) Izin verilen maksimum sicakhigin parlama noktasinin {izerinde oldugu kategori 3 yanici sivilar.

6) Yanici kat1 maddeler, kategori 1 ve 2.

7) Kendinden reaktif maddeler ve karigimlar, tip A — F.

8) Piroforik sivilar, kategori 1.

9) Piroforik kat1 maddeler, kategori 1.

10) Su ¢ikaran yanici gazlarla temas eden maddeler ve karisimlar, kategori 1, 2 ve 3.

11) Oksitlestirici sivilar, kategori 1, 2 ve 3.

12) Oksitlestirici katt maddeler, kategori 1, 2 ve 3.

13) Organik peroksitler tip A ile F arast.

14) Akut ag1z yolu toksisitesi, kategori 1 ve 2.

15) Akut dermal toksisite, kategori 1 ve 2.

16) Akut toksisite, kategori 1, 2 ve 3.

17) Belirli hedef organ toksisitesi - tek maruziyet, kategori 1.

b) (a) bendinde belirtilmeyen maddeler ve karigimlardan olusan Grup 2.

(2) Birkag hazneden olusan bir kap, beher haznelerde gecerli en yiiksek kategoride siniflandirilir. Cesitli
akigkanlar igeren bir hazne, siniflandirma en yiiksek kategoriyi gerektiren sivi seviyesinde olur.

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 17 — (1) Basingh ekipmana uygulanacak uygunluk degerlendirmesi prosediirleri, 16 nct maddede
belirtilen ekipmanin siniflandirildig: kategori ile belirlenir.

(2) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin uygulanacag: kategoriler asagidaki gibi olup uygunluk
degerlendirme prosediirleri Ek-I11'te yer almaktadir:

a) Kategori I:

1) Modiil A.

b) Kategori Il:

1) Modiil A2.

2) Modiil D1.

3) Modiil E1.

c) Kategori I11:

1) Modiil B (tasarim tipi) + D.

2) Modiil B (tasarim tipi) + F.

3) Modiil B (iiretim tipi) + E.

4) Modiil B (iiretim tipi) + C2.

5) Modiil H.

¢) Kategori IV:

1) Modiil B (iiretim tipi) + D.

2) Modiil B (iiretim tipi) + F.

3) Modiil G.

4) Modiil H1.

(3) Basingli ekipman, siniflandirildigi kategori i¢in belirlenenler arasinda imalat¢i tarafindan secilebilecek
uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birine tabi tutulur. imalatc1, mevcut ise daha yiiksek bir kategoriye uygulanan
prosediirlerden birini uygulamayi da tercih edebilir.

(4) 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1) ve (2) numarali alt bendinde ve 7 nci maddenin birinci
fikrasinin (b) bendindeki III ve IV kategorilerindeki basingli ekipmanlar igin belirtilen kalite giivence prosediirleri
cergevesinde, onaylanmis kurulus, Ek-I’in 3.2 maddesinde belirtilen nihai degerlendirmeyi yapmak veya yapilmasini
saglamak amaciyla resen denetimler gerceklestirirken imalattan veya depolardan bir ekipman numunesi alir. Bu amagla
imalatg1, planlanan imalat programini onaylanmis kurulusa bildirir. Onaylanmig kurulus, iiretimin ilk yilinda en az iki
denetim gerceklestirir. Miiteakip ziyaretlerin sikligi, Ek-III’te yer alan D, E ve H modiillerinin 4.4 maddesinde ve H1
modiiliiniin 5.4 maddesinde belirtilen kriterler esas alinarak onaylanmis kurulus tarafindan belirlenir.



(5) H modiilii prosediirii kapsaminda, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde atif yapilan Kategori III
grubunda yer alan kaplar ve basingh ekipmanin tek seferlik imalati durumunda, onaylanmig kurulus, her bir iinite igin
Ek-I’in 3.2 maddesinde belirtilen nihai degerlendirmeyi yapar veya yaptirir. Bu amagla imalatgi planlanan imalat
programini onaylanmis kurulusa iletir.

(6) 7 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen donanimlar, asagidaki degerlendirmelerden olusan kiiresel
uygunluk degerlendirmesi prosediiriine tabi tutulur:

a) 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen daha 6nceden bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriine ve ayri
bir CE isaretine tabi tutulmamis olan, donanimi olusturan basingli ekipmanin her bir pargasinin degerlendirilmesi,
degerlendirme prosediirii ekipmanin her bir parcasinin kategorisiyle belirlenir.

b) Herhangi bir giivenlik aksesuar1 i¢in uygun olanlar disindaki ekipmana uygulanabilecek en yiiksek kategori
ile belirlenen ve Ek-T’in 2.3, 2.8 ve 2.9 maddelerinde diizenlenen donanimin g¢esitli aksamlarinin entegrasyonunun
degerlendirilmesi gerekir.

¢) Ek-I’in 2.10 ve 3.2.3 maddelerinde belirtilen izin verilen ¢alisma limitlerinin asilmasina kars1 donanimin
korunmasinin degerlendirilmesi, korunacak ekipman pargalarina gecerli olan en yiiksek kategori g6z oniine alinarak
yapilir.

(7) Bu maddenin birinci fikrasi ila altinci fikrasina istisna olarak Bakanlik, bu maddenin birinci fikras: ila
fikrasinda belirtilen prosediirlerin uygulanmamasi ve deney amagl kullanilmasi halinde, 5 inci maddede belirtilen
basingli ekipman pargalari ve donanimlarin piyasada bulundurulmasina ve hizmete sunulmasina, gerekcelendirilmesi
halinde izin verebilir.

(8) Uygunluk degerlendirmesi prosediirleriyle ilgili kayit ve yazigsmalar, Tiirk¢e veya uygunluk degerlendirme
prosediirlerini yerine getirmekten sorumlu kurulus tarafindan kabul edilen bir dilde diizenlenir.

Malzemeler i¢cin Avrupa onay:

MADDE 18 — (1) Malzemeler i¢in Avrupa onayi, bu amacgla goérevlendirilen 23 iincli maddede belirtilen
onaylanmig kuruluslarin biri tarafindan bir veya daha fazla malzeme veya ekipman imalatgisinin talebi {izerine
diizenlenir. Onaylanmis kurulus, malzeme tiplerinin bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu onaylamak igin uygun
muayeneleri ve testleri belirler ve gergeklestirir veya gerceklestirilmesi igin gerekli diizenlemeleri yapar. Onaylanmis
kurulus, 29/11/1999 tarihinden dnce kullanim i¢in giivenli oldugu kabul edilen malzemelerin uygunlugunu onaylarken
mevcut bilgileri dikkate alir.

(2) Onaylanmis kurulus, malzemeler i¢in Avrupa onayini diizenlemeden dnce Ekonomi Bakanlig1 aracilig ile
iiye iilkeler ve Komisyonu uygun bilgileri géndermek suretiyle bilgilendirir. Uye iilke veya Komisyon, ii¢ ay icinde
gerekgelerini bildirerek diigiincelerini sunabilir. Onaylanmis kurulus, bildirilen diisiinceleri dikkate alarak malzemeler
i¢in Avrupa onayini verebilir.

(3) Malzemeler i¢in Avrupa onayinin birer kopyasi, Ekonomi Bakanlig1 aracilig ile iiye iilkeler, onaylanmis
kuruluslar ve Komisyona gonderilir.

(4) Malzemeler i¢in Avrupa onayini vermis olan onaylanmis kurulus, bu onayin verilmemesi gerektigini tespit
etmesi veya malzeme tipinin uyumlastirilmis standart kapsaminda olmasi halinde bu onay1 geri ¢eker. Bakanlik, bir
onaymn geri ¢ekilmesini, Ekonomi Bakanligi araciligi ile derhal diger iiye iilkelere, onaylanmis kuruluslara ve
Komisyona bildirir.

Kullanici denetmenleri

MADDE 19 - (1) Bakanlik, onaylanmig kuruluslar tarafindan gergeklestirilen gorevlerle ilgili hiikiimlerin
disinda, bu maddenin yedinci fikrasina uygun bir sekilde goérevlendirilen bir kullanici denetmeni tarafindan
degerlendirilen temel giivenlik gereklerine uygun olan basingli ekipman veya donanimlarin iilke igerisinde kullanicilar
tarafindan piyasaya arzini ve hizmete sunulmasini onaylayabilir.

(2) Uygunluklar1 bir kullanic1 denetmeni tarafindan degerlendirilmis olan basingli ekipman ve donanimlar CE
igareti tagimaz.

(3) Birinci fikrada belirtilen basingli ekipmanlar veya donanimlar denetmenin bir iiyesi oldugu grup tarafindan
isletilen kuruluslarda kullanilabilir. Bu grup, basingli ekipman veya donanimlarin tasarimi, imalati, muayenesi, bakimi
ve kullanimu i¢in teknik 6zelliklerle ilgili olarak ortak bir giivenlik politikasi uygular.

(4) Kullanict denetmenleri, sadece iiyesi olduklart grup adina hareket eder.

(5) Kullanict denetmenleri, Ek-I11'te belirtilen A2, C2, F ve G modiillerine gore uygunluk degerlendirmesi
prosediirlerini uygular.

(6) Bakanlik, yetkilendirdikleri kullanici denetmenleri, bunlarin yetkili olduklar1 gorevler ve her bir kullanic
denetmen igin iglincii fikradaki hiikiimleri karsilayan kuruluslarin bir listesini Ekonomi Bakanligi araciligiyla
Komisyona ve iiye iilkelere bildirir.

(7) Bakanlik, kullanici denetmenlerini atarken, 28 inci maddede belirtilen gerekleri uygular ve denetmenin iiyesi
oldugu grubun iigiincii fikrada belirtilen kriterleri uygulamasini saglar.



AB uygunluk beyam

MADDE 20 - (1) AB uygunluk beyani, Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gereklerinin yerine getirildigini
gosterir.

(2) AB uygunluk beyani, Ek-IV'te belirtilen model yapiya sahiptir, Ek-lll'te yer alan ilgili uygunluk
degerlendirmesi prosediirlerini igerir ve siirekli giincellenir. Bagka dillerde diizenlendigi durumlarda, beyan Tiirkce’ye
de ¢evrilir.

(3) Basingli ekipman veya donanimin, AB uygunluk beyan: gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi
oldugu durumlarda, bu teknik diizenlemelerin tiimiine iliskin olarak yalnizca bir AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan
metni, yayimlama referanslar1 da dahil olmak tizere ilgili mevzuatin tanimini igerir.

(4) Imalatg1, AB uygunluk beyanim hazirlayarak basingli ekipman veya donanmimin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygun olduguna iligkin sorumlulugu iistlenir.

CE isaretinin genel ilkeleri

MADDE 21 - (1) “CE” isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirlige
konulan “CE” Isareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesinde belirtilen genel ilkelere tabidir.

CE isaretinin ilistirmesi ile ilgili kurallar ve sartlar

MADDE 22 — (1) CE isareti, 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen basingli ekipmanlarin her bir par¢asina
veya veri plakasina ve 7 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen her bir donanima veya veri plakasina goriiniir, okunakl
ve silinemez bir sekilde ilistirilir. Basingli ekipman veya donanimin 6zelliginden dolay1 CE isaretinin ilistirilmesinin
mimkiin olmamasi veya gerekmemesi durumunda, CE isareti iiriniin ambalajina veya ekli belgelere ilistirilir. Bu
fikranin ilk cimlesinde belirtilen parga veya donanimin eksiksiz olmast ve EK-I’in 3.2 maddesinde agiklandigi gibi
nihai degerlendirmeye izin veren bir durumda olmasi gerekir.

(2) CE isareti, donanimi olusturan basingli ekipmanin her bir pargasina ilistirilmesi gerekmez. CE isaretine sahip
basingli ekipmanin her bir pargasi, bir donanima dahil edildiginde, bu isareti tasimaya devam eder.

(3) Basingli ekipman veya donanimin piyasaya arzindan 6nce CE isareti ilistirilir.

(4) CE isaretini, basin¢li ekipman veya donanimin imalat denetimi agamasinda bulunan onaylanmus kurulusun
kimlik numarasi takip eder. Onaylanmis kurulugun kimlik numarasi, kurulusun kendisi tarafindan veya verdigi talimatlar
dogrultusunda imalat¢1 veya yetkili temsilcisi tarafindan iligtirilir.

(5) CE isaretinin ve mevcutsa dordiincii fikrada belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin ardindan
Ozel bir riski veya kullanimi belirten bagka herhangi bir isaret kullanilabilir.

(6) Bakanlik, CE isaretinin mevzuata uygun dogru sekilde uygulanmasini temin igin gerekli mekanizmalari
kullanir ve bu isaretin yanlig kullanimi halinde uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarimin Bildirimi

Bildirim

MADDE 23 — (1) Bakanlik, 17, 18 veya 19 uncu maddelere uygun olarak uygunluk degerlendirmesi gérevlerini
yerine getirmek iizere yetkilendirilmis kullanici denetmenleri ve onaylanmis kuruluslart ve Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3
maddelerinde belirtilen gorevlerin amaglart dogrultusunda, taninmus {iglincii taraf kuruluslari Ekonomi Bakanligi
araciligiyla Komisyon ve iiye iilkelere bildirir.

Yetkili kurulus

MADDE 24 - (1) Bakanlik, 30 uncu maddenin hiikiimlerine uygunluk da dahil olmak iizere uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi ve gorevlendirilmesi ve onaylanmis kuruluglarin, taninmig ti¢iincii taraf
kuruluglar ve kullanici denetmenlerin izlenmesine iligkin gerekli prosediirlerin olusturulmasi ve yiiriitilmesinden
sorumlu bir yetkili kurulustur.

Yetkili kurulusa iliskin esaslar

MADDE 25 — (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gérevlendirilmesi, degerlendirilmesi ve izlenmesi
islemleri;

a) Uygunluk degerlendirme kuruluslariyla ¢ikar ¢atigmasina imkan verilmeyecek sekilde,

b) Tarafsizlik ilkesi ¢ergevesinde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluslarmin gorevlendirilmesine iliskin kararlarin yetkin personel tarafindan
alinmasi ve bu personelin onaylanmis kurulus hakkinda yeterlilik incelemesi yapmis olan personelden farkli olmasi
saglanacak bi¢imde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluslarmim gergeklestirdigi faaliyet veya danigmanlik hizmetlerinin ticari veya
rekabet esasli olarak teklif edilemeyecegi ve sunulamayacagi bir bigimde,

d) Elde edilen bilgilerin gizliliginin korunmasina dzen gosterilerek,

¢) Onaylanmis kuruluslar ile ilgili gorevlerin usuliine uygun ve eksiksiz yerine getirilebilmesi i¢in yeterli sayida
uzman personelin istihdam edilmesi suretiyle,

yuriitilir.



Yetkili kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 26 — (1) Bakanlik, uygunluk degerlendirme kuruluslariin degerlendirilmesi ve gérevlendirilmesine
ve onaylanmig kuruluglarin, taninmus iigiincii taraf kuruluslarin ve kullanici denetmenlerin izlenmesine iligkin yontemler
ve bu yontemlerde meydana gelecek her tiirlii degisikligi Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyona bildirir.

Onaylanms kuruluslara ve taminmis iigiincii taraf kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 27 — (1) Onaylanmis kuruluslarin veya taninmis {iglincii taraf kuruluslarin gérevlendirilmesi igin bu
maddenin iki ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri karsilamasi gerekir.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili mevzuata uygun bir sekilde kurulur ve tiizel kisiligi haizdir.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacagi isletme veya
degerlendirecegi basingli ekipman veya donanim ile herhangi bir bagi olmayan bagimsiz ve iiciincii taraf kurulus
niteliginde olmas1 gerekir. Degerlendirmesini yaptig1 basingli ekipman veya donanimin tasarimi, imalati, tedariki,
montaji, kullanimi veya bakiminda yer alan isletmeleri temsil eden sanayi, ticaret ve meslek odasi, birligi veya dernegi
veya mesleki federasyona bagli bir kurulus, bagimsiz oldugunu ve herhangi bir ¢ikar ¢atigmasinin bulunmadigini
kanitlamasi kaydiyla {iglincii taraf kurulus olarak degerlendirilebilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun iist diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirmesi iglemini
gerceklestirmekten sorumlu personeli, degerlendirdikleri basingli ekipman veya donanimin tasarimcisi, imalatgisi,
tedarikgisi, montajcisi, alicis, sahibi, kullanicisi veya bakimini yapan kisi ya da bu taraflarin temsilcisi olamaz. Bu
durum, uygunluk degerlendirme kurulugunun faaliyetleri i¢in gerekli olan basingli ekipman veya donanimin kullanimini
veya bu gibi ekipmanin kisisel amaclarla kullanimini engellemez. Uygunluk degerlendirme kurulusu, iist diizey yonetimi
ve uygunluk degerlendirmesi isleminin gergeklestirilmesinden sorumlu olan personeli, degerlendirdikleri basingli
ekipman veya donanimin tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda, kurulumunda, kullanilmasinda
veya bakim islemlerinde dogrudan miidahil olamaz veya bu faaliyetlerle ilgilenen taraflari temsil etmez. Bu kuruluslar,
yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri ile ilgili karar verme bagimsizligini veya meslegin gereklerini
layigiyla yerine getirmesini olumsuz etkileyebilecek hicbir faaliyette bulunamaz ve faaliyete istirak edemez. Bu durum
ozellikle danismanlik hizmetleri icin de gegerlidir. Uygunluk degerlendirme kuruluslari sube, temsilcilik veya
yiiklenicilerinin yiiriittiigii faaliyetlerin, kendi gerceklestirdikleri uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin gizliligini,
objektifligini ve tarafsizligini etkilememesini saglar.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve personeli, uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini mesleki kurallarin
gerektirdigi azami diizeyde ve kendi alanlarinda gerekli teknik liyakat ile yerine getirirler ve kararlari ile uygunluk
degerlendirmesinin sonuglar iizerinde etkide bulunabilecek ve 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglari ile ¢ikar iliskisi
bulunan kisilerden gelebilecek her tiirlii baskidan ve basta mali tesvikler olmak iizere tiim tesviklerden uzak durur.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ister uygunluk degerlendirme kurulusunun kendisi tarafindan ister onun
adma ve onun sorumlulugu altinda yiriitiilityor olsun, 17 veya 18 inci maddeleri veya Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri
ile atanan ve bu amagla onaylandiklar1 tiim uygunluk degerlendirmesi gorevlerini gerceklestirebilecek yeterlilige sahip
olur. Uygunluk degerlendirme kurulusu, her bir uygunluk degerlendirmesi prosediirii ve onaylanmis oldugu her kategori
basingli ekipman igin agagidaki gerekli unsurlart hazir bulundurur:

a) Uygunluk degerlendirmesi gorevini yerine getirmek iizere teknik bilgiye, yeterli diizeyde ve uygun tecriibeye
sahip personel.

b) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilacak prosediirlerin seffafligini ve yeniden kullanilabilirligini
saglayacak sekilde bu prosediirlere iligskin agiklama ve uygunluk degerlendirme kurulusunun uygunluk degerlendirme
kurulugu olarak yerine getirdigi gorevler ile diger faaliyetleri arasindaki ayrimi saglayacak uygun politika ve
prosediirler.

