EK1
TEMEL GEREKLER
ON GOZLEMLER:
1. Bu Yonetmelikte yer alan temel gereklilikler zorunludur.

2. Temel gereklilikler, teknolojinin son durumu, tasarim ve iiretim sirasindaki gecerli uygulama
ve yilksek seviyede enerji verimliligi ile saghk ve emniyet kosullari ile uyumlu tcknik ve
ckonomik durumlar goz onfinde bulundurulacak sekilde yorumlanir ve uyguianir.

1. TEMEL GEREKLER

1.1, Cihazlar normal olarak kullamldigimda emniyetli bir gekilde galgmall ve kisilere, eveil
hayvanlara veya egyalara tehlike arz etmeyecek sekilde tasarlanmali ve yaptimaidir.

Donanimlar bir ¢ihaz tegkil etmek i{izere cihaza yerlestirildifinde veya monte edildiginde
kullanim amacini dogru olarak yerine getirecek sekilde tasarlanmal ve yapiimaldir.

1.2. Imalatgi, cihazina veya donammina iligkin nsklen tespit etmek amaciyla risk
deferlendirmesi yapmakla yiikiimlidiir. Imalatgy, bunlann tasanm ve yapim agamasina risk
degerlendirmesi dikkate alarak gegmelidir.

1.3. Imalatgi, en uygun coziimler segerken asafida belirtilen ilkeleri agagidaki sirayla
uyguiamahdir:
{a) Riskleri mimkiin oldugunca saf dig1 tutma veya azaltma (dogasi geregi emniyetli
tasarim ve yapim);
(b} Saf dis1 birakilmast miimkiin olmayan risklerie ilgili gerekli koruma tedbirlerini alma;
(¢) Uygulanan koruma tedbirlerinin eksikligi sebebiyle kullanicilann arta kalan riskierden
haberdar edilmesi ve $zel Snlemlerin gerekip gerekmediginin belirtilmesi.

1.4. imalatgs, cihazi tasarlarken ve yaparken ve talimatiari hazirlarken yalnizea cihazin
kullamm amacii degil aym zamanda makul Ongoriilebilir kullammlarim da géz oniinde
bulundurmalidir. '

1.5, Tiim cihazlarda:
(a) Montaji yapacak kisi icin montaj talimatlar yer almalidir;
(b) Kultame i¢in kullanma ve bakim talimatlan yer almahdir;
{c) Ambalajda da yer alacak olan uygun uyar notlan bulunmalidir.

1.6.1. Montajt yapacak kisi i¢in montaj talimatlan, cihazin emniyetli bir gekilde
kullamilabilmesini teminen caligtirma islemlerinin dogru bir sekilde gergeklestirilmesi igin
gerekli tiim kurulum, ayar ve bakim talimatianm icermelidir.

Montaji yapacak kisi igin montaj talimatlar, cihazin gaz besleme sebekesine, yardimer enerji
beslemesine, yanma havasi beslemesine ve baca gazi tahliye sisteminde dogru baglantiya imkan
veren cihaz ile cihazin kurulum ortamu arasindaki ara yiiziin teknik ozellikleriyle ilgili bilgiyi
de icermelidir.



1.6.2. Kullamct igin kullanma ve bakim talimatlar: emniyetli kullanim igin gerekli tim hilgileri
icermeli ve kullamcinin dikkatini 6zellikle kullamm kisitlamalarina ¢ekmelidir.

imalatgilar, daha fazla dikkatin gerekli oldufu veya yukandaki iglerin bir uzman tarafindan
yvapilmasinin gerekli oldugu hallerde bu durumu talimatlarda belirtmelidir. Ancak bu durumda
ulusal gereksinimler saklidir.

Cihazin imalalgist, bitmiy cihazin bir pargasi olan donammlarin ayari, igletimi ve bakims igin
gerekli tiim bilgtleri cihaza iligtirilen talimatlara dahil etmelidir.