¢) Taahhiit ettigi isin bilyiikliigii, faaliyet gosterdigi sektor, organizasyon yapisi, sz konusu iiriiniin teknoloji
karmagiklik derecesini ve imalat siirecinin hacmini ve vasfini dikkate alan faaliyetlerin gerceklesmesi igin gerekli
yontemler.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile baglantili teknik ve idari goérevleri
uygun bir sekilde yerine getirme olanagina ve her tiirlii ekipman ve hizmete erigim hakki.

(7) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmekle sorumlu personelin:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun gorevlendirildigi tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
kapsayacak yeterlilikte teknik ve mesleki egitime,

b) Uygunluk degerlendirmesi gereklilikleri konusunda yeterli bilgi birikimine ve degerlendirmeyi yapmak i¢in
yeterli yetkiye,

) Ek-I"de diizenlenen temel giivenlik gereklilikleri, uygulanabilir uyumlagtirilmus standart, ilgili mevzuat ve
Birlik uyumlastirilmis mevzuatinin ilgili hitkiimlerine iliskin uygun bilgi birikimine ve bunlar1 kavrama giiciine,

¢) Ydrittiigli degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmis oldugunu kanitlayan sertifika, kayit ve raporlari
diizenleyebilecek yeterlilige,

sahip olmasi gerekir.



(8) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, kuruluglarinin iist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme
islemini gergeklestirmekten sorumlu personelinin tarafsizligini garanti altina alir. Uygunluk degerlendirme kurulugsunun
ist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme islemlerini yiiriiten personelinin iicretleri, gergeklestirilen
degerlendirme sayisina veya degerlendirme sonuglarina baglh tutulamaz.

(9) Uygunluk degerlendirme kurulusu, sorumlulugun ilgili mevzuata gore kamu tarafindan iistlenilmedigi veya
Bakanligin kendisi uygunluk degerlendirme islemi i¢in dogrudan sorumluluga sahip olmadig: siirece, mesleki
sorumluluk sigortasini yaptirmak zorundadir.

(10) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli Bakanlik ile ilgili olan isler haricinde 17 veya 18 inci
maddeleri veya EK-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri kapsamindaki uygunluk degerlendirmesi gorevlerini yiiriitiirken elde
ettigi tiim bilgiler hakkinda mesleki gizliligi saglar. Miilkiyet hakkina sahip olanlarin haklari korunur.

(11) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve onaylanmis kuruluslarin
koordinasyonu i¢in AB tarafindan ilgili teknik diizenleme kapsaminda olusturulan grubun ¢aligmalarina katilir veya
degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten personelinin bu faaliyetlerden haberdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluglarin
koordinasyonu i¢in olusturulan grubun ¢aligsmalari sonucunda ortaya ¢ikan kararlar1 ve hazirlanan dokiimanlar1 rehber
kilavuz olarak kullanir.

Kullanic1 denetmenlerine iliskin gereklilikler

MADDE 28 — (1) Kullanict denetmenlerinin gérevlendirilmesi i¢in bu maddenin iki ila on birinci fikralarinda
belirtilen gereklilikleri karsilamasi gerekir.

(2) Kullanict denetmeni, ilgili mevzuata uygun bir sekilde kurulur ve tiizel kisiligi haizdir.

(3) Kullanict denetmeninin, kurulus adina tanimlanmasi igin tarafsizligini saglayan ve gosteren iiyesi oldugu
grup dahilinde raporlama yontemlerine sahip olmasi gerekir.

(4) Kullanict denetmeni, bu kurulusun iist kademe yonetimi ve uygunluk degerlendirme islemini
gerceklestirmekten sorumlu personeli, degerlendirdikleri basingli ekipman veya donanimin tasarimcisi, imalatgisi,
tedarikg¢isi, montajcisi, alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimini yapan kisi ya da bu taraflarin temsilcisi olamaz. Bu
durum, kullanici denetmeninin faaliyetleri i¢in gerekli olan basingli ekipman veya donanimin kullanimini veya bu gibi
ekipmanin kisisel amaglarla kullanimini engellemez. Kullanici denetmeni, {ist diizey yonetimi ve uygunluk
degerlendirmesi gorevlerinin gergeklestirilmesinden sorumlu olan personeli, degerlendirdikleri basingli ekipman veya
donanimin tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda, kurulumunda, kullanilmasinda veya bakim
islemlerinde dogrudan miidahil olamaz veya bu faaliyetlerle ilgilenen taraflari temsil etmez. Bu denetmenler,
yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri ile ilgili karar verme bagimsizligini veya meslegin gereklerini
layigtyla yerine getirmesini olumsuz etkileyebilecek hicbir faaliyette bulunamaz ve faaliyete istirak edemez. Bu durum
ozellikle danigmanlik hizmetleri i¢in de gegerlidir.

(5) Kullanict denetmeni ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini mesleki kurallarin gerektirdigi
azami diizeyde ve kendi aralarinda gerekli teknik liyakat ile yerine getirirler ve kararlari ile uygunluk degerlendirmesinin
sonuglar1 {izerinde etkide bulunabilecek ve 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglar ile ¢ikar iligkisi bulunan kisilerden
gelebilecek her tiirlii baskidan ve bagta mali tesvikler olmak tizere tiim tesviklerden uzak durur.

(6) Kullanici denetmeni, ister kullanicit denetmeninin kendisi tarafindan ister onun adina ve onun sorumlulugu
altinda yiiriitiiliyor olsun, 19 uncu madde ile atanan ve bu amagla onaylandiklar tim uygunluk degerlendirmesi
gorevlerini, ger¢eklestirebilecek yeterlilige sahip olur. Kullanici denetmeni, her bir uygunluk degerlendirmesi prosediirii
ve bildirilmis oldugu her kategori basingli ekipman i¢in asagidaki gerekli unsurlari hazir bulundurur:

a) Uygunluk degerlendirmesi gorevini yerine getirmek iizere teknik bilgiye, yeterli diizeyde ve uygun tecriibeye
sahip personel.

b) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinde kullanilacak prosediirlerinin seffafligini  veya yeniden
retilebilirligini saglayacak sekilde, uygunluk degerlendirmesi gergeklestirilirken g6z Oniinde bulundurulan
prosediirlerin agiklamalarina ve uygunluk degerlendirme kurulusunun kullanici denetmeni olarak yerine getirdigi
gorevler ile diger faaliyetleri arasindaki ayrimi saglayacak uygun politika ve prosediirler.

¢) Taahhiit ettigi isin bilyiikliigii, faaliyet gosterdigi sektor, organizasyon yapisi, sz konusu iiriiniin teknoloji
karmasiklik derecesini ve imalat siirecinin hacmini ve vasfin1 dikkate alan faaliyetlerin gerceklesmesine yonelik
yontemler.

¢) Kullanici denetmeni, uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri ile baglantili teknik ve idari gorevleri uygun bir
sekilde yerine getirme olanagina ve her tiirlii ekipman ve hizmete erigim hakki.

(7) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yerine getirmekle sorumlu personelin:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun gorevlendirildigi tiim uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini
kapsayacak yeterlilikte teknik ve mesleki egitime,

b) Yerine getirdikleri uygunluk degerlendirmesi gereklilikleri konusunda yeterli bilgi birikimine ve
degerlendirmeyi yapmak igin yeterli yetkiye,

) Ek-I’de diizenlenen temel giivenlik gereklilikleri, uygulanabilir uyumlastirilmis standart ve ilgili mevzuatin
ve Birlik uyumlastirilmis mevzuatinin ilgili hitkkiimlerine iliskin uygun bilgi birikimine ve bunlar1 kavrama giiciine,



¢) Yiiriittiigli degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmis oldugunu kanitlayan sertifika, kayit ve raporlari
diizenleyebilecek yeterlilige,

sahip olmasi gerekir.

(8) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yerine getirmekten sorumlu kullanici denetmenlerinin, onlarin st
diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirmesi islemini gergeklestirmekten sorumlu personelinin tarafsizligi garanti
altina almir. Kullanici denetmeleri, denetim faaliyetlerine iliskin dogruluk ve karar alma asamasindaki bagimsizlik ile
catisan higbir faaliyetle ugrasamazlar. Kullanict denetmenlerin iist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirmesi
islemlerini gergeklestirmekten sorumlu personelinin icretleri, gergeklestirilen degerlendirme sayisina veya
degerlendirme sonuglarina bagl tutulamaz.

(9) Kullanict denetmenleri, sorumlulugun pargast oldugu grup tarafindan istlenilmedigi siirece, mesleki
sorumluluk sigortasini yaptirmak zorundadir.

(10) Kullanic1 denetmenlerinin personeli Bakanlik ile ilgili olan isler haricinde 19 uncu madde veya ilgili
mevzuatin buna miisaade ettigi herhangi bir hiikiim kapsamindaki uygunluk degerlendirmesi gérevlerini yiiriitiirken elde
ettigi tiim bilgiler hakkinda mesleki gizliligi saglar. Miilkiyet hakkina sahip olanlarin haklari korunur.

(11) Kullanici denetmenleri, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve Birlik uyumlastirilmis mevzuati kapsaminda
kurulan onaylanmig kuruluslarin koordinasyon grubunun ¢aligmalarina katilir veya degerlendirme faaliyetlerini yiirliten
personelinin bu faaliyetlerden haberdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu i¢in olusturulan
grubun ¢alismalar1 sonucunda hazirlanan dokiimanlari ve alinan idari karar1 rehber dokiiman olarak kullanir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin uygunluk varsayimi

MADDE 29 - (1) Uyumlastirilmis standartlarda veya bunlarin kisimlarinda ortaya konulan kriterler 27 ve 28
inci maddelerde ortaya konulan gerekleri kapsiyorsa ve uygunluk degerlendirme kurulusu da bu kriterlere uygun
oldugunu kanitlayabiliyorsa kurulusun 27 ve 28 inci maddelerdeki gerekleri karsiladigi kabul edilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 30 - (1) Onaylanmig kurulus, kullanici denetmeni veya taninmig ligiincii taraf kurulus uygunluk
degerlendirmesi ile ilgili belirli gérevleri bir alt yiikleniciye yaptirdig1 veya bir sube veya temsilciligini bu isler i¢in
kullandig1 hallerde bunlarin 27 ve 28 inci maddede belirtilen gerekleri karsiladigini garanti eder ve bu durumu Bakanliga
bildirir.

(2) Onaylanmig kurulus, kullanici denetmeni veya taninmig {igiincii taraf kurulug bu goérevlerin belirlenmis
oldugu hallerde alt yiiklenici, sube veya temsilcilikleri tarafindan yiiriitiilen gérevlerin her tiirlii sorumlulugunu istlenir.

(3) Onaylanmis kurulus, kullanict denetmeni veya taninmus ligiincii taraf kuruluglar tarafindan yerine getirilecek
faaliyetler, ancak miisteri ile mutabakata varilmasi halinde bir alt yiiklenici, sube veya temsilcilik tarafindan
yiriitiilebilir.

(4) Onaylanmis kurulus, kullanici denetmeni veya taninmis {ligiincii taraf kurulus, her bir alt yiiklenici, sube veya
temsilciliginin niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri ve bahsi gecen taraflarin 17, 18 ve 19 uncu maddeler
ile EK-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢ercevesinde yiiriittiigii gérevlere iliskin belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak
tizere muhafaza eder.

Bildirim basvurusu

MADDE 31 — (1) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari, gérevlendirilebilmek i¢in Bakanliga
basvuruda bulunur.

(2) Bildirim bagvurusu ile birlikte yetkin oldugunu ileri siirdiigli uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri, uygunluk
degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ile basingli ekipmanlara iligkin gerekli bilgiler ve uygunluk degerlendirme
kurulusunun 27 ve 28 inci maddelerde diizenlenen gereklilikleri karsiladigini kanitlayan ve Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslart ve Onaylanmis Kuruluslar Ydnetmeliginin 4 {incii maddesinin yedinci fikrasi ¢ergevesinde diizenlenmis bir
akreditasyon belgesi sunulur.

Bildirim siireci

MADDE 32 — (1) Bakanlik, yalnizca 27 ve 28 inci maddelerde diizenlenen gereklilikleri karsilayan uygunluk
degerlendirme kuruluslarini gérevlendirebilir.

(2) Bakanlik, gorevlendirilmesi uygun bulunan kuruluslart Ekonomi Bakanligi araciligiyla Komisyona ve iiye
tilkelere bildirir. Bildirim, AB’nin Yeni Yaklagim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemi kullanilarak yapilir.

(3) Bildirim, uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ve ilgili
basingl ekipmana iliskin tiim ayrintilarin yani sira ilgili kurulusun yetkinligini dogrulayan tiim ayrintilar igerir.

(4) Komisyona ve iiye iilkelere bildirim tarihinden itibaren, onaylanmig kurulus, tanimnmus ti¢lincii taraf kurulus
veya kullanici denetmeni adayinin yeterliliginin degerlendirilmesinde iki hafta siire icinde Komisyon veya iiye iilkeler,
bildirimi yapilan adayimn yeterliligi hakkinda ek bilgi isteyebilir veya itirazda bulunabilir.

(5) Bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda, ancak bu maddedeki 6zellikleri haiz bir kurulus, onaylanmig
kurulus, taninmus tigiincii taraf kurulus veya kullanici denetmeni olarak kabul edilir.



(6) Bakanlik, onaylanmis kurulus, taninmis ti¢iincii taraf kurulus veya kullanict denetmeninin bildirime konu
faaliyet ve Ozelliklerinde meydana gelen degisiklikler hakkinda Komisyonu ve iiye iilkeleri Ekonomi Bakanlig1
araciligiyla bilgilendirir.

Onaylanms kurulus kimlik kayit numarasi

MADDE 33 — (1) Bir onaylannus kurulus, Komisyon tarafindan kimlik kayit numarasinin tahsis edilmesini ve
kamuya sunulan onaylanmig kurulus listesine dahil edilmesini takiben gorevlendirildigi alanlarda uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinde bulunabilir. Taninmis ti¢ilincii taraf kurulus ve kullanict denetmeni, Komisyon tarafindan
kamuya sunulan taninmis igiincli taraf kurulus ve kullanici denetmeni listesine déhil edilmesini takiben,
gorevlendirildigi alanlarda uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde bulunabilir. Komisyon tarafindan kimlik
numarasinin tahsis edilmesi ile uygunluk degerlendirme kurulusu Bakanlik tarafindan onaylanmis kurulus olarak
atanabilir.

Bildirimde yapilan degisiklikler

MADDE 34 — (1) Bakanlik, onaylanmis kurulus veya taninmis {iglincii taraf kurulusun artik 27 nci maddede
belirtilen gereklilikleri karsilamadigini veya yiikiimliilikklerini yerine getirmedigini belirlemesi veya bu konuda
bilgilendirilmesi durumunda, bu gerekliliklerin karsilanmamas: veya bu yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi
durumunun ciddiyetine bagli olarak onaylanmis kurulus veya taninmus iigiincii taraf kurulusun faaliyetini kisitlar, askiya
alir veya statiisiine son verir. Bakanlik, Ekonomi Bakanlig1 vasitas: ile Komisyonu ve iiye iilkeleri bu konu hakkinda
ivedilikle bilgilendirir. Bakanlik, kullanict denetmenin artik 28 inci maddede belirtilen gereklilikleri kargilamadigini
veya yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini belirlemesi veya bu konuda bilgilendirilmesi durumunda, bu gerekliliklerin
karsilanmamasi veya bu yiikiimliiliikklerin yerine getirilmemesi durumunun ciddiyetine bagli olarak kullanici denetmenin
faaliyetini kisitlar, askiya alir veya statiisiine son verir. Bakanlik, Ekonomi Bakanlig1 vasitas: ile Komisyonu ve iiye
iilkeleri bu konu hakkinda ivedilikle bilgilendirir.

(2) Bakanlik, faaliyeti kisitlanan, askiya alinan, onaylanmig kurulus, taninmig tiglincii taraf kurulus veya
kullanict denetmen statiisiine son verilen veya kendi istegi ile faaliyetine son veren kurulusun faaliyette bulundugu
dénemde yapmis oldugu uygunluk degerlendirme islemleri ile ilgili kayit ve belgeleri, ayni konuda faaliyette bulunan
baska bir kurulus tarafindan isleme alinmasini veya Bakanligin talep etmesi halinde, Bakanliga sunmak {izere
saklanmasini saglamak i¢in uygun tedbirleri alir.

Onaylanmus kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenlerin yeterliligine iliskin
itiraz

MADDE 35 - (1) Bakanlik, onaylanmis kurulusun, taninmig tgilincii taraf kurulusun ve kullanici
denetmenlerinin gorevlendirilmesine temel olusturan veya yeterliligini koruduguna iliskin tiim bilgileri talebi iizerine
Komisyona sunmak iizere Ekonomi Bakanligina bildirir.

(2) Bakanlik, Komisyon veya AB tiyesi iilkelerden birinin Bakanligin gérevlendirdigi bir onaylanmus kurulusun,
taninmus Giglincii taraf kurulusun ve kullanict denetmenlerinin teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun
incelenmesini talep etmesi halinde 1/2006 say1li Tiirkiye-Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 {incii maddesinde
belirtilen usulii takip eder.

Onaylanmus kuruluslar, kullanici denetmenler ve taninmus iigiincii taraf kuruluslarin faaliyetlerine iliskin
yiikiimliiliikleri

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluslar, kullanici denetmenleri ve taninmus {igiincii taraf kuruluslar, 17, 18 ve
19 uncu maddeler ile EK-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerinde 6ngoriilen uygunluk degerlendirmesi prosediirlerine uygun
olarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ytiriitiir.

(2) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, iktisadi isletmeciler iizerinde gereksiz yiik olusturmaktan kagimarak
orantili bir sekilde yiiriitiiliir. Uygunluk degerlendirme kuruluslari faaliyetlerini, taahhiit ettigi isin biiytikliigiinii, faaliyet
gosterdigi sektorii, organizasyon yapisini, sz konusu basingli ekipman veya donanimin kullanildigi teknolojinin
karmasiklik derecesini ve imalat siirecinin hacmi ve 6zelligini g6z 6niinde bulundurarak gergeklestirir. Bunu yaparken
basingl ekipmanin bu Yonetmelige uygunlugu igin gerekli olan koruma seviyesini ve titizlik derecesini de dikkate alir.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusu, imalatgi tarafindan Ek-I'de veya esdeger uyumlastirilmig standartta veya
diger teknik dokiimanlarda yer alan temel giivenlik gerekliliklerini karsilamadigini tespit ettiginde, imalat¢idan gerekli
diizeltici tedbirleri almasini talep eder ve uygunluk belgesi diizenlemez.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk sertifikasinin verilmesinin ardindan uygunlugun izlenmesi
stirecinde, basingh ekipmanin ilgili gereklilikleri artik karsilamadigini tespit ederse imalatcidan gerekli diizeltici
tedbirleri almasini talep eder ve gerekli olmasi halinde uygunluk belgesini askiya alir veya iptal eder.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu, diizeltici tedbirlerin alinmadigini veya alinan tedbirlerin istenen etkiyi
gostermedigini tespit etmesi durumunda, her tiirlii belgeyi uygun sekilde kisitlar, askiya alir veya iptal eder.

Onaylanms kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici1 denetmenlerin kararlarina itiraz

MADDE 37 — (1) Bakanlik, onaylanmis kuruluslar, taninmis tiglincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenlerin
kararina kars1 bir itiraz mekanizmasinin mevcut olmasini saglar.



Onaylanmus kuruluslar, taminms iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenlerin bilgilendirme
yiikiimliiliikleri

MADDE 38 — (1) Onaylanmis kuruluslar, taninmis tiglincii taraf kuruluglar ve kullanici denetmenleri, Bakanligt
asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirir:

a) Belgenin reddi, kisitlanmasi, askiya alinmasi veya iptal edilmesi.

b) Bildirim kapsamina veya kosullarina etki eden her durum.

¢) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerine iligkin olarak Bakanliktan alinan her tiirlii bilgi talebi.

¢) Talep iizerine, sinir Stesi faaliyetler ve bir isin alt yiikleniciye verilmesi dahil baska herhangi bir faaliyet ile
gorevlendirilen kapsamda yiiriitiilen uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri.

(2) Onaylanmis kuruluslar, taninmis igilincii taraf kuruluglar ve kullanici denetmenleri bu Yonetmelik
kapsaminda gorevlendirilen, ayni basingli ekipmana yonelik uygunluk degerlendirmeleri yiiriiten diger kuruluslara,
uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin olumsuz sonuglari hakkinda ve talep edilmesi halinde olumlu sonuglar
hakkinda bilgi sunar.

Onaylanmus Kkuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenlerin koordinasyonu

MADDE 39 — (1) Bakanlik, bu Y6netmelik kapsaminda gérevlendirdigi uygunluk degerlendirme kuruluslarinin,
sektdrel grup calismalarina katilmalarini temin eder.

BESINCI BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi, Basin¢h Ekipman ve Donanimlarin
Kontrolii ve Korunma Prosediirii

Piyasa gozetimi ve denetimi, basin¢h ekipman veya donammlarin kontrolii

MADDE 40 - (1) Bakanlik, basin¢h ekipman veya donanimlarin piyasa gézetimi ve denetiminde 13/11/2001
tarihli ve 2001/3529 sayil Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair
Yonetmelik hiikiimlerini esas alir.

Ulusal diizeyde risk teskil eden basin¢gh ekipman veya donanimlar i¢in izlenecek usuller

MADDE 41 - (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsaminda yer alan basingli ekipmanlarin veya donanimlarm insan
veya evcil hayvan sagligi ve giivenligine veya mallarin korunmasina karsi bir risk teskil ettigine inanmak igin yeterli bir
gerekegeye sahip olmasi durumunda, s6z konusu basingli ekipman veya donanimlarla ilgili olarak bu Yonetmelikte yer
alan ilgili tim gereklilikleri kapsayacak sekilde bir degerlendirme yapar. ilgili iktisadi isletmeciler, bu amag
dogrultusunda, Bakanlik ile igbirligi yapar. Bakanlik, bu fikrada belirtilen degerlendirme sirasinda, basingli ekipman
veya donanimlarin bu Ydnetmelikte yer alan gereklilikleri karsilamadigini tespit etmesi durumunda gecikmeksizin ilgili
iktisadi isletmeciden, riskin mahiyeti ile orantili olarak makul bir siire i¢erisinde basingli ekipman veya donanimin sz
konusu gerekliliklere uygun hale getirilmesi i¢in tim uygun diizeltici tedbirleri almasini, basingli ekipman veya
donanimi piyasadan ¢ekmesini veya geri ¢cagirmasini talep eder. Bakanlik konu hakkinda ilgili onaylanmis kurulusu
bilgilendirir. Bu fikrada yer alan tedbirler hakkinda Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik
hiikiimleri uygulanir.

(2) Bakanlik, uygunsuzlugun sadece iilke ¢apinda olmadigini diisiindiigiinde, degerlendirme sonuglar1 ve iktisadi
isletmecilerden almasii istedigi tedbirler hakkinda Ekonomi Bakanligi araciligryla Komisyonu ve iiye iilkeleri
bilgilendirir.

(3) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu tiim basingli ekipman ve donanimlara iliskin uygun diizeltici
tedbirin alinmasini saglar.

(4) Tlgili iktisadi isletmeci, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen siire icerisinde yeterli diizeltici tedbiri
almadig1 takdirde Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarin piyasada bulundurulmasmin yasaklanmasi veya
kisitlanmasi, basingl ekipman ve donanimlarin piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agrilmasi igin her tiirlii uygun gegici
tedbiri alir. Bakanlik, Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu ve iiye iilkeleri derhal bu tedbirlerden haberdar eder.

(5) Dordiincii fikrada belirtilen bilgilendirme, tiim mevcut detaylari, 6zellikle uygunsuz basingli ekipman veya
donanimlarin tespit edilmesi igin gerekli olan verileri, basingli ekipman veya donanimlarin mensei, iddia edilen
uygunsuzlugun niteligi ve igerdigi riski, alinan ulusal tedbirin siiresi ve niteligi yaninda ilgili iktisadi igletmeci tarafindan
ileri siiriilen savunmalar1 da igerir. Bakanlik 6zellikle, uygunsuzlugun asagida yer alan durumlarin herhangi birisinden
kaynaklandigini belirtir:

a) Basingli ekipman ve donanimin, insan veya evcil hayvanlarin sagligi ve giivenligi veya mallarin korunmasiyla
ilgili bu gereklilikleri kargilayamamast.

b) Uygunluk varsayimi olarak sunulan 15 inci maddede belirtilen uyumlagtirilmis standartlardaki eksiklikler.

(6) Bakanlik, Avrupa Birligi pazarinda baslatilan bir isleme iliskin Komisyon tarafindan iletilen bilgiye istinaden
ilgili basingli ekipman veya donanimin uygunsuzluguna dair uygulanmasini kabul ettigi bir tedbiri ve elinde bulunan
herhangi bir ek bilgiyi, bildirilen tedbire itiraz ediyorsa itirazlarini, Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyona ve iiye
tilkelere bildirir.



(7) Dordiincii fikranm ikinci climlesinde belirtilen bilgilerin alinmasini takip eden ii¢ ay igerisinde, Bakanlik
tarafindan alinan gegici bir tedbirle ilgili olarak Komisyon veya bir {iye iilke tarafindan itiraz edilmezse s6z konusu
tedbir hakli kabul edilir.

(8) Bakanlik, s6z konusu basingli ekipman veya donanim ile ilgili olarak basingli ekipman veya donanimin
piyasadan c¢ekilmesi gibi uygun kisitlayic tedbirlerin gecikmeksizin alimmasini saglar.

Korunma tedbirleri prosediirii

MADDE 42 — (1) 41 inci maddenin {igiincii ve dordiincii fikralarinda belirtilen tedbire karsi Komisyona itiraz
olur ve Komisyon tarafindan yapilan incelemede s6z konusu tedbirin hakli bir gerekgeye dayanmadigina hiikmedilirse
Bakanlik tedbiri yiiriirliikten kaldirir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan incelemede bir iiye iilke tarafindan alinan ulusal tedbirin hakl1 bir gerekceye
dayandigina hiikmedilirse Bakanlik, uygunsuz ekipman veya donanimin piyasadan c¢ekilmesini saglamak i¢in gerekli
tedbirleri alir ve konuya iliskin Komisyonu bilgilendirir.

Yonetmelige uygun oldugu halde risk teskil eden basin¢h ekipman veya donanimlar

MADDE 43 — (1) 41 inci maddenin birinci fikrasina uygun olarak degerlendirme yapildiginda, basingli ekipman
veya donanimin bu Yodnetmelige uygun olmasina ragmen insanlarin, evcil hayvanlarin sagligi veya giivenligi veya
mallar igin risk teskil etmesi halinde Bakanlik, riskin tiiriiyle orantili olarak piyasaya arz edilen s6z konusu basingl
ekipman veya donanimin piyasadan ¢ekilmesi veya makul bir siire igerisinde piyasadan geri ¢agrilmasi seklinde olmak
iizere basingli ekipman veya donanimin artik risk tagimamasi ig¢in uygun olan tiim tedbirlerin ilgili iktisadi igletme
tarafindan alinmasini saglar.

(2) iktisadi isletme, piyasasinda bulundurdugu tiim basingli ekipman veya donanimlara iliskin her tiirlii diizeltici
tedbirin alinmasini saglar.

(3) Bakanlik, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen hususlarda Komisyonu ve iiye iilkeleri Ekonomi Bakanlig1
aracilifiyla derhal bilgilendirir. Bu bilgiler, 6zellikle ilgili basingli ekipman veya donanimin tespit edilmesi igin gerekli
verileri, basingli ekipman veya donanimin menseini ve tedarik zincirini, tasidig: risklerin niteligi ve alian tedbirlerin
niteligi ve siiresi dahil olmak iizere tiim mevcut detaylari igerir.

Sekli uygunsuzluk

MADDE 44 - (1) 41 inci maddeye halel getirmeksizin Bakanlik, asagidaki durumlardan birinin s6z konusu
olmast halinde, ilgili iktisadi isletmeciden s6z konusu uygunsuzlugun giderilmesini talep eder:

a) CE isaretinin, CE Isareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesi veya bu Yonetmeligin 22 nci maddesine aykiri
sekilde ilistirilmis olmasi.

b) CE isareti ilistirilmemis olmasi.

c) Imalat kontrol asamasma dahil olan onaylanmis kurulusun kimlik numarasinin bu Yoénetmeligin 22 nci
maddesine aykiri sekilde iligtirilmis veya hig ilistirilmemis olmasi.

¢) Ek-I’in 3.3 maddesinde bahsedilen ibarelerin ilistirilmemis olmasi veya bu Yonetmeligin 22 nci maddesine
ya da Ek-I’in 3.3 maddesine aykir1 sekilde ilistirilmis olmasi.

d) AB uygunluk beyaninin diizenlenmemis olmasi.

¢) AB uygunluk beyaninin dogru bir sekilde diizenlenmemis olmasi.

f) Teknik dosyanin bulunmamasi veya eksik olmast.

g) Bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinin altinci fikrast veya 11 inci maddesinin {igiincii fikrasinda belirtilen
bilgilerin bulunmamasi, yanlis veya eksik olmasi.

§) Bu Yonetmeligin 9 uncu veya 11 inci maddelerinde 6ngdriilen diger idari gerekliliklerin yerine getirilmemis
olmasi.

(2) Birinci fikrada belirtilen uygunsuzlugun devam etmesi durumunda Bakanlik, s6z konusu basingli ekipman
veya donanimin piyasada bulundurulmasini kisitlamak veya engellemek igin veya piyasadan g¢ekilmesi veya geri
cagrilmasini saglamak i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Komite islemleri

MADDE 45 — (1) Bakanlik Komisyon tarafindan kurulan basingli ekipmanlar komitesinin ¢aligmalarina katilim
saglar.

(2) Bakanlik, basingli ekipman veya donanimlarin giivenligi hakkinda, endiselerini derhal gerekgeleri ile
Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyona bildirir.

idari yaptirimlar

MADDE 46 — (1) Bu Yo6netmelige aykiri hareket edenler hakkinda 4703 sayili Kanun hiikiimleri uygulanir. Bu
kapsamda verilecek cezalarin etkili, orantili ve caydirici olmasi gerekir.



Gegcici hiikiimler

MADDE 47 — (1) Bakanlik, 29/5/2002 tarihinden 6nce piyasaya arz edilmis ve 22/1/2007 tarihli ve 26411 say1li
Resmi Gazete’de yayimlanan Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi (97/23/AT)’nin uygulama tarihinde Tiirkiye’de
yiiriirliikte bulunan mevzuata uygun olan basingli ekipmanlar ve donanimlarin hizmete sunulmasini engelleyemez.

(2) Bakanlik, 19/7/2016 tarihinden Once piyasaya arz edilmis ve 22/1/2007 tarihli ve 26411 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Basingli Ekipmanlar Yoénetmeligine (97/23/AT) uygun olan basingli ekipmanlarin ve
donanimlarin piyasada bulunmasini ve/veya hizmete sunulmasini engelleyemez.

(3) Uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan 22/1/2007 tarihli ve 26411 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi (97/23/AT) kapsaminda diizenlenen belgeler ve kararlar bu Yonetmelik
kapsaminda da gegerli olur.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 48 — (1) 22/1/2007 tarihli ve 26411 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Basin¢li Ekipmanlar
Yonetmeligi (97/23/AT) yiiriirliikten kaldirilmustir. Yiirtirlikten kaldirilan Yoénetmelige yapilan atiflar bu Yoénetmelige
yapilmus say1lir.

Yiiriirlik

MADDE 49 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 50 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakan yiiriitiir.



Ek-1

TEMEL GUVENLIiK GEREKLERI

ON INCELEMELER

1. Basingh ekipman hakkinda bu Ekte listelenmis olan temel gereklerden ortaya ¢ikan
yiikkiimliilikkler ayni1 zamanda, ayn1 tehlikenin bulundugu donanimlari da igerir.

2. Bu Yonetmelikte bildirilen temel gerekler zorunludur. Bu temel gereklerde ortaya
konulan zorunluluklar, sadece, s6z konusu olan basingli ekipman imalat¢isi tarafindan
belirlenebilen isletme sartlarina ve Ongdriilen risklere uygun olarak kullanilmasi halinde
gecerlidir.

3. Imalatg1, kendi ekipmanindaki basingtan dolayi, ortaya cikabilecek tehlikeleri
degerlendirmek yiikiimliiliigii altindadir. Imalatg1 bu degerlendirme sonuclarmi dikkate alarak
ekipmani tasarlar ve imal eder.

4. Temel giivenlik gerekleri, yliksek seviyede saglik ve giivenlikle ilgili teknik ve
ekonomik nedenleri oldugu kadar tasarim ve imalat asamasindaki uygulamalar1 ve
teknolojinin son halini dikkate alacak sekilde yorumlanir ve uygulanir.

1. GENEL

1.1. Basingh ekipman, mantikli ongoriilebilir sartlarda veya imalatginin kullanim
talimatlarina uygun bir sekilde hizmete sokuldugunda, giivenligini saglayacak sekilde
tasarimlanir, imal edilir, kontrol edilir ve kurulur.

1.2. Imalatg1, en uygun ¢dziimii secerken, asagida bildirilen sartlar1 sirasiyla uygular:

- Uygulanabildigi oranda tehlikeleri yok eder veya azaltir.

- Giderilemeyen tehlikelere kars1 uygun koruma tedbirleri alir.

- Gerektiginde, kullanicilar1 tehlikelere karsi bilgilendirilir ve kurma ya da kullanim
sirasinda bu riskleri azaltmak i¢in 6zel tedbirlerin alinmasi hususunu belirtir.

1.3. Yanlis kullanim olasilig1 varsa veya agik¢a bu durum ongoriilebiliyorsa basingli
ekipman bu yanlis kullanimdan dogacak tehlikeyi Onleyecek sekilde tasarimlanmak
zorundadir veya bu miimkiin degilse basingli ekipmanin bu sekilde kullanilamayacagina
iliskin uygun uyarilar1 verir.

2. TASARIM

2.1. Genel

Basingli ekipmanin amaglanan omrii siiresince giivenli olmasinin garantilenmesi i¢in
biitiin faktorleri géz dniinde bulundurularak basingli ekipman uygun bir sekilde tasarimlanir.
Tasarim, kapsamli yontemler kullanilarak biitiin hatalara kars1 yeterli gilivenlik pay1 olan,
uygun giivenlik katsayisini igerir.

2.2. Yeterli Dayanim icin Tasarim

2.2.1. Basingl ekipman amaglanan kullanimina uygun yiiklemelere ve dngoriilebilen
calisma kosullarma uygun olarak tasarlanir. Ozellikle asagidaki etkenler hesaba katilir:

- I¢/dis basing.

- Cevre ve isletme sicakligi.

- Isletme ve test kosullarinda statik basing ve igerigin kiitlesi.

- Trafik, riizgar ve deprem yiikdi.

-Tagima, baglantilar, boru donanimi ve benzeri. gibi durumlardan kaynaklanabilen
kars1 kuvvetler ve momentleri.

- Korozyon ve aginma, yorulma ve benzeri.

- Kararsiz olan akigkanlarin bilesiminin bozulmasi.

Ayn1 zamanda olusabilecek cesitli yiikler, es zamanli olugsma ihtimalleri g6z oniinde
bulundurularak dikkate alinir.