1.6.3. Cihaz ve ambalaj iizerindeki uyanlarda, kullarulan gazin tiirl, gaz besieme basmnc, cihaz
kategorisi ve kullanimla ilgili her tiirlii kisitlamays; 6zellikle cihazin arz edecegi tehlikeleri en
aza indirgemek icin sadece yeterli havalandirma olan yerlerde kurulmas: gerektigi agik bir
sekilde belirtilmelidir.

1.7. Cihaz olusturmak iizere donammin bir cihaza yerlestirilmesi veya montaj talimatlar ile
ayar, igletim ve bakim talimatlari, AB uygunluk beyaninin bir pargass olarak ilgili donanimiarla
birlikte saglanmalidir.

2. MALZEMELER

Malzemeler, cihazlarin veya donammlann kullamim amaglanna uygun olmali ve maruz
kalabilecekleri mekanik, kimyasal ve termal kogutlara dayanikh oimalidir.

3. TASARIM VE YAPIM

Bu madde kapsaminda, cihazlara iligkin olarak temel gereklerden ileri gelen yiikimloliikler,
ilgili olduklan ol¢lide, donamimlar igin de gecerlidir.

3.1. Genel

3.1.1. Cihazlarin tasanimi ve konstriiksiyonu, normal olarak kullamldiklarinda, glivenlik
unsurunu tehlikeye sokabilecek kararsizlik, sekil bozuklugu, kirilma veya aginma olusmayacak
sekilde yapiimahdr.

3.1.2. Cihazlarm ilk ¢alistitlmalarinda vefveya kullanimlari esnasinda ortaya ¢ikan yogusma
cihazlarm giivenligini etkilememelidir.

3.1.3. Cihazlann tasarim ve konstritksiyonu, dis nedenlerden kaynaklaman bir yangmn
durumunda patlama riskini asgari diizeye indirecek sekilde yapilmahdir.

3.1.4. Cihazlann konstritksiyonu, gaz devresine su ve istenmeyen hava s1zintis: olusmayacak
sekilde yapiimahdir.

3.1.5. Yardime: enerji kaynagindaki normal dalgalanmalar halinde, cihazlar glivenli olarak
¢alismaya devam etmelidir.

3.1.6. Yardimci enerji kaynaginda olusan anormal dalgalanmalar veya kesintiler veya bu
enerjinin tekrar eski haline gelmesi giivensiz bir durum yaratmamalidir.



3.1.7. Cihazlar, elektrik kaynakh tehlikeler nedeniyle gazla iligkili riskleri onleyecek sekilde
tasarlanmah ve yapiimahdir. llgili oldupu kadariyla, 24/03/2007 tarihli ve 26472 sayil: Resmi
Gazete’de yayimianan ve halen yiiriiriikte olan Telsiz ve Telekomiinikasyon Terminal
Ekipmanlan Yonetmeliginin (1999/5/AT) giivenlik gerckleriyle ilgili uygunluk degerlendirme
sonuglan veya 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Belirli Gerilim
Sinirlan igin Tasarlanan Elektrikli Ekipman lle {lgili Yonetmeligin (2014/35/AB) giivenlik
gerekleri goz oninde bulundurulmalidir.

3.1.8. Cihazlar, elektromanyetik olaylardan kaynakl tehlikeler sebebiyle gazla iligkili riskleri
onleyecek sekilde tasarlanmali ve yapiimalidir. iigili oldugu kadanyla, 24/03/2007 tarihli ve
26472 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ve halen yiiriirliikie olan Telsiz ve
Telekomiinikasyon Terminal Ekipmanlan Yonetmeligin (1999/5/AT) veya 2/10/2016 tarihli ve
29845 sayilt Resmi Gazete’de yayumlanan Elektromanyetik Uyumlsluk Yonetmeliginin
(2014/30/AB) elektromanyetik uyumluluk gerekleriyle ilgili uygunluk degerlendirmesinin
sonuglart gbz oniinde bulunduruimalidir.

3.1.9. Cihazin basing altindaki tiim parcalan, glivenligi etkileyici herhangi bir deformasyon
yasamadan, maruz kaldiklart mekanik ve termat gerilmelere dayanmalidir.