2.2.2. Yeterli dayanim i¢in tasarim asagidakileri igerir:



- Genel bir kural olarak 2.2.3 maddesinde tanimlanan hesaplama modeli ve
gerektiginde desteklemek i¢in madde 2.2.4 maddesinde tanimlanan deneysel tasarim metodu
ile veya.

- Uriiniin izin verilebilir maksimum basinc1 PS ile V ¢arpimi, 6000 bar x litreden daha
az veya uriiniin PS x DN carpimi 3000 bar dan daha az ise hesaplama olmadan deneysel
tasarim metodu ile madde 2.2.4 maddesinde tanimlandig1 gibi yapilir.

2.2.3. Hesaplama Yo6ntemi

a) Basing sinirlamasi ve diger yiikleme hususlari

Basingli ekipman i¢in izin verilebilen gerilim, ¢alisma kosullarinda Ongoriilebilen
makul ariza sekli dikkate alinarak sinirlandirilir. Bu noktada, glivenlik katsayisi imalatta
gercek isletme sartlari, gerilmeler, hesaplama modelleri ve malzemenin 6zellikleri ile ortaya
cikan her belirsizligi tamamen yok etmek icin uygulanir. Bu hesaplama metotlari, 7 inci
boliimdeki gerekleri ile birlikte, gereken her yerde, yeterli giivenlik pay1 temin eder. Belirtilen
gerekler, uygun olan yerlerde, digerlerine ek olarak ya da diger yontemlerle birlikte, asagidaki
yontemlerden biri uygulanarak saglanabilir:

- Formiile gore tasarim.

- Analize gore tasarim.

- Kirilma mekaniklerine gore tasarim.

b) Dayanim

Ilgili basingli ekipmanin dayanim giiciinii olusturmak icin uygun tasarim hesaplari
kullanilir.

Ozellikle:

- Hesaplama basinglar1 izin verilebilen maksimum ¢alisma basincindan daha az
olamazi ve statik buhar basinci ile dinamik sivi basinci ve kararsiz akiskanlarin bozulmalari
hesaba katilir, bir kabin ayr1 basin¢li haznelere ayrildigi durumlarda pargalarin ayrisma
duvarlari, bitisik parcanin miimkiin olan en diisiik basincina bagl olarak azami miimkiin olan
parca basincina gore tasarlanir.

- Hesaplanan sicakliklar uygun giivenlik payini igerir.

- Tasarim, ekipmanin 6ngoriilen isletme kosullar1 altinda meydana gelebilecek olan
biitiin muhtemel 1s1 ve basing birlesimlerini g6z onilinde bulundurur.

- Maksimum gerilmeler ve en yiiksek gerilme yigilmasi giivenlik sinirlari igerisinde
olur.

- Basingli kismin hesaplamasinda, 4 iincli bolimde belirtilen uygun giivenlik
faktorleri ile birlikte verilen kosullar dikkate alinarak, belgelendirilmis bilgilere dayanilarak,
malzemenin Ozelliklerine uygun degerlerden faydalanilir. G6z Oniline alinacak malzeme
karakteristikleri asagidakileri igerir:

- Akma dayanimi, % 0,2 veya hesaplanan sicakliktaki yaklasik % 1,0 uzama sinir1
gerilmesi.

- Cekme dayanima.

- Zamana bagl dayanim, 6rnegin; siirlinme dayanimu.

- Yorulma.

- Elastiklik modiilii (Young modiilii).

- Uygun miktarda plastik gerilme 6zelligi.

- Centik darbe dayanimu.

- Kopma dayaniklilig:.

- Malzeme &zelligine bagli olarak uygun kaynak faktorii secilir. Ornegin: tahribatsiz
test tlirli, malzemenin kaynagi ve calisma sartlar1 géz oniinde bulundurulur.

- Tasarimda ekipmanin éngériilen kullaniminda tiim ilgili zayiflatici etkiler (Ornegin:
korozyon, esneme, yorulma) ve ekipmanin omrii ile ilgili tasarimin belirli diizenlemeleri



dikkate alimir. 3.4 maddesinde anlatilan malzemenin Omrii ile ilgili tasarimin
belirli diizenlemeleri dikkate alinur.

Ornegin:

- Siirlinme i¢in: belirli sicaklikta isletme siiresi tasarimu.

- Yorulma i¢in: belirli gerilme seviyesinde yiik tekrar1 sayisi1 tasarimi.

- Korozyon i¢in: korozyon ilavesi tasarimi.

c¢) Kararlhilik durumu

Hesaplanan kalinligin uygun yapisal kararliliga izin vermedigi durumlarda, nakliye ve
isleme tarzi riskleri dikkate alinarak durum diizeltmesi i¢in gerekli tedbirler alinir.

2.2.4. Deneysel tasarim metodu

Ekipmanin tasarimi, biitiin olarak veya kismi olarak bir 0Ornegi veya
kategorisi tizerinde yapilan, uygun bir test programui ile gegerliligi onaylanabilir. Testten 6nce
test programi agikc¢a tanimlanir ve eger varsa uygunluk degerlendirmesi modiiliinden sorumlu
Onaylanmis Kurulug tarafindan kabul edilir. Bu program test sartlarin1 ve kabul edilme veya
ret kriterlerini tanimlar. Testten dnce, test edilmesi gereken ekipmani olusturan malzemelerin
temel Ozellikleri ve boyutlarinin gergek degerleri Olciiliir. Test sirasinda, gerektigi yerde,
basingli ekipmanin kritik bolgelerinin, uzama ve gerilimlerinin yeterli hassaslikta 6l¢iiliip
kaydedebilen aletler ile gozlenebilmesi miimkiin olmasi saglanir.

Test programi agagidakileri igerir:

a) Basing dayanim testinin amaci, belirlenen bir giivenlik pay1 ile izin verilebilir
maksimum basingta, malzemenin kayda deger bir sizdirma veya belirlenen bir aralif1 asan
deformasyon olmadigini tespit etmektir. Test basinci, tasarim amagl kullanilan degerlerle, test
kosullar1 altinda 6l¢iilen malzeme karakteristigi degerleri ile geometrik degerler arasindaki
farkliliklar esasina gore belirlenir, test ve tasarim sicakligi arasindaki farkliliklar hesaba
katilir.

b) Siriinme veya yorulma riskinin oldugu yerde, ekipman i¢in ¢alisma kosullari
esasmna gore belirlenmis uygun testler tanmimlanir. Ornegin, belirtilen sicakliklarda tutmak,
belirlenen gerilme seviyesindeki yiik tekrar1 ve benzeri.

c¢) Gerektiginde, madde 2.2.1 de bildirilen, 6rnegin, korozyon, dis hasar ve benzeri gibi
diger faktorlerle ilgili testler.

2.3. Giivenli kullanim ve ¢alisma saglamak icin sartlar

Basing ekipmani i¢in belirlenmis olan c¢alisma metodu, ekipmanin caligmasinda
ongoriilebilen makul riskleri engellemeye uygun olur. Asagidakiler 6zel olarak dikkate alinir:

- Kapaklar ve delikler.

- Basing giivenlik valfinin tehlikeli basinci bosaltimi.

- Bir basing veya vakum mevcutken fiziksel girisleri dnleme cihazlari.

- Tasarlanan kullanimi géz oniinde bulunduran yiizey sicakligi.

- Kararsiz olan akiskanlarin bilesiminin bozulmasi.

Ozellikle, bir giris kapag: yerlestirilmis basingli ekipmanda, kapak agilirken herhangi
bir tehlike arz etmemesini kolayca temin etmek i¢in otomatik veya el ile caligan bir alet ile
donatilir. Ayrica, kapagin cabuk acildigi durumlarda, basingh ekipman akigskan basincinin
veya sicakliginin tehlike arz ettiginde hemen agilmay1 dnleyecek bir cihaz ile donatilir.

2.4. Muayene araglan

a) Basingli ekipmanlar, gilivenligi saglayan biitiin gerekli incelemelerin tatbik
edilebilecegi gibi tasarlanir ve yapilir.

b) Basincli ekipmanin giivenligini ve bu giivenligin siirekli oldugunu inceleyebilmek
icin fiziksel olarak igine giris yapilabilir ve bu giris giivenli ve ergonomik olur.

c) Basingli ekipmanin gilivenlik kosullarini temin etmek icin asagidaki durumlarda
baska araclar da uygulanabilir:

- Fiziksel olarak igeri girisleri engelleyecek kadar kiigiik olma durumlar1 veya



- Basingli ekipmanin agilmasinin i¢ kismi kotii etkilediginde veya

- Igerik maddesinin, basingli ekipmanin yapildigi malzemeye ve basing diisiiriicii
mekanizmaya zararli olmadig1 belirlendiginde ve herhangi bir zayiflatici i¢ etkinin s6z konusu
olmadiginda.

2.5. Bosaltma ve hava/gaz alma araclari yollar:

Gerektiginde, basingli ekipmanin havasinin alinmasi ve bosaltilmasi i¢in asagidaki
sekilde yeterli diizenle donatilir:

- Su vuruntusu, vakum ¢okmesi, korozyon ve kontrolsiiz kimyasal reaksiyonlar gibi
zararh etkilerden kacginilir, etkileri 6nlemek i¢in biitiin isletme ve test kademeleri, 6zellikle
basing testi, dikkate alinir.

- Temizlik, muayene ve bakimin giivenli bir sekilde yapilmasina izin verilir.

2.6. Korozyon ve diger kimyasal zararlar

Gerektiginde, tasarlanan ve dnceden goriilebilen makul 6lgiilerde, korozyon veya diger
kimyasal zararlara kars1 yeterli dikkat veya koruma temin edilir.

2.7. Asinma

Korozyon veya agindirmanin fazla oldugu durumlarda asagidaki hususlar1 dikkate alan
yeterli tedbirler alinir:

- Uygun tasarimla o etki miimkiin oldugu kadar azaltilir, 6rnegin; ilave malzeme
kalinlig1 ya da kaplama maddesi veya astar kullanarak.

- En ¢ok etkilenmis olan pargalarin degistirilmesine izin verilir.

- Siirekli giivenli kullanim igin gerekli 6l¢iimlere, 3.4 maddesinde belirtilen tedbirlere
dikkat cekilir.

2.8. Donanimlar

Donanimlar, asagidaki sartlar1 tasiyacak sekilde tasarlanir:

- Donanimi1 olusturan pargalar islevlerini giivenli olarak yapacak tarzda uygun sekilde
bir araya getirecek sekilde olur.

- Biitiin pargalar uygun bir sekilde birlestirilmis ve uygun tarzda monte edilmis olur.

2.9. Doldurma ve bosaltmaya iliskin hiikiimler

Uygun oldugu yerlerde, basingli ekipman asagida belirtilenler gibi tehlikeleri dikkate
alarak giivenli bir sekilde doldurma ve bosaltma yapabilecek aksesuarlarla veya s6z konusu
baglantilarin yapilabilecegi sekilde donatilmis olarak tasarlanir.

a) Doldururken:

- Asirt doldurma veya asir1 basing i¢in, Ozellikle doldurma orani ve referans
sicakligindaki buhar basinci dikkate alinir.

- Basingli ekipmanin kararsizlig1 dikkate alinir.

b) Bosaltirken; basing altinda tutulan akiskanin kontrolsiiz bosaltilmas1 dikkate alinir.

c¢) Doldururken veya bosaltirken; giivensiz baglant1 ve baglantinin kesilmesi dikkate
alinir.

2.10. Basinch ekipmanin miisaade edilebilen degerleri gegmesine karsi korunmasi

Ongoriilebilen makul kosullar altinda, izin verilen degerlerin asilmas: durumunda,
basingli ekipmanin montajli ayr1 bir koruyucu cihazla korunmasi tasarlanmamissa uygun
korunma donanimlari ile korunma saglanir veya buna izin verilir. Uygun ekipman veya
donanim techizatin veya montajin bilinen karakteristikleri gz oniine alinarak kararlastirilir.
Uygun koruyucu ekipman veya donanim agagidakileri kapsar:

a) 2.4 maddesinde tanimlanan giivenlik aksesuarlari.

b) Uygun olan yere, gosterge ya da basing aletini izin verilebilen limitte tutmak i¢in
elle veya otomatik olarak gerekli tedbirin alinmasin1 saglayacak alarm gibi izleme veya
gdzlem sisteminin yerlestirilmesi.

2.11. Giivenlik aksesuarlar:

2.11.1. Giivenlik aksesuarlari:



- Gerektigi yerde cihazlarin bakim ve test gereklerini dikkate alarak, amaglanan
gorevlerine uygun ve saglam tasarlanir.

- Sayet giivenlik fonksiyonu bir baska fonksiyondan etkilenmiyorsa, diger
fonksiyonlardan bagimsiz olur.

- Uygun ve saglam bir koruma elde etmek i¢in uygun tasarim prensiplerine uyar. Bu
ilkeler, 6zellikle, tedbirli tarz yontemi, asirilik, farklilik ve otomatik taniy1 kapsar.

2.11.2. Basinci sinirlandiran cihazlar

Bu cihazlar, basincin siirekli olarak izin verilebilen basinci (PS) agmayacak sekilde
tasarlanir; ancak, gerektiginde 7.3 maddesinde belirtilen 6zelliklere uygun olarak kisa siireli
basing dalgalanmasina izin verilebilir olur.

2.11.3. Sicaklik izleme cihazlari

Bu cihazlar, gilivenlik agisindan 6lgme fonksiyonlar1 ile uyumlu ve yeterli siirede
cevap alinabilecek 6zellikte olur.

2.12. D1s ortamdaki yangin

Gerekli yerlerde basingli ekipman dyle tasarlanir ve uygun oldugu yerlerde uygun
aksesuarlar ile donatilir veya ona uygun baglantilar ile donatilir, bir dis yangin durumunda
zarar1 sinirlama gereklerini, 6zellikle amaglanan kullanim stiresi de goz Oniine alarak karsilar.

3. IMALAT

3.1. imalat prosediirleri

Imalatc1, tasarim asamasindaki hiikiimlerin yeterli uygulamasini saglamak igin
ozellikle agagida belirtilen uygun teknik ve ilgili yontemleri uygular.

3.1.1. Bilesim parg¢alarinin hazirlanmasi

Bilesim parcalarinin hazirlanmas: (Ornegin: sekil verme ve pah kirma). basingh
ekipmanin giivenliginde noksanliklara veya catlaklara veya muhtemel zararli mekanik 6zellik
degisimlerine yol agmaz.)

3.1.2. Sabit baglanti

Sabit baglantilar ve bitisik bolgeler, ekipmanin giivenligi i¢in her tiirli ylizey ve i¢
hatalardan arindirilmis olur. Sabit birlesimlerin 6zellikleri, tasarim hesaplamasinda ilgili bagka
ozel degerler ozellikle dikkate alinmamigsa, birlestirilecek malzemeler i¢in belirlenmis olan
minimum O&zellikleri karsilar. Basingli ekipman i¢in, ekipmanin basing direncine yardimei
olan pargalarin sabit baglantilar1 ve onlara dogrudan takilmis olan pargalarin birlestirilmeleri,
uygun iglem yontemlerine gore vasifli personel tarafindan yapilir.

II. II. ve IV. Kategorideki basingh ekipman i¢in islem yontemleri ve personel,
imalatgilarin segecegi, taninmus {iglincii taraf kurulusu tarafindan onaylanir. bu:

- Onaylanmis Kurulus veya

- 23 iincli maddede belirtildigi gibi, taninmig {igilincii taraf uygunluk degerlendirme
kurulusu olabilir.

Bu onaylarin gergeklestirilebilmesi i¢in taninmis tglincli taraf kurulus, uygun
uyumlagtirilmis standartta belirtilen incelemeler ve testler veya benzer esdeger incelemeler ve
testler uygular ya da uygulatir.

3.1.3. Tahribatsiz testler

Basingli ekipman ve donanimlar i¢in sabit birlestirmelerin tahribatsiz testleri uygun
nitelikteki personel tarafindan yapilir. Kategori III ve IV smifi basinch ekipman igin personel
23 iincii maddede belirtildigi gibi taninmus iiglincii taraf uygunluk degerlendirme kurulusunca
onaylanir.

3.1.4. Isil islem

Malzeme Ozelliginin, lretim islemleri sirasinda, basingli ekipmanin giivenligini
zayiflatacak bir Ol¢iide, degisme riski varsa, liretimin uygun asamasinda uygun bir 1s1l islem
uygulanir.



3.1.5. Izlenebilirlik

Ekipmanin basinca maruz kalan parcalarinin iiretildigi malzemeyi tanimlamak igin,
uygun yontemlerle, satin alinan malzemenin gelisinden baslayarak, iiretim esnasinda ve son
deneye kadar izlemeyi saglayacak uygun yontemler kurulur ve devam ettirilir.

3.2. Son degerlendirme

Basingli ekipman agagida tanimlandigi gibi bir son degerlendirmeye tabi tutulur.

3.2.1. Son muayene

Basingli ekipman gorsel olarak ve bu YoOnetmelikteki gereklere uygunlugunun
incelenmesi yoluyla bir son muayeneye tabi tutulur. imalat sirasinda uygulanan testler dikkate
almir. Giivenlik yoniinden gerekli oldugu durumlarda son muayene imalat sirasinda uygun
olan yerde (son muayene sirasinda uzun inceleme miimkiin olmadig: yerlerde) ekipmanin her
parcasi i¢in igeriden ve disaridan yapilir.

3.2.2. Dayaniklilik testi

Basingli ekipmanin son degerlendirmesi, basing yoniinden de bir test igerir. Bu uygun
oldugu yerde hidrolik basing testi seklinde olur ve gerektiginde 7.4 maddesinde bildirilen
degerde veya en azindan esit degerde olur.

I. kategori seri iiretilen basingli ekipman igin bu test istatistiksel olarak yapilabilir.
Hidrostatik basing testinin zararli veya elverissiz oldugu durumlarda, belirlenen degerlerde
baska testler uygulanabilir. Hidrostatik testten baska testler igin, ilave tedbirler. 6rnegin;
Tahribatsiz muayene veya esdeger baska gecerli yontemler, bu testler yapilmadan 6nce
uygulanir.

3.2.3. Giivenlik cihazlarinin muayenesi

Donanimlar i¢in son degerlendirme, 2.10 maddesinde belirtilen gereklere tam uyumlu
olarak kontrol edilmesi tasarlanan giivenlik cihazlarinin kontroliinii de kapsar.

3.3. Isaretleme ve etiketleme

21 ve 22 nci maddelerde belirtilen CE isaretine ve 9 uncu maddenin altinci fikrasi ve
11 inci maddenin i¢iincii fikrasi uyarinca saglanacak bilgilere ilaveten asagidaki bilgiler de
verilir:

a) Tim basinglh ekipmanlar igin:

- Imal yil1.

- Basinghi ekipmanin tipi, seri veya parti tanimlamasi ve seri numarasi gibi.

- Gerekli izin verilebilen maksimum/minimum sinirlart.

b) Basingli ekipmanin tiirtine bagli olarak, giivenli kurulum, isletme veya kullanim,
bakim ve periyodik muayenesi igin gerekli bilgiler asagidaki gibidir:

- Basingli ekipmanin litre cinsinden hacmi V.

- Boru donanimi ig¢in standart ¢ap1, DN.

- Bar cinsinden uygulanan test basinci PT ve tarihi.

- Giivenlik aletinin ayar basinci, bar olarak.

- Basingl ekipmanin ¢ikis giicii KW.

- Uygulanan gerilim V (volt).

- Amaglanan kullanima.

- Dolum oran1 kg/L.

- Kg olarak maksimum doldurma kiitlesi.

- Dara agirligi kg.

- Uriin grubu.

c) Gerektigi yerlerde tecriibelere gore olusabilecek yanlis kullanima dikkat ¢ekmek
icin basin¢l ekipmana ilistirilmis uyarilar.

(a), (b) ve (c) bentlerinde bildirilen bilgiler basingli ekipmanin iizerinde asagidaki
istisnalarla birlikte siki bir sekilde tutturulan bir bilgi plakasi ile verilir:



- Gerektiginde, ayn1 donanim i¢in tasarlanmig olan, boru parcalar1 gibi ayr1 parcalara
tekrar isaretleme yapilmasimi onlemek i¢in, uygulanabilen yere, uygun belgelendirme sistemi
kullanilabilir.

- Basingli ekipmanin ¢ok kiiclik olmasi halinde, 6rnegin; Aksesuarlar, bu bilgiler,
basin¢li ekipmana bir etiket ile tutturulabilir.

- Doldurulacak miktar ve (c) bendinde bahsedilen uyarilar i¢in uygun siire, okunabilir
kalmalar1 saglamak kaydiyla etiketleme veya diger yeterli araglar kullanilabilir.

3.4. Isletim talimatlar

a) Basingli ekipman kullanici i¢in, miimkiin oldugu kadar asagidakilerle ilgili biitiin
gerekli giivenlik bilgilerinin bulundugu talimatlar ile birlikte piyasaya sunulur:

- Cesitli pargalarinin montajini igeren basingl ekipmanin kurulmasi.

- Hizmete sunulmasi.

- Kullanimu.

- Kullanic1 kontrollerini igeren bakim.

b) 3.3 maddesine gore basingli ekipmana ilistirilen bilgiler kullanim talimatlarinda seri
numarasi yazilmaksizin belirtilir ayrica uygun teknik dosyay1 ¢izimleri ve diyagramlari ve bu
talimatlar1 anlasilir kilacak tiim esaslar1 kapsar.

c) Uygun olursa, bu talimatlar 1.3 maddesine gore yanlis kullanim nedeniyle
olabilecek riskleri igerir ve 2.2.3 maddesinde belirtilen tasarimla ilgili onemli hususlar
hakkinda bilgi verir.

4. MALZEMELER

Basingli  ekipmanin  {iretimi  icin  kullanilacak  malzemeler degistirilmesi
ongoriilmedik¢ce programlanan oOmrii siliresince bu tlir uygulama igin uygun olur.
Kaynak malzemeleri ve diger baglantt malzemeleri yalnizca 4.1, 4.2.a ve 4.3 maddelerindeki
ilgili gerekleri ve birbirinden farkli iki yapiy1 birlestirmeye uygun olur.

4.1. Basingli pargalarin malzemeleri:

a) Ongoriilen biitiin isletme kosullarina ve test sartlarma uygun 6zellikte ve 6zellikle
yeterli dayanim ve sekil vermeye uygun olur. Gerektigi yerde malzemenin karakteristigi 7.5
maddesinin gerekleriyle uyumlu olur. Ayrica, gerekli durumlarda gevrek tip kirilmalar
onlemek i¢in Ozellikle malzeme se¢imine 6zen gosterilir, 6zel nedenlerden dolay:r kirillgan
malzeme kullanilmasi gerekiyorsa uygun tedbirler alinir.

b) Basingli ekipmanin icerdigi siviya karsi yeterli kimyasal direnci olur; isletme
giivenligi i¢in gerekli kimyasal ve fiziksel Ozellikler, ekipmanin programlanan dmriinden
dolay1 6nemli bir sekilde etkilenmez.

¢) Yaslanmadan kayda deger ol¢iide etkilenmez.

¢) Tasarlanan islem yontemleri i¢in uygun olur.

d) Bir araya getirilen, cesitli malzemelerin se¢ciminde kayda deger istenilmeyen
etkilerden kaginilir.

4.2. Basingli ekipmanin imalat¢isi

a) 2.2.3 maddesindeki tasarim hesaplari i¢in gereken degerleri ve 4.1 maddesinde
gecen malzemelerin temel 6zellikleri ve islemleri uygun bir sekilde tanimlanir,

b) Imalatgr uygunluga iliskin diger teknik belgelendirme sisteminde asagidaki
hususlardan biriyle Yonetmeligin malzemelere iliskin 6zelliklerini saglar;

- Uyumlagtirilmis standartlara uygun malzemelerin kullanimiyla,

- 18 inci maddede belirtilen Avrupa onayli basingli ekipman malzemelerinin
kullanimuyla,

- Ozel malzeme degerlendirmesiyle,

c) Kategori III ve IV’ deki basinghi ekipman i¢in 6zel degerlendirme, basinglt
ekipmanin uygunluk degerlendirmesi yontemleri ile gorevlendirilmis bir onaylanmig
kurulusca yapilir.



4.3. Ekipman imalatgilari, kullanilan malzemenin istenen 6zelliklere uymasini temin
etmek icin uygun tedbirleri alir. Ozellikle, ekipman imalatcist tiim malzemeler igin malzeme
ozelliklerine uygun olarak malzeme imalatgisi tarafindan hazirlanan belgeleri temin eder. II.
II1. ve IV kategorideki ekipmanin basing etkisi altindaki ana boliimleri i¢in, 6zel {iriin kontrol
sertifikast olur. Malzeme imalatgisinin, Bakanlikga belgeli ve malzemelerin 6zel bir
degerlendirmeden gectigi kalite giivenlik sisteminin oldugu yerlerde, imalat¢1 tarafindan
yayimlanan belgelerde bu boliimiin ilgili gereklerine uygunlugu sagladigi varsayilir.

OZEL BASINCLI EKiPMAN GEREKLERI

Ek’in 1 nci maddesi ila 4 tinci maddesindeki uygulanabilir gereklere ilaveten 5 inci ve
6 nc1 maddelerde belirtilen basingli ekipman gerekleri de uygulanir.

5. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BIRINCi FIKRASINDA
BELIRTILDiIGI GiBi FAZLA ISINMA RiSKi OLAN, ATESLE VEYA BASKA
TURLU ISITILMIS BASINC EKIPMAN

Bu basingli ekipman asagidakileri igerir:

- 7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtildigi gibi buhar ve sicak su
jeneratorleri, buhar ve sicak su kazanlari, kizdiricilar ve tekrar kizdiricilar, atik 1s1 kazanlari,
atik yakma kazanlari, elektrot veya daldirma tiirii elektrikle 1sitilan kazanlar, basingli
pisiriciler, 0rnegin: Aksesuarlar ile birlikte ve uygulanabildigi yere besleme suyu hazirlama
ve yakit temin sistemleri gibi.

- 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen buhar ve sicak su
ekipmanlarindan baska bir sistem 1sitma ekipmani, 6rnegin: Kimyasal veya baska benzer
islemler ve basingli gida isleme ekipmani gibi 1siticilar.

- Bu basingli ekipman, asiri 1sinma sonucu Onemli bir igerik kaybetme riskini en
diisiik seviyede tutacak sekilde hesaplanir, tasarlanir ve yapilir. Ozellikle uygun oldugu
yerlerde asagidakiler giivence altina alinir:

a) Is1 giris, ¢ikis, 1sitma ve uygulanabilir oldugu yerlerde akiskan seviyesinin kismi ve
genel 1sinma riskinden korunmasi i¢in kullanim parametrelerini kesin belirleyecek uygun
koruma araglari temin edilir.

b) Tortuyada asmma ile ilgili riskleri Onlemek igin sivinin Gzelliklerinin
degerlendirilmesine izin vermek i¢in, gerekli yerlere, numune noktalar1 temin edilir.

¢) Tortulardan dolay1 olan riskleri gidermek igin yeterli tedbirler alinir.

¢) Kapattiktan sonra artakalan 1sinin giivenli bir sekilde giderilmesi i¢in araglar temin
edilir.

d) Yanict maddelerin hava veya alev geri tepmesi gibi, tutusabilen karigimlarin
tehlikeli birikimini 6nlemek igin tedbirler alinir.

6. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BIiRINCi FIKRASININ (C)
BENDINDE BELiRTILEN BORULAR

Tasarim ve yapim asagidakileri saglar:

a) Kabul edilemeyen serbest hareketlerden veya asir1 giiglerin {iretilmesinin,
ornegin; Flanglarda, baglantilarda, koriik veya hortumlar {izerindeki gerilim riskinin,
destekleme, smirlama, sikica tutturma, siraya koyma ve 6n gerilim alma araciligiyla, yeterli
olarak kontrol altina alinir.

b) Gazli akiskanlar i¢in borular i¢inde yogunlasma olugmasi olasiliginin oldugu
yerlerde, su vuruntusu veya korozyondan dolay1 olusacak zarardan ka¢inmak i¢in en algak
seviyedeki alanlardan tortularin ¢ekilmesi saglanir.

c) Tirbiilans ve girdabin verecegi potansiyel hasara karsi dikkat edilir, 2.7
maddesinin ilgili boliimleri uygulanir.

¢) Borulardaki titresim nedeniyle asir1 metal yorgunluk riskine yeterli onem verilir.

d) Boru sisteminde Grup 1 akiskanlar1 varsa; biiytlikliigii 6nemli bir risk gosteren
doldurma-bosaltma borularmi izole etmek i¢in Yeterli tedbirler alinir.



e) Elde olmayan bosaltma riski en aza indirilir. Icerideki sivinin miktarini
da gosterecek sekilde bosaltma noktalar1 ekipmanin sabit bir tarafina, isaretlenmis olur.

f) Yer alt1 borularinin pozisyonu ve rotasinin, giivenli bakimini, incelemesini veya
tamirini kolaylastirmak i¢in en azindan teknik belgelerde kayitl olmasi gerekir.

7. BELIRLI BASINCLI EKIPMANLAR iCIN OZEL NiCEL GEREKLER

Asagidaki kosullar genel kural olarak uygulanir. Bununla birlikte, malzemelerin
ozelliklerinin kesin olmadigt durumlar dahil ve uyumlastirilmis standart uygulanmayan
durumlarda, imalatg1 genel giivenlik seviyesinin elde edilmesi i¢in uygun tedbirlerin alindigini
kanitlamak zorundadir. Bu boliimde belirtilen hiikiimler basingli ekipman i¢in uygulanan ve
bu Ekin 1 inci maddesi ila 6 nc1 maddesinde belirtilen temel giivenlik gerekliliklerine ek
niteligindedir.

7.1. Izin verilebilir gerilimler

7.1.1. Semboller

Re/t, Akma sinir1, asagidaki hesaplama sicakligindaki Akma sinir1 degeri gosterir:

- Malzemenin tist ve alt akma sinirin1 temsil eden iist akma sinir1.

- Ostenit geligin ve alasimsiz aliiminyumun %1,0 uzama sinir1.

- Diger durumlardaki %0,2 uzama sinirt.

Rm/20, 20°C* deki minimum ¢ekme dayanimi degerini gostermektedir. Rmit,
hesaplama sicakliktaki cekme dayanimini belirtir.

7.1.2. Izin verilen genel statik gerilme ve sicakliga bagl siiriinmede, kullanilan
malzemeye gore asagidaki degerlerden en kiigiigii alinir:

- Ferritik ¢elik halinde normalize dahil (normalize haddelenmesi) ince taneli c¢elik
hari¢ ve ozellikle 1s1l islemi yapilmis ¢elik halinde Re/t’nin 2/3 {i ve R m/20’nin 5/12’si.

- Paslanmaz celik durumunda:

- Kopma sonrasi uzama %30 gegerse, Re/t nin 2/3 1.

- Veya alternatif olarak ve kopma sonrasi uzama %35 gecerse, Re/t nin5/6 si
ve Rm/t nin 1/3 1.

- Alasimsiz veya diisik alasimli dokme ¢elik durumunda, Re/t nin 10/19 u
ve Rm/20 nin 1/3 .

- Aliiminyum durumunda, Re/t nin 2/3 1.

- Coktirtilerek yapilmis sertlestirilmigler hari¢ aliiminyum alagimlari durumunda
Re/t nin 2/3 i ve Rm/20 nin 5/12 si.

7.2. Kaynak Faktorii (Baglant1 katsayilari)

Kaynakl1 baglantilarda, baglanti katsayilari asagidaki degerleri agmaz:

- Biitiin dikis yerlerinin 6zel bir hasar gostermedigini teyit eden, tahribath ve
tahribatsiz muayeneye tabi tutulan ekipman igin: 1.

- Gelisigiizel tahribatsiz muayeneye tabi tutulan ekipman i¢in: 0.85.

- Gorsel muayene diginda tahribatsiz muayeneye tabi tutulmamis ekipman igin: 0.7.

Gerektiginde, gerilme tipleri ve baglantinin mekanik ve teknolojik &zellikleri de
hesaba katilir.

7.3. Ozellikle basinc¢h kaplar icin basing simirlayan aletler

2.11.2 maddesinde anlatilan anlik basing dalgalanmasi, maksimum izin verilebilir
basincin %10 unda tutulur.

7.4. Hidrostatik test basinci

Basingli  kaplar i¢in, 3.2.2 maddesinde bildirilen hidrostatik test basinci,
asagidakilerden daha az olmaz;

- Azami izin verilebilen basing ve azami izin verilebilen sicakligi dikkate alinarak
hizmetteki basingh ekipmanin maruz kaldigi azami basimcin 1,25 katsayisi ile ¢arpilmasina
denk gelen deger veya



- Daha yiiksek degerler i¢in azami izin verilebilir basincin 1,43 ile ¢arpilmasina denk
gelen deger.

7.5. Malzeme karakteristikleri

Dikkat edilecek diger kriterlere uygunluk i¢in baska degerler istenmedigi siirece bir
celik, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendini karsilayan bir ¢elik ise yeterli olarak
degerlendirilir. Sayet standart bir iglemde gerceklestirilen ¢gekme deneyinde kopma sonrasi
uzama % 14 den az degil ise ve ISO V parca testinde Slgiilen darbe enerjisi 20 °C de veya
belirlenen isletme sicakliginin en diigiiglinden yiiksek olmayan sicaklikta 27 J den az degildir.



Ek-11

UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI TABLOLARI

1. Modiillerin kategorilerine iliskin referanslar sunlardir:

I = Modil A:

Il = [Modiil A2, D1, E1

Il = [Modiil B (tasarim tipi) + D, B (tasarim tipi) + F, B (liretim tipi) + E, B (iiretim
tipi) + C2, H

IV = Modil B (iiretim tipi) + D, B (iirertim tipi) + F, G, H1

2. 5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen giivenlik
aksesuarlar1, Kategori IV de siniflandirilir. Fakat istisna olarak 6zel techizat i¢in imal edilmis
olan giivenlik aksesuarlar1 koruduklar1 techizat ile ayni kategoride siniflandirilabilir.

3. 5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen basing
aksesuarlari, agagidaki esaslara gore siniflandirilir:

- Izin verilen maksimum basing PS.

- Hacimleri V veya nominal 6l¢ti DN (Hangisi kullaniliyorsa).

- Kullanim i¢in amaglanan akiskan grubu.

Uygunluk degerlendirmesi kategorilerini saptamak i¢in kaplar ve boru sistemleri igin
uygun tablolar kullanilir. Hacim ve standart ¢aptan her ikisi de diisiiniildiigli takdirde basing
aksesuar1 azami kategoride siniflandirilir.

4. Asagidaki uygunluk degerlendirmesi tablolarindaki sinir ¢izgileri, her bir kategori
i¢in en st sinir1 gosterir.

PS
(bar) A

®

PS=1000

Tablo 1



7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1.1)’inde belirtilen kaplar

Kararsiz bir gaz igeren ve Tablo I'e gore Kategori I veya Kategori II’de yer alan
kaplar, Kategori III’de siniflandirilir.

PS
(bar) A
10000 = @
PS=3000
3000
1000 —
PS=1000
200 — -
;
50—.
10—
4 —
Madde 7 (3)
R
PS=0,5
05
T T T 1 T >
0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tablo 2

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1.2)’sinde belirtilen kaplar

Bunun disinda, tasinabilir yangin sondiiriiciiler ve nefes alma tiipleri en az Kategori
I’ de smiflandirilir.

PS
(bar) A
10000 —§
1000 —
PS=500
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200 —
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Tablo 3

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (2.1)’inde belirtilen kaplar

PS
(bar) A
10000 —
o
® 2 @)
PS=1000 =
1000
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500 —
100 —
10—
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T T l T T >
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Tablo 4

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (2.2)’sinde belirtilen kaplar

7 nci maddenin ikinci fikrasiin (b) bendinde belirtilen sicak su iireten donanimlar,
Avrupa Birligi tasarim degerlerine uygun olur (Modiil B-tasarim tipi) ve uygunluk Ek-I’in
2.10, 2.11, 3.4 maddeleri ve 5 nci maddesinin (a) ve (¢) bendinde belirtilen kalite giivence

degerlerine uyar. (Modiil H)

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

1000 —

200 —

Mad. 7 (3)
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Tablo 5
7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen basinch ekipmanlar

Bunun disinda, basingli pisiricilerin tasarimi en az Kategori III modiillerinden birine es
uygunluk degerlendirmesi prosediirlerine tabi tutulur.