3.1.10. Cihazlanin tasarimi ve konstrilksiyonu, bir giivenlik, kontrol veya diizenleme
ekipmannda (regiilator gibi) meydana gelecek bir aksakhiim tehlikeli bir durum yaratmasins
engelleyecek sekilde yapilmaldir.

3.1.11. Cihazin giivenlik ve kontrol ekipmanlan ile donatimasi durumunda, giivenlik
ekipmanlannn igleyigi, kontrol ekipmanlan taratindan devre digi birakilmamalidir.

3.1.12. Uretim safhasinda sabitlenen ya da ayarlanan ve kullanict ya da montaji yapan
tarafindan miidahale edilmemesi gereken cihazin biitiin parcalan uygun sekilde korunmahdr.

3.1.13. Manivela kollan ile diger kontrol ve ayar donamm: agikca isaretlenmeli, ¢alisir
durumda/kullammda herhangi bir hatay: nlemeye yonelik uygun talimatlar verilmelidir.
Bunlann tasanmlart ayarlarin kazara degistirilmesini onleyecek sekilde yapilmalidir,

3.2. Yanmamg Gaz Ciki§1

3.2.1. Cihazlanin tasarimi ve konstriksiyonu, gaz sizinti miktar: tehlikeli boyutta olmayacak
sekilde yapiimalidir.

3.2.2, Cihazlanin tasarini ve konstriiksiyonu, yanmamug gazin cihaz iginde tehlike yaratacak
sekilde birikimini onlemek icin herhangi bir caligma agamasinda gaz gikigimi sinirlayacak
sekilde yapilmalidir.

3.2.3. Kapali mekanlarda ve odalarda kullamlacak cihazlann tasaruni ve Konstriiksiyonu,
yanmamis gazin bu ortamlarda tehlike yaratacak sekilde birikimini engellemek amaciyla, her
durumda yanmang gazin s6z konusu mahallere salimmini engelleyecek sekilde yapilmahdr,

3.2.4. Karbon monoksit veya diger toksik bilesenler iceren gazlar yakmak igin tasarlanmig ve
yapilmug cihazlar, kisilerin ve evcil hayvanlarin saglig:n: tehdit etmemelidir.



3.3, Atesleme

Cihazlar tasarimi ve konstrilksiyonu, normal kullamldiklannda, atesiemenin ve yeniden
ateslemenin dilzgiin bir gekilde gergeklesmesini ve gapraz ateslemeyi garanti altina alacak
sekilde yapilmahdir.

3.4. Yanma

3.4.1. Cihazlarin tasanmi ve konstriiksiyonu, normal kullamldiklarinda, yanma kararlihfim
temin edecck ve yanma firlinlerindeki saglia zararl maddeler kabul edilebilir simin agmayacak
sekilde yapilmahdir.

3.4.2. Cihazlarm tasanmi ve konstritksiyonu, normal kullanidiklarinda, yanma driinlerini
kazara ortama yaymayacak sekilde yapilmahdir.

3.4.3. Yanma iriinlerinin tahliyesi igin bir bacaya bagh cihazlarin tasanimi ve konstriiksiyonu,
anormal ¢ekis kosullarinda, bulundugu kapali mekanlara veya odalara tehlikeli miktarda yanma
tirlini yaymayacak gekilde yapilmalidir. :

3.4.4. Cihazlarm tasanm: ve konstrilksiyonu, normal kullamldifinda Kigilerin ve evcil
hayvanlann saghigini tehdit etmesi muhtemel olan saglifa zararli karbon monoksit veya diger
maddelerin konsantrasyonuna sebep olmayacak sekilde yapilmalidir.

3.5. Enerjinin Rasyone! Kuilanimi

Cihazlarn tasarimm ve konstriiksiyonu, teknolojinin son durumu ve emniyet unsurlar giiz éintine
alinarak, enerjinin rasyonel kulanmimi temin edilecek sekilde yapidmalidir.

3.6. Sicaklik

3.6.1. Cihazin taban veya diger ylizeylere yakin yerlestirilebilecek parcalari, ¢evrede tehlike
olusturacak sicakhiklara ulagmamalidur.