PS
(bar) A
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Tablo 6

7 nci maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinin (1.1)’inde belirtilen boru sistemi

Kararsiz gaz i¢in ve Tablo 6’ya gore Kategori I ve Kategori II’ye giren boru sistemleri
Kategori I1I i¢cinde siniflandirilir.

PS
(bar) A
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Tablo 7



7 nci maddenin birinci fikrasinin (c¢) bendinin (1.2)’sinde belirtilen boru sistemi

350°C’den yiiksek sicaklikta akigkan iceren ve Tablo 7’ye gore Kategori II'ye giren
tiim boru sistemleri Kategori III i¢cinde siiflandirilir.
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Tablo 8

7 nci maddenin birinci fikrasinin (c) bendinin (2.1)’inde belirtilen boru sistemi

PS
(bar) A
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Tablo 9
7 nci maddenin birinci fikrasinin (c¢) bendinin (2.2)’sinde belirtilen boru sistemi

Ek-111

UYGUNLUK DEGERLENDIRMESiIi YONTEMLERI

Bu Ekteki basingli ekipmanlar ile ilgili hiikiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliikler ayni
sekilde donanimlara da uygulanir.

1. MODUL A: (IiC URETIM KONTROLU)

1. ig iiretim kontrolii, imalat¢inin 2, 3 ve 4 iincii maddelerde belirtilen yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve ilgili basinghi ekipmanin bu Yo6netmeligin gereklerini yerine getirdigine
dair miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediirtidiir.

2. Teknik dosya

Imalatc1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanima.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel giivenlik gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢éziimlerin agiklamalar.
Kismen uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan
kisimlar belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.

3. Imalat

Imalatg1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basin¢li ekipmanin 2 nci maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla
gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

4. CE isareti ve AB uygunluk beyam

4.1. Imalatg1, bu Yonetmeligin gegerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipmana
CE isaretini ilistirir.

4.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufuna
teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipmani
tanimlar. Bir AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

5. Yetkili temsilci

Ekin 4 {incii maddesinde belirtilen imalatgr yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

2. MODUL A2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIS BASINCLI
EKiPMAN KONTROLLERIYLE BiRLIKTE iC URETIM KONTROLU

1. Rastgele araliklarda denetlenmis basingli ekipman kontrolleriyle birlikte i¢ liretim
kontrolii, imalatginin 2, 3, 4 ve 5 inci maddelerinde belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdigi



ve ilgili basin¢lhi ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair miinferit
sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediirtidiir.

2. Teknik dosya

Imalat¢1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme i¢in
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basin¢li ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin ve
benzeri semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde referanslar1 yayinlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

3. Imalat

Imalatg1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin 2 nci maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla
gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

4. Son degerlendirme ve basin¢h ekipman kontrolleri

Imalatc1, sectigi bir onaylanmis kurulusun resen ziyaretleriyle izlenen basingh
ekipmanin bir son degerlendirmesini yapar. Onaylanmis kurulus, basing¢li ekipmanlarin ig¢
kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla, digerlerinin yani sira basingl ekipmanin
teknolojik karmagikligi ve imalat miktarim1 dikkate almak suretiyle kurulus tarafindan
belirlenen rastgele araliklarla {iriin kontrolleri gergeklestirir veya gerceklestirilmesini saglar.

Resen ziyaretler sirasinda, onaylanmis kurulus:

- Imalatginin Ek-I’in 3.2. maddesine uygun bir sekilde son degerlendirmeyi fiilen
yaptigini tesis eder.

- Kontroller gerceklestirmek iizere imalat veya depolama yerlerinde basingl
ekipmanin numunelerini alir. Onaylanmis kurulus, numune alinacak ekipman sayisini ve
basingli ekipman numunelerinin son degerlendirmesinin tamami veya bir kisminin yapilmasi
veya yapilmasini saglanmasiin gerekli olup olmadiginmi degerlendirir. Uygulanacak numune
kabul prosediirii, basingli ekipmanin uygunlugunu saglamak agisindan basinghi ekipmanin
imalat slirecinin kabul edilebilir limitler dahilinde olup olmadigini belirlemeyi amaglar. Bir
veya daha fazla basingli ekipman veya donanimlarin uygunsuz olmasi halinde, onaylanmis
kurulus uygun tedbirleri alir. Imalatgi, onaylanmis kurulusun sorumlulugu cergevesinde,
imalat siirecinde onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatg1, bu Yénetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipmana
CE isaretini ilistirir.

5.2. Imalatgi, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyam hazirlayacak
ve basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufuna teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingh
ekipmani tanimlar. Bir AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara
sunulur.



6. Yetkili temsilci
5 nci maddede belirtilen imalatg1 ylkiimliiliikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmalari
sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

3. MODUL B: AB TiP INCELEMESI

3.1. AB-Tip incelemesi- Uretim tipi

1. AB tip incelemesi- iiretim tipi, bir onaylanmis kurulusun basingli ekipmanlarin
teknik tasarimini inceledigi ve basingli ekipmanin teknik tasariminin bu Yonetmeligin
gereklerini karsiladigini dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin
bir asamasidir.

2. AB tip incelemesi- tiretim tipi, 3 iincii maddede belirtilen teknik dosya ve
destekleyici delillerin incelenmesi ve komple basingli ekipmanin 6ngdriilen imalat temsilcisi
olan numunesinin incelenmesiyle basingli ekipmanin teknik tasariminin yeterliliginin bir
degerlendirmesinden olusur.

3. Imalatc1 sectigi tek bir onaylanmis kurulusa AB tip incelemesi basvurusunda
bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgiin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basingli ekipmanin bu Yonetmeligin gegerli gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetge, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanima.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi icin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimnlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlagtirilmadigi durumlarda
bu Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar.
Kismen uygulanan uyumlagtirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan
kisimlar1 belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.

- Imalatta saglanan testlerle ilgili bilgiler.

- Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri gergevesinde gerekli olan 6zellikler ve onaylarla
ilgili bilgiler.

- Ongoriilen imalat1 temsil eden numuneler.

Numune, versiyonlar arasindaki farkliliklarin giivenlik seviyesini etkilememesi
sartiyla basinglhi ekipmanin cesitli versiyonlarini kapsayabilir. Onaylanmis kurulus, test
programini gergeklestirmek icin ihtiya¢ duyulmasi halinde ilave numuneler talep edebilir:

- Teknik tasarim ¢ozlimiiniin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil,
ozellikle ilgili uyumlagtirilmis standartlarin tam olarak uygulanmadigi hallerde kullanilmis
olan her tiirli dokiimani belirtir. Destekleyici delil, gerektiginde, diger ilgili teknik



spesifikasyonlar1 uygulayan imalatcinin uygun laboratuvari tarafindan veya kendi adina ve
sorumlulugu altinda baska bir test laboratuvari tarafindan yapilan testlerin sonuglarini igerir.

4. Onaylanmis kurulus:

4.1. Basinghi ekipmanin teknik tasariminin ve imalat prosediirlerinin yeterliligini
degerlendirmek icin teknik dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, onaylanmis kurulus:

- Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlastirilmis standartlarina veya Avrupa
malzeme onaymna uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve EK-I’in 4.3
maddesine gore malzeme imalatcisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii yapar.

-Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini onaylar veya daha 6nce Ek-
I’in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol eder.

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini gerceklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I’in 3.1.2 veya 3.1.3 maddesine uygun veya onayli oldugunu
dogrular.

4.2. Numunelerin teknik dosyaya uygun bir sekilde iiretilmis oldugunu dogrular ve
gecerli uyumlastirilmis standartlarin gegerli hiikiimlerine uygun bir sekilde tasarlanmis olan
elemanlar yani sira bu standartlarin gegerli hitkiimlerini uygulamaksizin diger ilgili teknik
spesifikasyonlar kullanilarak tasarlanmis olan elemanlar1 tespit eder.

4.3. Imalatginin ilgili standartlar1 uygulamay tercih etmesi halinde, bunlarin gergekten
uygulanip uygulanmamis oldugunu tespit etmek i¢in uygun muayeneleri ve gerekli testleri
yapar veya yaptirir.

4.4. Gegerli uyumlastirilmis standartlarin uygulanmadigi durumlarda, diger gecerli
teknik spesifikasyonlar1 uygulamak suretiyle imalatgr tarafindan benimsenmis olan
coziimlerin, bu Yonetmeligin temel giivenlik gereklerini karsilayip karsilamadigini tespit
etmek i¢in, uygun muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir.

4.5. Basvuru sahibi ile birlikte incelemelerin ve gerekli testlerin yapilacagi yeri tespit
eder.

5. Onaylanmis kurulus 4 iincii madde uyarinca yapilan faaliyetleri ve sonuglarini
kayit altina alan bir degerlendirme raporu hazirlar. Bakanliga karsi olan yikiimliiliikklerine
halel gelmeksizin, onaylanmis kurulus, bu raporun igerigini kismen veya tamamen yalnizca
imalat¢inin bunu kabul etmesi iizerine yayinlar.

6. Tipin bu Yonetmeligin gereklerini karsilamasi halinde, onaylanmis kurulus,
imalatciya bir AB tip inceleme belgesi - liretim tipini verir. 7 nci maddeye halel gelmeksizin,
belge 10 yil boyunca gegerli ve yenilenebilir olur ve imalatginin adi ve adresini, inceleme
sonuglart ve gecerliligi i¢in (varsa) sartlar1 ve onayl tipin tanimlanmas i¢in gerekli bilgileri
icerir. Teknik dosyanin ilgili kisimlarmin bir listesi, belgeye ilistirilir ve bir kopyasi
onaylanmis kurulus tarafindan saklanir. Belge ve ekleri, imal edilen basingli ekipmanin,
incelenen tipe uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullanim sirasinda kontrole izin
verecek tiim ilgili bilgileri igerir. Tipin bu Yonetmeligin gegerli gereklerini karsilamamasi
halinde, onaylanmis kurulus bir AB tip inceleme belgesi - liretim tipini vermeyi reddeder ve
ret nedenlerini detayli olarak agiklamak suretiyle basvuru sahibini bilgilendirir. Itiraz
prosediirii i¢in hiikiimler diizenlenir.

7. Onaylanmis kurulus, onaylanan tipin artik bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygun olmadigint gosteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
stirekli bilgi sahibi olur ve boyle degisikliklerin ilave arastirma gerektirip gerektirmedigine
karar verir. Onaylanmis kurulus buna gére imalatgiy1 bilgilendirir. Imalatc1, AB tip incelemesi
belgesi - iiretim tipiyle ilgili teknik dosyasi, basingli ekipmanlarin temel giivenlik gerekleri
veya belgenin gecerlilik sartlarina uygunlugu etkileyebilecek onayl tipte tiim degisiklikler
icin tuttugunu onaylanmis kurulusa bildirir. Degisiklikler, asil AB tip inceleme belgesi -
tiretim tipine bir ekleme sekilde ek bir onay gerektirir.



8. Her onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgeleri - liretim tipiyle ve/veya verilmis
veya iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve
diizenli olarak veya talep lizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska tiirlii sinirlandirilan
belgelerin ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanlifa sunar. Her onaylanmis kurulus,
reddettigi, geri cektigi, askiya aldig1 veya baska tiirlii sinirladigi AB tip inceleme belgeleri -
iiretim tipi ve/veya herhangi bir ekle ilgili olarak ve talep ilizerine verilmis olan belgeleri ve
eklerini diger onaylanmis kuruluslara bildirir. Komisyon, iiye iilkeler ve diger onaylanmis
kuruluglar, talep iizerine, AB tipi inceleme belgeleri - iiretim tipi ve/veya eklerinin bir
kopyasini alabilir. Talep iizerine, Komisyon ve iiye iilkeler teknik dosyanin ve onaylanmis
kurulus tarafindan yapilan incelemelerin sonuglari alabilir. Onaylanmis kurulug AB tip
inceleme belgesi - iiretim tipi, ekleri ve ekleri yani sira, imalatli tarafindan ibraz edilen
dokiimanlar dahil teknik dosyay1 belgenin gecerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasini tutar.

9. imalatg, teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme belgesi - iiretim tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini1 basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca
ulusal kurumlarin tasarrufuna saklar.

10. Imalatginin yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 3 iincii maddede
belirtilen bagvurularda bulunabilir ve 7 ve 9 uncu maddedeki yiikiimliiliikleri yerine
getirebilir.

3.2. AB-Tip Incelemesi- tasarim tipi

1. AB tip incelemesi-tasarim tipi, bir onaylanmis kurulusun basingli ekipmanlarin
teknik tasarimini inceledigi ve basingli ekipmanin teknik tasariminin bu Yonetmeligin
gereklerini karsiladigini dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin
bir asamasidir.

2. AB tip incelemesi- tasarim tipi, numune incelemesi olmaksizin, madde 3'te
belirtilen teknik dosya ve destekleyici delillerin incelenmesiyle basingli ekipmanin teknik
tasariminin yeterliliginin bir degerlendirmesinden olusur. Ek-I’in 2.2.4 maddesinde verilen
deneysel tasarim yontemi, bu modiiliin kapsaminda kullanilmaz.

3. Imalatg1 sectigi tek bir onaylanmus kurulusa AB tip incelemesi - tasarim tipi
basvurusunda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatginin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Ayn1 bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basingli ekipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme i¢in
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve igletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basin¢li ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasinin anlagilmasi i¢in
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimmlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.



- Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri cercevesinde gerekli olan 6zellikler ve onaylarla
ilgili bilgiler.

- Teknik tasarim ¢oziimiinlin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil,
ozellikle ilgili uyumlastirilmis standartlarin tam olarak uygulanmadigi hallerde kullanilmis
olan her tirlii dokiimani belirtir. Destekleyici delil, gerektiginde, imalat¢inin uygun
laboratuvar1 tarafindan veya kendi adina ve sorumlulugu altinda bagka bir test laboratuvari
tarafindan yapilan testlerin sonuglarini igerir. Bagvuru, versiyonlar arasindaki farkliliklarin
giivenlik seviyesini etkilememesi sartiyla basingli ekipmanin g¢esitli  versiyonlarini
kapsayabilir.

4. Onaylanmis kurulus:

4.1. Basmgh ekipmanin teknik tasariminin yeterliligini degerlendirmek i¢in teknik
dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, onaylanmis kurulus:

- Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlastirilmis standartlarina veya Avrupa
malzeme onayina uygun olmamasi halinde, malzemeleri degerlendirir.

- Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini onaylamak veya daha once
Ek-I’in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmis oldugunu kontrol eder.

4.2. Imalat¢inin ilgili standartlar1 uygulamay tercih etmesi halinde, bunlarmn gercekten
uygulanip uygulanmamis oldugunu tespit etmek i¢in uygun incelemeleri yapar veya yaptirir.

4.3. Gegerli uyumlastirllmis standartlarin uygulanmadigi durumlarda, imalatci
tarafindan benimsenmis olan ¢o6ziimlerin, bu Yonetmeligin temel giivenlik gereklerini
karsilayip karsilamadigini tespit etmek i¢in, uygun incelemeleri yapar veya yaptirir.

5. Onaylanmis kurulus 4 iincii madde uyarinca yapilan faaliyetleri ve sonuglarini
kayit altina alan bir degerlendirme raporu hazirlar. Bakanlhiga kars1 olan yiikiimliiliiklerine
halel gelmeksizin, onaylanmis kurulus, bu raporun igerigini kismen veya tamamen yalnizca
imalat¢inin bunu kabul etmesi {lizerine yayinlar.

6. Tasarim bu Yonetmeligin gereklerini karsilamasi halinde, onaylanmis kurulus,
imalatciya bir AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini verir. 7 nci maddeye halel gelmeksizin,
belge 10 yil boyunca gegerli ve yenilenebilir olur ve imalat¢inin adi ve adresini, inceleme
sonuclart ve gecerliligi icin (varsa) sartlar1 ve onayli tasarimin tanimlanmasi igin gerekli
bilgileri igerir. Teknik dosyanin ilgili kisimlarinin bir listesi, belgeye ilistirilir ve bir kopyasi
onaylanmis kurulus tarafindan saklanir. Belge ve ekleri, imal edilen basingli ekipmanin,
incelenen tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullanim sirasinda
kontrole izin verecek tiim ilgili bilgileri icerir. Tasarimin bu Yo6netmeligin gegerli gereklerini
karsilamamasi halinde, onaylanmis kurulus bir AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini
vermeyi reddeder ve ret nedenlerini detayli olarak agiklamak suretiyle basvuru sahibini
bilgilendirir.

7. Onaylanmis kurulus, onaylanan tasarimin artik bu Yonetmeligin gegerli gereklerine
uygun olmadigimi gosteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
stirekli bilgi sahibi olur ve degisikliklerin ilave aragtirma gerektirip gerektirmedigine karar
verir. O halde, onaylanmis kurulus buna gore imalat¢iy1 bilgilendirir. Imalatgi, AB tasarim
incelemesi belgesi - tasarim tipiyle ilgili teknik dosyasi, basingl ekipmanlarin temel giivenlik
gerekleri veya belgenin gecerlilik sartlarina uygunlugu etkileyebilecek onayli tipte tiim
degisiklikler i¢in tuttugunu onaylanmis kurulusa bildirir. Degisiklikler, asil AB tip inceleme
belgesi - tasarim tipine bir ekleme sekilde ek bir onay gerektirir.

8. Her onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgeleri - tasarim tipiyle ve/veya
verilmis veya iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur
ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska tiirlii sinirlandirilan
belgelerin ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus,
reddettigi, geri cektigi, askiya aldig1 veya baska tiirlii sinirladigi AB tip inceleme belgeleri -



tasarim tipi ve/veya herhangi bir ekle ilgili olarak ve talep iizerine verilmis olan belgeleri ve
eklerini diger onaylanmis kuruluslara bildirir. Komisyon, tlye iilkeler ve diger onaylanmis
kuruluslar, talep iizerine, AB tipi inceleme belgeleri - tasarim tipi ve/veya eklerinin bir
kopyasini alabilir. Talep iizerine, Komisyon ve iiye lilkeler teknik dosyanin ve onaylanmis
kurulus tarafindan yapilan incelemelerin sonuglarini alabilir. Onaylanmis kurulus AB tip
inceleme belgesi - tasarim tipi, ekleri ve ekleri yani sira, imalatli tarafindan ibraz edilen
dokiimanlar dahil teknik dosyay1 belgenin gegerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasini tutar.