3.6.2. Cihazlarda normal kullanim sirasinda tutulacak veya temas edilecek pargalarnn {diigme
ve kollar gibi) ylizey sicakhigt kulianici icin tehiike olugturmamalsdir.

3.6.3. Is1 iletimiyle iligkili yiizey ve parcalar hari¢ olmak iizere, cihazlann dis kisimlariun
yiizey sicakliklan, kullanicilar ve dzellikle de tepki siiresi hesaba katilmas: gereken gocuklar
ve yaghlar igin ¢aligma kogullant altinda tehlike olugturmamalidir.

3.7. Cihazlann gidayla ve insani tiiketim amach suyla temasi

29/12/2011 taribli ve 28157 (3.miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Giuda
Kodeksi Gida fle Temas Eden Madde ve Malzemeler Yonetmeligi (1935/2004) ile 10/07/2013
tarihli ve 28703 sayilt Resmi Gazete'de yayimlanan Yapt Malzemeleri Yonetmeligi'nden
(305/2011/AB) kaynaklanan haklar sakl kalmak kaydiyla, 17/02/2005 tarihli ve 25730 sayih
ResmiGazete'de yayimlanan insani Tiiketim Amach Sular Hakkinda Y@netmeligin (98/83/EC)
5 inci maddesinde agtklandig iizere insani tiiketim amach su veya gidalaria temas edebilecek
bir cihazin yapiminda kullamlan materyaller ve pargalar gidamn veya: suyws Kalitesini
bozmayacaktir.



EK1I

GAZ BESLEME KOSULLARI BILDIRIMLERININ ICERIGI

1. Bakanlik tarafisdan Ekonomi Bakanhg araciligiyla, bu Yonetmeligin 6 nc1 maddesinde
belirtildigi lizere Komisyon'a gonderilecek olan bildirimierin igerigi v sekilde olacaktir:

(@y (i)  MI/m*cinsinden briit i1l deger (GCV)
mintmum/maksimum;
(i1} MJ/m? cinsinden Wobbe endeksi
minimum/maksimum;
{b)  Icerik toplaminin ylizdesi (%) cinsinden hacmen gaz bilesimi
_ % cinsinden C; ve Cs arasindakilerin igerigi, dahil (toplam) minimum/maksimum;
_ % cinsinden Nz + CO; icenii minimum/maksimum;
.. % cinsinden CO igerigi minimum/maksimum;
_ % cinsinden doymam1y HC icerigi minimum/maksimum;
_ % cinsinden hidrojen igerigi minimum/maksimum;
()  Gaz yakitta bulunan toksik bilesen bilgisi.

Bildirimde ayrica asafidakilerden birisi de belirtilecektir:

(a) Cihazlarin girigindeki besierne basinci [mbar] nominal! minimunymaksimum;
(b) (1) Gaz teslim noktasindaki gaz basinci [mbarj nominal/ minimum/maksimum;
(i1) Son kullarci gaz tesisatinda izin verilen basing diigiimii [mbar] nominal/ minimum/maksimutr:.

2.

Wobbe endeksi ve briit 151l deger igin referans durumilar: agagidaki gibi olacaktir:

(a)  yanma referans sicaklig: 15°C

(b)  hacim olciimi referans sicakhigs: 15°C

{c) hacim dl¢limii referans basincr: 1.013,25 mbar.



EX 111
CIHAZ VE DONANIMLARIN UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURLERI
1. MODUIL B: AB TIP INCELEMESI - URETIM TiPI

{.1. AB tip incelemesi, bir onaylanmg kurulugun cihaz ya da donanimin teknik tasarimin
inceledigi ve cihaz ya da donanumin teknik tasariminin bu Ydnetmelik gereklerini kargiladigim
dogruladigy ve onayladifs uygunluk degerlendirme prosediiriinin bir agamastdir.

1.2. AB tip incelemesi (iirctim tipi), Madde 1.3.’te belirtilen teknik dosya ve destekleyici
delillerin incelenmesi ve komple cihaz ya da donamimun 6ngorillen tretimi temsil eden
numunesinin incelenmesiyle cihaz ya da donammin teknik tasanmumn yeterliliginin bir
degerlendirilmesi uygulamasidir.

1.3. Imalatg: sectigi tek bir onaylanmig kuruluga AB tip incelemesi bagvurusunda bulunacakur.
1.3.1. Bagvuru agafidakileri icermelidir:

(a) imalatginin ads ve adresi, sayet bagvuru yetkili temsilei tarafindan yapilmigsa onun da
ad: ve adresi,

(b) Aym1 hagvurunun baska bir onaylanmis kuruluga yapimadigini belirten yazili bir beyan,

(c) Teknik dosya. Teknik dosya, cihaz ya da donanimin bu Yonetmeligin uygulanabilir
gereklerine uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilacak ve risk/risklerin yeterli
bir analizi ve degerlendirmesini igermelidir. Teknik dosya uygulanabilir gerekleri
belirtmeli ve bu tiir degerlendirme igin ilgili oldugu miiddetge, cihaz ya da donanimin
tasarimunt, dretimini ve isletimini kapsamai. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak
asagidakileri icermelidir:

(1) Cihaz ya da donanumin genel bir tanimu,

(2) Kavramsal tasarim ve firetim ¢izimleri, bilesenlerin, alt gruplann, devrelerin vh.
scmalari,

(3) Belirtilen gizimlerin, gemalann ve cihaz va da donammin ¢aligmasinin anlagiimasi
icin gerekli tammlamalar ve agiklamalar,

(4) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlagtiriimig standartlarin bir listesi ve sz
konusu standartlarin uygulanmadifi durumlarda uygulanan diger ilgili teknik
sartnamelerin bir listesi dahil, bu Yonetmeligin temel gereklerini kargilamak igin
kullanilan ¢éziimlerin agiklamalart ve kismi nygulanan uyurnlagtirlmig§ standartlar
varsa uygulanan bolimler (pargalar),

(5) Yaptlan tasanm hesaplamalarinin sonuglan, incelemeler vb.

(6) Deney raporlan,

(7) Cihaztn kurulum ve kullanma talimatlar,

(8) Bir cihaz teskil etmek lizere donanimin nasi yerlestirilmesi ya da monte edilmesi
gerektigine dair talimatlarin da yer aldigi AB uygunluk beyans;

(d) Deney programint yapmak igin dngoriilen imalat: temsil eden numuneleri. Onaylanmig
kurulus ihtiyag duyarsa bagka numuneler de isteyebilir,

(e) Teknik tasarim ¢oziimiiniin yeterliligine dair destekleyici kanit. Bu destekleyici kanitta,
ozellikle de ilgili uyumlulastirilmig standartlann tamamen uygulanmad:§ durumlarda
kullanilan belgelerden bahsedilecektir. Imalatgimn laboratuvan tarafindan ilgili diger



teknik sartnamelere uygun olarak yiiriitillen veya imalatgt adina ve sorumlulugunda
bagka bir test laboratuvan tarafindan yiiriitiilen testlerin sonuclan, gerekmesi
durumunda destekleyici kanita dihil edilecektir,

1.3.2. imalatgi, uygun durumlarda, onaylanmis kurulusa asafidaki dokiimanlan da
saglamalidir;

(a) Cihaza takilan donamma ait AB Tip Inceleme Sertifikas1 ve AB Uygunluk Beyani,

{b) Cihaz ya da donammn iretim vefveya muayene ve/veya izleme metotlanyla ilgili
onaylar ve sertifikalar,

(c) Onaylanmig kurulusun yaptifs degerlendirmeye faydals olacak her tiirlit dokiimanlar.

1.4. Onaylanmig Kurulug;
Cihaz ve donamimlar igin:

1.4.1. Cihaz ya da donammmin teknik tasanminin yeterliligini degerlendirmek icin teknik
dosyay1 ve destekleyici delilleri incelemelidir.