9. Imalatg1, teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini basin¢li ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca
ulusal kurumlarin tasarrufuna saklar.

10. Imalatcinin yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 3 {incii Madde
belirtilen basvurularda bulunabilir ve 7 ve 9 uncu maddedeki yiikiimliiliikleri yerine
getirebilir.

4, MODUL C2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIiS BASINCLI
EKiPMAN KONTROLLERIYLE BIRLIKTE iC URETIM KONTROLUNE
DAYANAN TiPE UYGUNLUK

1. Rastgele araliklarda denetimli basingli ekipmanlar kontrolleriyle birlikte i¢ {iretim
kontroliine dayanan tipe uygunluk, imalat¢inin 2, 3 ve 4 iincii madde yer alan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun
oldugunu ve gegerli bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigini miinferit sorumlulugu altinda
temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir.

2. imalat

Imalatc1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmanimn AB tip inceleme
belgesinde belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak
amaciyla gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

3. Son degerlendirme ve basin¢h ekipman kontrolleri

Imalatg1 tarafindan secilen onaylanmis kurulus, basingli ekipmanlarin  son
degerlendirmenin ve i¢ kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla, digerlerinin yani sira
basingli ekipmanin teknolojik karmasikligi ve imalat miktarini dikkate almak suretiyle kurulus
tarafindan  belirlenen rastgele araliklarla {iriin  kontrolleri  gerceklestirir  veya
gergeklestirilmesini saglar. Onaylanmis kurulug, imalatginin Ek-I’in 3.2 maddesi uyarinca son
degerlendirmeyi fiilen yaptigini onaylar. Piyasaya siiriilmeden Once onaylanmis kurulusg
tarafindan yerinde alinan son basingli ekipmanin yeterli bir numunesi incelenir ve
uyumlastirilmis standartlarla belirlenen uygun testler ve/veya diger teknik spesifikasyonlari
uygulayan esdeger testler, basin¢li ekipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygunlugunu kontrol etmek i¢in yapilir. Onaylanmis kurulus, numune alinacak ekipman
sayisin1 ve basingli ekipman numunelerinin son degerlendirmesinin tamami veya bir kisminin
yapilmasi veya yapilmasini saglanmasmin gerekli olup olmadigint degerlendirir. Bir
numunenin kabul edilebilir kalite seviyesine uymadigi hallerde, kurulus uygun tedbirleri alir.
Uygulanacak numune kabul prosediirii, basingli ekipmanin uygunlugunu saglamak agisindan
basingli ekipmanin imalat siirecinin kabul edilebilir limitler dahilinde olup olmadigim
belirlemeyi amaglar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan yapildig: hallerde, imalatg,
onaylanmis kurulusun sorumlulugu cercevesinde, imalat siirecinde onaylanmis kurulusun
kimlik numarasini ilistirir.

4. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

4.1. Imalatci, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ilistirir.

4.2. Imalatc1, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufuna



saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini tanimlar. Bir AB
uygunluk beyaninin bir kopyasi talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

5. Yetkili temsilci

4 {incii maddede belirtilen imalat¢1 ylkiimliliikleri, yetki belgesinde belirtilmis
olmalar1 sartiyla admma ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

5. MODUL D: URETIM SURECININ KALITE GUVENCESINE DAYANAN
TIPE UYGUNLUK

1. Uretim siirecinin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imalat¢inin 2 ve 5 nci
maddede yer alan ylikiimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili basingl ekipmanin veya donanimin
AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gegerli bu Yonetmeligin
gereklerini karsiladigini miinferit sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir.

2. Imalat

Imalatci, 3 iincii maddede belirtildigi iizere ilgili basingli ekipmanlarin iiretim, son
iirlin kontrol ve testi igin onayl1 bir kalite sistemi isletir ve 4 lincli maddede belirtilen gézetime
tabi tutulur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalati, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmus kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgmin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingl ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyasi ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

3.2. Kalite sistemi, basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe
uygun olmasini ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uymasini saglar. Imalatci tarafindan
uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar
seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite
programlari, planlar, el kitaplar1 ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasini igerir:

- Basmglh ekipmanin kalitesi bakimindan, yoOnetimin sorumluluklar ve giici,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglant1 parcalar: i¢in kullanilan yontemler olmak
tizere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Uretim oncesi, iiretim esnasinda ve iiretimden sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine goére parcalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak tizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen kalitenin saglanmas1 ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan
izleme araclari.

3.3. Onaylanmis kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini  belirlemek tizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmis standartlar1 esas alan kalite sistemi unsurlarimin ilgili uyumlagtirilmig



standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingli ekipman alaninda ve basingl
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli
gereklerine dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim imalat¢inin yerinde
denetim ziyareti igerir. Denetim ekibi, lirliniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan
imalatginin bu Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri
yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla 3.1.5 maddesinde belirtilen teknik dosyay1 gozden
gecirir. Karar imalatciya bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarini ve gerekceli degerlendirme
kararini igerir.

3.4. Imalatc1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglar.

3.5. Imalatc1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmayr Ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmas diisiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2.
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararin1 imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarini ve gerekgeli degerlendirme kararini igerir.

4. Onaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amaci, imalatgimin onayl kalite sistemi ile ilgili ylikiimliiliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.

4.2. imalatg1, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mabhallerine giris izni verir ve 0zellikle asagida belirtilenler olmak tizere biitlin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 ve benzeri gibi kalite kayitlar1.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiiglinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

4.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinir:

- Basin¢li ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde onemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatgiya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmissa bir de test raporu sunar.

5. CE lisareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatgi, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

5.2. Imalatc1, basingh ekipman modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingl ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufuna
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini tanimlar. AB
uygunluk beyaninin bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.



6. Imalatci, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
stire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen dokiimanlari.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeleri.

- 3.3, 3.5, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlari.

7. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska
tiirlii kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldigi, geri ¢ektigi veya bagka tiirli kisitladig kalite sistem onaylarini ve
talep lizerine verdigi kalite sistem onaylarin1 diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen imalat¢1 yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalar1 sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

6. MODUL D1: URETIM SURECI KALITE GUVENCESI

1. Uretim Siireci Kalite Giivencesi, imalatcinin 2, 4 ve 7 nci maddelerde belirtilen
yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini
yerine getirdigine dair minferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi
prosediirtidiir.

2. Teknik dosya

Imalatc1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme icin
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve igletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigr durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

3. Imalatc1, teknik dosyay: basingli ekipman veya donanimlarin piyasaya siiriilmesine
miiteakip 10 y1l boyunca yetkili ulusal kurumlarin tasarrufunda saklar.

4. imalat

Imalatg1, 5 nci maddede belirtildigi iizere ilgili basingli ekipmanlarin iiretim, son iiriin
kontrol ve testi i¢in onayl1 bir kalite sistemi isletecek ve 6 nci maddede belirtilen gozetime
tabi tutulur.

5. Kalite sistemi

5.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmus kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:



- Imalatgmin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmissa onun da adi ve adresi.

- Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingl ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

5.2. Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.

Imalatg1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite
sistemi doklimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplar1 ve kayitlarin tutarli bir
yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, asagidakilerin yeterli agiklamasini igerir:

- Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, yoOnetimin sorumluluklar1 ve giicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gore onaylanan sabit baglant1 pargalar i¢in kullanilan yontemler olmak
iizere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat 6ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2. maddesine goére parcalarin birlestirilmesini yapanlar olmak tizere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylart.

- Istenilen {iriin kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi igin
kullanilan izleme araglari.

5.3. Onaylanmis kurulus, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Gegerli uyumlastirilmig
standartlarina uyan kalite sistemi unsurlari, 5.2 maddesine gereklere uygun oldugu varsayilir.
Kalite yoOnetim sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi basingli ekipman
teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gegerli gereklerine dair
bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim imalat¢inin yerinde degerlendirme ziyareti
icerir. Denetim ekibi, {irliniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalat¢inin bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 2 nci maddede belirtilen teknik dosyay1 gozden gegirir. Karar imalatgiya
bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarini ve gerekceli degerlendirme kararini igerir.

5.4. Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglar.

5.5. Imalatg1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmay1 Ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi disiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 5.2.
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararin1 imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonugclarini ve gerekceli degerlendirme kararini igerir.

6. Onaylanmis kurulusun gézetim sorumlulugu

6.1. Gozetimin amaci, imalatginin onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.

6.2. Imalatc1, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.



- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 ve benzeri gibi kalite kayitlar1.

6.3. Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiiglinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her {i¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

6.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate almur:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde onemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatciya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

7. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

7.1. Imalatgi, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

7.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini
tanimlar. AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep lizerine ilgili kurumlara sunulur.

8. Imalatci, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin piyasanin arz edildigi tarihten
itibaren on y1l siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtilen degisiklik.

- 5.5, 6.3 ve 6.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlari.

9. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri c¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep ilizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska
tiirlii kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldig1 veya geri cektigi kalite sistem onaylarini ve talep ilizerine verdigi
kalite sistem onaylarini diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

10. Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 maddelerde belirtilen imalat¢1 yiikiimliilikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

7. MODUL E: BASINCLI EKiPMAN KALITE GUVENCESINE DAYANAN
TIPE UYGUNLUK

1. Basingh ekipman kalite glivencesine dayanan tipe uygunluk, imalat¢inin 2 ve 5 nci
maddelerde yer alan yikiimliiliikkleri yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmanin AB tip
inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gecgerli bu Yonetmeligin gereklerini
karsiladigin1 miinferit sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi
prosediiriiniin bir agamasidir.

2. imalat



Imalatg1, 3 iincii maddede belirtildigi iizere ilgili basingli ekipmanlarin son iiriin
kontrol ve testi i¢in onayl1 bir kalite sistemi isletir ve 4 {incii maddede belirtilen gdzetime tabi
tutar.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatginin ad1 ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingli ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyasi ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

3.2. Kalite sistemi, basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe
uygun olmasini ve bu Ydnetmeligin gecerli gereklerine uymasimi saglar. Imalatei tarafindan
uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar
seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite
programlari, planlar, el kitaplar1 ve kayitlarin tutarli bir yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasini icerir:

- Basmgh ekipmanin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklart ve giici,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Imalattan sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2. ve 3.1.3. maddelerine gore pargalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Kalite sisteminin etkili isleyigini izleme araglart.

3.3. Onaylanmis kurulus, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmis standartlar1 esas alan kalite sistemi unsurlarmin ilgili uyumlagtirilmig
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite ydnetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingli ekipman alaninda ve basingli
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu YoOnetmeligin gecerli
gereklerine dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim, imalatginin yerinde
degerlendirme ziyareti igerir. Denetim ekibi, iiriinlin bu gereklere uyumunu temin etmek
acisindan imalat¢inin  bu  Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli
incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla 3.1.1 maddesinde belirtilen teknik
dosyay1 gbzden gegirir. Karar imalat¢iya bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarini ve gerekgeli
degerlendirme kararini igerir.

3.4. Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligin saglar.

3.5. Imalat¢1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmay1 Ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi diisiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararin1 imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonuclarini ve gerekceli degerlendirme kararini igerir.

4. Onaylanms kurulusun gozetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amaci, imalatcinin onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.



4.2. Imalatg1, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve Ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Teknik dosya.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 ve benzeri gibi kalite kayitlar1.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigiinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her ti¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

4.4, Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinr:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde onemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatgiya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

5. CE lIsareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatgi, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gegerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

5.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugu basingli ekipman modelini
tanimlar. AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep {izerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Imalatci, asagidaki bilgileri basingl ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on y1l siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

- 3.3, 3.5, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlari.

7. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri c¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka
tiirlii kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldig1 veya geri cektigi kalite sistem onaylarin1 ve talep iizerine verdigi
kalite sistem onaylarini diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen imalat¢i1 yilikiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

8. MODUL E1: SON BASINCLI EKIPMAN MUAYENE VE TESTININ
KALITE GUVENCESI

1. Son Basin¢li Ekipman Muayene ve Testin Kalite Giivencesi, imalat¢inin 2, 4 ve
7nci maddelerde belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili basin¢hi ekipmanmn bu
Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir
uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir.



2. Teknik dosya

Imalat¢1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basin¢li ekipmanin genel bir tanima.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin ve
benzeri semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yaymlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlar
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

3. Imalatg1, teknik dosyay1 basingli ekipman veya donamimlarin piyasaya siiriilmesine
miiteakip 10 y1l boyunca yetkili ulusal kurumlarin tasarrufunda saklar.

4. Tmalat

Imalatc1, 5 inci maddede belirtildigi iizere ilgili basingli ekipmanlarin son iiriin kontrol
ve testi i¢in onayli bir kalite sistemi isletir ve 6 nc1 maddede belirtilen gdzetime tabi tutar.

5. Kalite sistemi

5.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir basvuruda bulunur. Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgmin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingl ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

5.2. Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Kalite sistemi cercevesinde, her basingli ekipman muayene edilecek ve 15 inci maddede
belirtilen ilgili standartlarda belirtilen uygun testler veya esdeger testler ve 6zellikle Ek-I’in
3.2 maddesinde belirtilen son degerlendirme, bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygunlugunu saglamak igin yapilir. imalatci tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve
hiikiimler yazil1 politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde
belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplar1 ve
kayitlarin tutarli bir yorumlanmasma izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir
aciklamasini igerir:

- Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, yo6netimin sorumluluklar1 ve giicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Ek-I’in 3.1.2 maddesi uyarinca onaylanan sabit parcalarin birlestirilmesi igin
kullanilan prosediirler.

- Imalattan sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gore parcalarin birlestirilmesini yapanlar olmak iizere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylart.



- Kalite sisteminin etkili isleyisini izleme araglari.

5.3. Onaylanmis kurulus, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtirilmis standartlar1 esas alan kalite sistemi unsurlarmin ilgili uyumlastiriimig
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingli ekipman alaninda ve basingl
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli
gereklerine dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim imalat¢ini yerinde
degerlendirme ziyareti igerir. Denetim ekibi, iiriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek
acisindan imalatcinin  bu Yonetmeligin ilgili gereklerini tanmimlayabilme ve gerekli
incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla 2 nci maddede belirtilen teknik
dosyay1 gézden gecirir. Karar imalat¢iya bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarini ve gerekgeli
degerlendirme kararini igerir.

5.4. Imalatc1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglar.

5.5. Imalat¢1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmayr Ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi diisiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 5.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarin1 ve gerekgeli degerlendirme kararini igerir.

6. Onaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugu

6.1. Gozetimin amaci, imalatginin onayl kalite sistemi ile ilgili yiikiimliliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.

6.2. imalatc1, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mabhallerine giris izni verir ve 0zellikle asagida belirtilenler olmak tizere biitlin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlart.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari1 ve benzeri gibi kalite kayitlar1.

6.3. Onaylanmis kurulus, imalatgimin kalite sistemini siirdiirdiiglinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her {i¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

6.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate almir:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini slirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde 6nemli degisiklikler

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatgiya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

7. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

7.1. Imalatgi, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 5.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.



7.2. Imalatc1, basingh ekipman modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca Bakanligin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini tanimlar. AB
uygunluk beyaninin bir kopyasi talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

8. Imalatgi, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

-5.3,5.5, 6.3 ve 6.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

9. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska
tiirlii kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldig1 veya geri cektigi kalite sistem onaylarini ve talep iizerine verdigi
kalite sistem onaylarini diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

10. Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 inci maddelerinde belirtilen imalat¢1 yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalar1 sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

9. MODUL F: BASINCLI EKiPMAN DOGRULAMASINA DAYANAN TiPE
UYGUNLUK

1. Basinghi ekipman dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalatginin 2 ve 5 nci
maddelerde yer alan yiikiimliiliikkleri yerine getirdigi ve 3 ncli madde hiikiimlerine tabi olmus
ilgili basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli
bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigint miinferit sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir.

2. imalat

Imalatg1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin AB tip inceleme
belgesinde belirtilen onayli tipe ve bu Yonetmeligin gegerli gereklerine uygunlugunu
saglamak amaciyla gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

3. Dogrulama

Onaylanmis kurulus, basingli ekipmanin AB tip incelemesi belgesinde belirtilen onayl
tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla uygun
muayeneler ve testler yapar.

Basingli ekipmanin uygun gerekleri yerine getirdigini kontrol edecek olan muayeneler
ve testler, 4 tincli maddede belirtilen her {irlin muayenesi ve testiyle yapilir.

4. Her basinch ekipman parcasinin muayenesi ve testiyle uygunlugun
dogrulanmasi

4.1. Tim basingh ekipmanlar, AB tip inceleme belgesinde belirtilen onayli tipe ve bu
Yonetmeligin gegerli gereklerine uygun olduklarini dogrulamak amaciyla tek tek incelenir ve
gecgerli uyumlastinnlmis standartlarda belirtilen gecerli testler veya esdeger testler yapilir.
Uyumlastirilmis standart yok ise, onaylanmis kurulus yapilacak uygun testlere karar verir.

Ozellikle, onaylanmis kurulus:

- Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini gergeklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine uygun veya onayli oldugunu
dogrular.

- Ek-I'in 4.3 maddesine gore malzeme imalatcisi tarafindan diizenlenen belgeyi
dogrular.

- Ek-I’in 3.2 maddesinde belirtilen son muayene ve dayaniklilik testini yapar veya
yaptirir ve gerekliyse glivenlik cihazlarint muayene eder.



4.2. Onaylanmis kurulus yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi
diizenler ve basingli ekipmanin onaylanan her bir parcasmna kimligini ilistirir veya
sorumlulugu altinda ilistirilmesini saglar. Imalatc1, uygunluk belgesini basingli ekipman veya
donanimlarin piyasaya arzina miiteakip 10 yil boyunca yetkili ulusal kurumlarin kontrolii i¢in
saklar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyan

5.1. Imalatgt CE isaretini ve 3 iincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda bu kurulusun kimlik numarasini, AB tip inceleme belgesinde agiklanan
onayl tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin gereklerini yerine getiren her basingli ekipman
parcasina ilistirir.

5.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini
tanimlar. AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara sunulur. 3 iinci
maddede belirtilen onaylanmig kurulusun kabulii ve sorumlulugu altinda, imalat¢1 ayrica
onaylanmis kurulusun kimlik numarasini basingh ekipmana ilistirir.