Numuneler igin:

1.4.2. Numunelerin teknik dosyaya uygun bir sekilde iiretilmis oldugunu doZrulamals, ilgili
uyumlagtinlmig standartlarin  uygulanabilir hiikiimlerine uygun bir sekilde tasarlanmg
elemanlann yam sira ilgili diger teknik sartnamelere uygun olarak tasarlanmi§ elemantari tespit
etmelidir.

1.4.3. imalatginmn ilgili standartiarda yer alan ¢oziimleri uygulamay: tercih etmesi halinde,
bunlann dogru ofarak uygulamp vygulanmadigim tespit etmek igin uygun muayeneleri ve
gerekli testleri yapmali veya yaptirmalidir.

1.4.4. Ilgili uyumlagtiriimig standartlarda yer alan ¢dziimlerin uygulanmadig: durumlarda, diger
ilgili teknik sartnameleri uygulamak surctiyle imalat¢i tarafindan benimsenmis olan
goziimlerin, bu Yonetmeligin temel gereklerini kargtlayp karstlamadifim tespit etmek igin
uygun muayeneleri ve gerekli testleri yapmal: veya yaptirmalidir.

1.4.5. Bagvuru sahibi ile birlikte incelemelerin ve gerekli testlerin yapilacag: yer tespit
etmelidir,

1.5. Onaylanmig kurulus Madde 1.4 uyannca yapilan faaliyetieri ve sonuclarim kayit altina alan
bir degerlendirme raporu hazirlamalidir. Bakanlik ile aralarnindaki karsilikli yiikiimliiliikleri
ctkilemeksizin, onaylanms kurviug, bu raporun igerigini kismen veya tamamen yalmzca
imalatginin bunu kabul etmesi tizering yaymlamalidir.

1.6. Cihaz ya da donanmm tiiriiniin bu Yénetmeligin gereklerini kargiladift durumlarda,
onaylanmig kurulus imalatiya bir AB tip inceleme sertifikast diizenlemelidir. Bu sertifikada
imalatcimin adi ve adresi, incelemenin sonuglari, gecerlilik kogullan (var ise), onayh tiiriin
tespiti igin gaz tiirii, cihaz kategorisi ve gaz besleme basinc gibi gerekli bilgiler ve uygun ise
iglev tantm yer alacaktir. Sertifikaya bir veya daha fazla ek iligtirilebilir.



Urctilen cihazlann veya donammlann, degerlendirilecek olan incelenmig tipe uygunlugunu
saglamak ve hizmet igi kontrole olanak tanimak igin AB vip inccleme sertifikast ve eklerinde
tim ilgili bilgiler yer almabdir. Ayrica, seetifikanin veriliginin tabi olacag: tim koguliar
belirtilmeli ve onaylanan tipin tespiti igin gerekli agiklamalar ve cizimler dc birlikee
verilmelidir,

Sertifikamin azami gegerlilik stiresi, veriliy tarihinden ttibaren on yildur.

Tipin bu Yonetmeligin uygolanabilir gereklerini karsilamadify durumilarda, onaylanmug
kurulug, AB tip inceleme sertifikas: diizenlememeli ve bunun igin ayrinuli gerekgeler sunarak
bagvuru sahibini bilgilendirmelidir.

1.7. Onaylanmis karulug, onaylanan tipin aruk bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerine
uygun olmadifint gisteren genel olarak benimsenen son teknolojik gelismeler hakkinda siirekli
bilgi sahibi olmall ve bbyle defisikliklerin ilave aragtirma gercktirip gerektirmedigine karar
vermelidir. Bu tiir bir durumda, onaylanmig kurulug imalatgty: bu dogrultuda bilgilendirmelidir.

imalatgt, AB tip incelemesi ile ilgili teknik dosyay: elinde bulunduran onaylanmis kurulugu,
cihaz ya da donanimin onaylanms tipine yapilan bu Yonetmeligin gereklerine nygunlugu veya
sertifikamin gecerliligini saglayan sartlan ctkileyecek durumdaki ttim degisiklikier hakkinda
bilgilendirmelidir. Boyle degisiklikler, asil AB tip inceleme belgesine yapilacak bir ekleme
seklinde olur ve ilave bir onay gerektirir.

1.8. Her onaylanmis kurulug, diizenledigi veya iptal cttigi AB tip inceleme belgelert ve/veya bu
belgelere yapilan eklemelerle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunacak ve diizenli olarak
veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tirli simrlandiriian belgelerin ve/veya
bu helgelere yapilan eklemelerin listesini Bakanlia sunacakur.

Her bir onaylanomg kurulus, diizenledigi AB tip inceleme sertifikalarinin vefveya herhangi bir
ilavelerivle ilgili ret ettigi, iptal ettigi, askiya aldigs veya diger simrladi@ bu tiir sertifikalar e
ilgili talep ettiinde diger onaylanmis kuruluglan bilgilendirmelidir.

Bakanhik ve diger onaylanmig kuruluslar, talep etmeleri halinde, AB tipi inceleme
sertifikalarinin vefveya ilavelerinin birer kopyasini alabilir. Onaylanmig kurulug tarafindan
yapilan incelemelerin sonuglarimt ve teknik dosyamn birer kopyasim Bakanlik, Komisyon ve
AB iiyesi iilkeler talep ettiginde aiabilir. Onaylanmig karulus, imalatgt taratindan gonderilen
dosyay! iceren teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme sertifikasinin, bunan eklerinin ve
ilavelerinin bir kopyasim bu sertifikanin gecerlilik siiresinin sonuna kadar muhataza etmelidir.

1.9, Imalatcy, tiriiniin piyasaya arzimdan sonra on yil hoyunca teknik dosyast ile birlikte AB tip
inceleme sertifikasinin, bunun eklerinin ve ilavelerinin birer kopyasim Bakanlik tarafindan
istenildiginde sunulmak fizere muhafaza etmelidir.

1.10. Imalatgidan yazili yetki aldiklarini belirtmeleri sartiyla yetkilendirilen temsilciler, Madde
1.3’1e belirtilen bagvuruyu vapabilir ve Madde 1.7 ve Madde 1.9°da belirtilen yikimlilitkleri
yerine getirebilir.



2. MODUL C2: (RETIMIN DAHILI KONTROLU' VE URUNUN RASTGELE
ARALIKLARI A DENETIMLI MUAYENESINE DAYALITIPE UYGUNLUK

2.1. Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayal: tipe
uygunluk, imalatgimn Madde 2.2, 2.3 ve 2.4'te yer alan yikiimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili
cihaz ya da donanimin AB tip inceleme sertifikasinda agikianan tipe uygun cldugunu ve bu
Yonetmelik gereklerini karsiladigini miinferit sorumlulugu altnda temin ve beyan et
uygunluk degerlendirme prosediirtiniin bir agamasidir.

2.2. imalat

Imalatct, tiretilmis cihaz ya da donammlarin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu
Yonetmelik gereklerine uygunlugunu saflamak amactyla tiretim sfirecinde ve takibinde gerekhi
olan her tiirlil tedbiri alir.

2.3, Uritn kontrolleri

Imalatgr tarafindan segilen onaylanmig kurulug, cihaz ya da donammin i¢ kontrollerinin
kalitesini dogrulamak amaciyla, cihaz ya da donanimin teknolojik karmagikligy ve iiretim
miktanm da dikkate almak suretiyle bir yif ya da daha az araliklarla {riin kontrolieri
gergeklestirir veya gerceklestirilmesini saglar. Piyasaya striiimeden 6nce onaylanmig kurulus
tarafindan dretim yerinde alinan son cihaz ya da donamimn yeterli sayida numunesi incelenir
ve oyumlagtinlmis standartlarda belirtilen uygun testler ve/veya ilgili diger teknik
sartnamelerdeki esdeger testler, cihaz ya da donammn bu Yonetmeligin iigili gereklerine
uygunlugunu kontrol etmek icin yapilir. Sayet bir numune kabul edilebilir kalite diizeyini
karsilam1yorsa, onaylanmis kurulus gerekli tedbirleri alir.