6. Onaylanmis kurulusun kabulii ve sorumlulugu altinda, imalat¢i onaylanmis
kurulusun kimlik numarasini imalat siirecindeyken basingli ekipmana ilistirebilir.

7. Yetkili temsilci
Imalatcr yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu
altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, 2 nci maddede
belirtilen imalat¢inin yiikiimliiliiklerini yerine getiremeyebilir.

10. MODUL G: BiRIM DOGRULAMASINA DAYANAN UYGUNLUK

1. Birim dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalat¢inin 2 ve 5 nci maddelerde yer
alan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve 4 {incli madde hiikiimlerine tabi olmus ilgili basingli
ekipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsiladigini yegane sorumlulugu altinda
temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir.

2. Teknik dosya

Imalatc1, teknik dosyay:r hazirlar ve 4 iincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusa
sunar. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere uygunlugunun degerlendirilmesini
miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve degerlendirmesini igerir. Teknik
dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme i¢in ilgili oldugu miiddetce, basingl
ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak
asagidakileri igerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanima.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi i¢in
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimnlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastiriimadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

- Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3. maddelerine uygun olarak ilgili personelin nitelik ve onaylari,
imalat ve test islemlerinin onay1 hakkindaki uygun ayrintilar.



Imalatgi, teknik dosyay: basingli ekipman veya donanimlarin piyasaya arzina miiteakip
10 y1l boyunca yetkili ulusal kurumlarin tasarrufunda saklar.

3. Imalat

Imalatgi, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla gerekli olan her tiirli
tedbiri alir.

4. Dogrulama

Imalatg1 tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, basingli ekipmanm bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla gegerli
uyumlagtirilmis standartlarda belirtilen uygun muayeneler ve testleri ve/veya esdeger testleri
yapar veya yaptirir. Uyumlagtirilmig standart yok ise, onaylanmis kurulus diger teknik
spesifikasyonlar1 kullanarak yapilacak uygun testlere karar verir. Ozellikle, onaylanmis
kurulus:

- Teknik dosyay1 tasarim ve imalat yontemleri yoniinden inceler.

- Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlastirilmis standartlarina veya Avrupa
malzeme onayma uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve Ek-I’'in 4.3
maddesine gore malzeme imalatcisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii yapar.

-Basingli ekipmanin sabit baglanan parcalarinin islemini onaylar veya daha once Ek-
I’in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmis oldugunu kontrol eder.

- Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢erg¢evesinde gerekli olan ozellikler ve onaylar
dogrular.

- Ek-I’in 3.2.1 maddesinde bildirilen son muayeneleri gergeklestirir, EK-I"in 3.2.2.
maddesinde bildirilen dayaniklilik testlerini yapar veya yaptirir sayet varsa gilivenlik
donanimin1 muayene eder.

Onaylanmis kurulus yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi
diizenler ve onaylanan basingli ekipmana kimligini ilistirir veya sorumlulugu altinda
ilistirilmesini saglar. imalatci, uygunluk belgesini basingli ekipman veya donammlarin
piyasaya arzina miiteakip 10 yil boyunca yetkili ulusal kurumlarin kontrolii i¢in saklar.

5. CE lIsareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatg1 CE isaretini ve 4 iincii maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda bu kurulusun kimlik numarasini, bu Yonetmeligin gereklerini yerine
getiren basingl ekipmana ilistirir.

5.2. Imalatc1, yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve basingli ekipman piyasaya arz
edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyant,
hazirlanmis oldugu basingli ekipmani tanimlar. AB uygunluk beyaninin bir kopyas: talep
tizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Yetkili temsilci

2 ve 5 nci maddelerde belirtilen imalatgr yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde belirtilmis
olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

11. MODUL H: TAM KALITE GUVENCESINE DAYANAN UYGUNLUK

1. Tam Kalite Giivencesine dayanan uygunluk, imalat¢inin 2 ve 5 nci maddelerinde
belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili basin¢li ekipmanin bu Yonetmeligin
gereklerini yerine getirdigine dair miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk
degerlendirmesi prosediiriidiir.

2. Imalat

Imalatc1, 3 iincii maddede belirtildigi {izere ilgili basingli ekipmanlarin tasarim, imalat,
son uriin kontrol ve testi i¢in onayll bir kalite sistemi isletir ve 4 {incii maddede belirtilen
gbzetime tabi tutulur.

3. Kalite sistemi



3.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatginin adi1 ve adresi ve sayet basvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi.

- Imal edilmesi planlanan basingli ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.
Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanima:

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimnlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

3.2. Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Imalatc1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite
sistemi doklimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplar1 ve kayitlarin tutarli bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasini igerir:

- Basingli ekipmanin tasarim ve iiriin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklar1 ve
giicii, organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasarim spesifikasyonlar1 ve gegerli
uyumlagtirilmis standartlarin tam olarak uygulanmayacagi yerlerde, basingli ekipmana
uygulanan bu Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getirilmesini saglamak i¢in kullanilacak
araclar.

- Ozellikle Ek-I’in 4 {incii maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak
iirlin tipiyle ilgili olarak basingli ekipmanin tasarim asamasinda kullanilacak tasarim kontrol
ve tasarim dogrulama teknikleri, siirecleri ve sistematik islemler.

- Uygulanacak olan iiretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gore onaylanan sabit baglant1 pargalari i¢in kullanilan yontemler olmak
iizere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat oncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gére parcalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak tizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylart.

- Istenilen tasarim ve basingli ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin
verimli igslemesi i¢in kullanilan izleme araglari.

3.3. Onaylanmis kurulus, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtirilmis standartlar1 esas alan kalite sistemi unsurlarimin ilgili uyumlastirilmig
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim



sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi basingli ekipman teknolojisinin
degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip en
az bir liyeye sahip olur. Denetim imalat¢inin yerinde degerlendirme ziyareti igerir. Denetim
ekibi, iirliniin bu gereklere uyumunu temin etmek acisindan imalat¢inin bu Yo6netmeligin ilgili
gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak
amaciyla 3.1.2 maddesinde belirtilen teknik dosyayr goézden gecirir. Karar imalatg1 veya
yetkili temsilcisine bildirilir.  Bildirim denetimin sonuglarimi ve gerekgeli degerlendirme
kararini igerir.

3.4. Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglar.

3.5. Imalatg1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmay1 oOngordiikleri gilincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi diisiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin. 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonugclarini ve gerekcgeli degerlendirme kararini igerir.

4. Onaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amaci, imalatgmin onayl kalite sistemi ile ilgili ylikiimliiliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.

4.2. Imalatc, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla tasarim, imalat, kontrol, test ve
depolama mabhallerine giris izni vermeli ve Ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin
gerekli bilgileri temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Analizlerin, hesaplamalarin, testlerin ve benzeri sonuglari gibi, kalite sisteminin
tasarim kismi tarafindan tutulan kalite kaliteleri.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 ve benzeri gibi kalite sistemi imalat kismi tarafindan tutulan kalite kayitlar1.

4.3. Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kalite sistemini silirdiirdiigiinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her {i¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

4.4. Onaylanmis kurulus imalat¢iya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate almir:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini stirdiirme ihtiyac.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde dnemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatgiya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatci, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

5.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini
tanimlar. AB uygunluk beyaninin bir kopyasi talep lizerine ilgili kurumlara sunulur.



6. Imalatgi, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.4 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

- 3.3, 3.4, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

7. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri c¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka
tiirli kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldig1 veya geri cektigi kalite sistem onaylarimi ve talep iizerine verdigi
kalite sistem onaylarini diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nct maddelerinde belirtilen imalat¢1 yiikiimliilikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

12. MODUL H1: TAM KALITE GUVENCESI VE TASARIM MUAYENESINE
DAYANAN UYGUNLUK

1. Tam Kalite Giivencesi ve tasarim muayenesi ve son degerlendirmenin &zel
gozetimine dayanan uygunluk, imalat¢inin 2 ve 6 ncit maddelerde belirtilen yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve ilgili basin¢l ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine
dair miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir.

2. Imalat

Imalatgi, 3 {incii maddede belirtildigi iizere ilgili basingli ekipmanlarin tasarim, imalat,
son lriin kontrol ve testi icin onayli bir kalite sistemi isletir ve 5 nci maddede belirtilen
gozetime tabi tutulur. Basingli ekipmanlarin teknik tasariminin yeterliligi, 4 {incii maddeye
uygun bir sekilde incelenmis olur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalat1, ilgili basing ekipmami igin sectigi bir onaylanmus kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur. Bagvuru asagidakileri icerir:

- Imalatginin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmissa onun da adi ve adresi.

- Imal edilmesi planlanan basingli ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.
Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basin¢li ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin g¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimmlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlagtirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastiriimadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Ayn1 bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.



3.2. Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Imalat¢1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite
sistemi doklimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplar1 ve kayitlarin tutarli bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasin igerir:

- Basingl ekipmanin tasarim ve {iriin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklari ve
giicli, organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasarim spesifikasyonlar1 ve gegerli
uyumlastirilmis standartlarin  tam olarak uygulanmayacagi yerlerde, basingli ekipmana
uygulanan bu Yonetmeligin temel glivenlik gereklerinin yerine getirilmesini saglamak icin
kullanilacak araglar.

- Ozellikle Ek-I'in 4 iincii maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak
iirlin tipiyle ilgili olarak basin¢li ekipmanin tasarim asamasinda kullanilacak tasarim kontrol
ve tasarim dogrulama teknikleri, siirecleri ve sistematik iglemler.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglanti parcalari i¢in kullanilan yontemler olmak
iizere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat oncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gore parcalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen tasarim ve basingli ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin
verimli islemesi i¢in kullanilan izleme araglari.

3.3. Onaylanmis kurulus, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmis standartlar1 esas alan kalite sistemi unsurlarmin ilgili uyumlagtirilmig
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingli ekipman alaninda ve basingh
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gegerli
gereklerine dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim {iretim yerinde
degerlendirme ziyareti igerir. Denetim ekibi, iriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek
acisindan 1imalatginin bu Yonetmeligin 1ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli
incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla 3.1.2 maddesinde belirtilen teknik
dosyay1 gézden gecirir. Karar imalat¢1 veya yetkili temsilcisine bildirilir. Bildirim denetimin
sonuclarini ve gerekceli degerlendirme kararini igerir.

3.4. Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglar.

3.5. Imalatc1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile
ilgili olarak yapmay1 Ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi diisiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararini imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarini ve gerekceli degerlendirme kararini igerir.

3.6. Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarini
Bakanliga bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka
tiirlii kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus
reddettigi, askiya aldig1 veya geri cektigi kalite sistem onaylarini ve talep ilizerine verdigi
kalite sistem onaylarini diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

4. Tasarim incelemesi



4.1. Imalatgi, 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusa Onceki tasarim
incelemesinin kapsaminda olmayan her bir basingli ekipman pargasinin tasarim incelemesi
basvurusunda bulunur.

4.2. Basvuru, basingh ekipmanin tasarim, imalat ve isletiminin anlagilmasini ve bu
Yonetmeligin gegerli olan gereklerine uygunlugun degerlendirilmesini mimkiin kilar ve
sunlar1 igerir:

- Imalat¢inin ad1 ve adresi.

- Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili gereklere uygunlugunun
degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetge, basingh ekipmanin tasarimini ve igletimini kapsar. Teknik dosya,
mimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basin¢li ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt parcalarin, devrelerin ve
benzeri semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasinin anlasilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslar1 yayimlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastirilmadigi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

- Teknik tasarimin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil, 6zellikle
ilgili uyumlastirilmis standartlarin tam olarak uygulanmadig: hallerde kullanilmis olan her
tirlii dokiimani belirtir ve gerektiginde, imalat¢inin uygun laboratuvar: tarafindan veya kendi
adima ve sorumlulugu altinda baska bir test laboratuvari tarafindan yapilan testlerin
sonuglarini igerir.

4.3. Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarimin basingh ekipman igin gegerli
olan bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigi hallerde, imalat¢iya bir AB tasarim inceleme
belgesi verir. Belge, imalat¢inin unvani ve adresini, inceleme sonuglarini, gegerliligi i¢in
varsa sartlar ve onayl tasarimin tanimlanmasi i¢in gerekli olan bilgileri verir. Belge bir veya
daha fazla eke sahip olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen basingli ekipmanin, incelenen
tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve gerektiginde kullanim sirasinda
kontrole izin verecek tiim ilgili bilgileri icerir. Tasarimin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini
karsilamamasi halinde, onaylanmis kurulus bir tasarim inceleme belgesini vermeyi reddeder
ve ret nedenlerini detayli olarak agiklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir.

4.4. Onaylanmis kurulus, onaylanan tasarimin artik Yonetmeligin gegerli gereklerine
uygun olmadigin1 gosteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
stirekli bilgi sahibi olur ve degisikliklerin ilave arastirma gerektirip gerektirmedigine karar
verir. Onaylanmus kurulus buna gore imalatciy: bilgilendirir. Imalatgi, basingli ekipmanlarin
temel giivenlik gerekleri veya belgenin gecerlilik sartlarina uygunlugu etkileyebilecek onayli
tasarimdaki tiim degisiklikleri AB tasarim incelemesi belgesini vermis olan onaylanmis
kurulusa bildirir. Degisiklikler AB tasarim inceleme belgesi aslinda bir ek seklinde, AB
tasarim inceleme belgesini diizenlemis olan onaylanmis kurulustan ek bir onay gerektirir.

4.5. Her onaylanmis kurulus, AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya verilmis veya
iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli



olarak veya talep tlizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagska tiirlii sinirlandirilan belgelerin
ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulus, reddettigi, geri
cektigi, askiya aldigi veya baska tiirlii sinirladigi AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya
herhangi bir ekle ilgili olarak ve talep lizerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger
onaylanmis kuruluslara bildirir. Komisyon, iiye iilkeler ve diger onaylanmis kuruluslar, talep
iizerine, AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya eklerinin bir kopyasini alabilir. Talep iizerine,
Komisyon ve iiye iilkeler teknik dosyanin ve onaylanmis kurulus tarafindan yapilan
incelemelerin sonuglarini alabilir. Onaylanmis kurulus AB tasarim inceleme belgesi, ekleri ve
ekleri yani sira, imalath tarafindan ibraz edilen dokiimanlar dahil teknik dosyay: belgenin
gecerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasini tutar.

4.6. Imalatci, teknik dosya ile birlikte AB tasarim inceleme belgesi, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini1 basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca
ulusal kurumlarin tasarrufuna saklar.

5. Onaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugu

5.1. Gozetimin amaci, imalatginin onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini
yerine getirdiginden emin olmaktir.

5.2. Imalatg1, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla tasarim, imalat, kontrol, test ve
depolama mabhallerine giris izni verir ve Ozellikle asagida belirtilenler olmak {izere biitiin
gerekli bilgileri temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Analizlerin, hesaplamalarin, testlerin ve benzeri sonuglari gibi, kalite sisteminin
tasarim kismi tarafindan tutulan kalite kaliteleri.

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 ve benzeri gibi kalite sistemi imalat kismi tarafindan tutulan kalite kayitlari.

5.3. Onaylanmig kurulus, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiiglinii ve uyguladigini
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde
olur.

5.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate almnir:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyac.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde onemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalatgiya
bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

5.5. Son degerlendirme 6zel gozetimi

Ek-I’in 3.2 maddesinde belirtildigi iizere son degerlendirme, onaylanmis kurulus
tarafindan resen ziyaretler seklinde artirilmis gozetime tabi tutulur. Ziyaretlerde, onaylanmis
kurulus basingli ekipman iizerinde incelemeler yapar. Onaylanmis kurulus imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmissa bir de test raporu sunar.

6. CE isareti ve AB uygunluk beyam

6.1. Imalatgi, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE
isaretini ve 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasini ilistirir.

6.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin



tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini
belirtir ve tasarim inceleme belgesinin numarasini da verir. AB uygunluk beyanmin bir
kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

7. Imalatc1, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on y1l siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

- 3.5, 5.3 ve 5.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

8. Yetkili temsilci

Imalatginin  yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 4.1 ve 4.2
maddelerinde belirtilen bagvurularda bulunabilir ve kendi adina veya sorumlulugu altinda 3.1,
35, 44, 46, 6 ve 7 nci maddelerindeki yiikiimlilikleri yerine getirebilir.



Ek-1V

AB UYGUNLUK BEYANI (No XXXX) (1)

1. Basingli ekipman veya donanim (iiriin, tip, parti veya seri numarasi):

2. Imalatginin adi ve adresi ve varsa, yetkili temsilcisi:

3. Bu uygunluk beyani, imalat¢inin miinhasir sorumlulugunda diizenlenmistir.

4. Beyanin amaci (takip edilebilirlige imkan taniyacak sekilde basingl ekipman veya donanimin kimlik
bilgileri; basingli ekipman veya donanimin tanimlanmasi i¢in ihtiya¢ duyulabilecek hallerde bir resim de
igerebilir):

- basingli ekipman veya donanimin agiklamast,

- uygulanan uygunluk degerlendirmesi prosediirti,

- donanimlar i¢in, donanimi olusturan basingli ekipmanlarin agiklamasi ve uygulanan uygunluk
degerlendirmesi prosediirleri,

5. Yukarida agiklanan beyanin amaci, ilgili Birlik uyumlastirma mevzuatiyla uygundur:

6. Kullanilan ilgili uyumlastirilmis standartlara yapilan atiflar veya uyumlulugun beyaniyla ilgili diger
teknik sartnamelere yapilan atiflar:

7. Gerekliyse, uygunluk degerlendirmesini yapmis olan onaylanmis kurulusun unvani, adresi ve numarast
ve verilen belge numarasi ve AB tip inceleme belgesi- liretim tipi, AB-tip inceleme belgesi - tasarim tipi,
AB tasarim inceleme belgesi veya uygunluk belgesinin referansi.

8. Ek Bilgiler:

Hazirlayan ve imzalayan:

(diizenlendigi yer ve tarih):

(ad1, soyadi1 ve gorevi) (imza):

(gerekliyse, imalatci veya yetkili temsilcisi adina yasal olarak baglayici beyani imzalama yetkisine sahip
imza yetkilisinin bilgileri)

(1) imalatgilarin uygunluk beyanina bir numara vermeleri tercihe baghdir.