Uygulanacak numune kabul prosediirii, cihaz ya da donammin uyguniugunu saglamak
agisindan cihaz ya da donammm iretim siirecinin kabul edilebitir limitler déhilinde olup
olmadigim belirlemeyi amaglamaktadir.

fmalatc1, onaylanmis kurulusun sorumlulugu gercevesinde, onaylanmis kurulusun kimlik
numarasim {iretim siireci sirasinda iligtirmelidir.

2.4. CE lsareti ve AB uyguniuk beyam

2.4.1. Imalatgi, AB tip inceleme sertifikasinda agikianan tipe uygun olan ve bu Yénetmeligin
uygulanabilir gereklerini kargilayan her bir cihaz ya da donamima CE igaretini ilistirir.

2.4.2. imalatgy, her bir cihaz ya da donamm modeli igin yazil: bir AB uygunluk beyan: hazirlar
ve bunlari cihaz ya da donamm piyasaya siriilditkten sonraki 10 yii boyunca Bakanlik
tasarrufuna sunulmak Uzere saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugu cihaz ya da
donanimin modelini tanimlamahidir,

AB uygunluk beyaninin bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara vesilmek iizere hazir
bulundurulur. AB uygunluk beyaninin bir kopyast donanmma veya uygun oldugu hallerde
partiye ya da sevkiyata eklenmelidir.

25. Yetkili temsilci



Madde 2.4'e belirtilen imalatgmin yitkimiidiikleri, yetki belgesinde belinilmis olmalars
sartiyla imalatg1 adima ve imalatgmin sorumlulugu alunda, yetkili temsiicisi tarafindan yerine
getirilehilir,

3. MODUL D: URETIM SURECININ KALITE GUVENCESINE DAYALL TIPE
UYGUNLUK

3.1. Uretim siirecinin kalite giivencesine dayah tipe uygunltuk, imalatgimn Madde 3.2 ve 3.5%
ver alan vikiimldiikleri yerine getirdigl ve ilgili cihaz ya da donanimin AB tip inceleme
sertifikasinda agiklanan tipe uygun oldugunu ve bu Yonetmeligin gereklerini kargiladigini
kendi sorumlulugu alunda temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriinin bir
agamasidir.

3.2, Imalat

Imalatg1, Madde 3.3'te belirtildigi iizere ilgili cihaz ya da donamimun diretim, son driin kontrolii
ve testi igin onayh bir kalite sistemi igletir ve Madde 3.4'te belirtilen gozetime tabi tutulur.

3.3. Kalite Sistemi

3.3.1. imalatci, sectigi bir onaylanmis kurulusa ilgili cihaz ya da donanm kapsaminda kalite
sisteminin degerlendirilmesi amaciyla bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igermelidir:

(a) Imalatgimn adi ve advesi ile hagvurunun yetkili temsilei tarafindan yapiimasi
durumunda ise onun da adr ve adresi,

{b) Aym bagvurunun baska bir onaylanmig kurulesa yapiimadsgin: belirten yazili bir beyan,

(¢) Modiil B altinda onaylanan cihaz ya da donanimun tipi ile ilgili biitiin bilgiler,

(d) Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar,

(e) Ouvayls tipin teknik dosyas: ve AB tip inceleme sertifikasinin bir kopyast.

3.3.2. Kalite sistemi, cihaz va da donammin AB tip inceleme sertifikasinda agtklanan tipe ve
bu Yonetmeligin gereklerine nyguniugunu saglamahdir.

Imalatgs tarafindan uygulanan tim unsurlar, gerekler ve hikiimier; yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir gekilde belgelendirifir. Bu kalite
sistemi dokiimantasyonu, kalite programlan, planlar, el kitaplan ve kayitlanin tutarh bir
yorumlanmasina izin vermelidir,

Dokiimanlar 6zellikle de agagidakilerin yeterli tarmmim igerroelidir:

{a) Yonetimin kalite hedetleri, organizasyon yapist ve sorumlujuklar ile iirlin kalitesi
konusundaki yetkisini,

(b) Uygulanacak iiretim siiregleri, kullanilacak kalite kontrol ve kalite giivence tekniklerini
ve sistematik faaliyetlerini,

(c) Uretim oncesinde, sonrasinda ve iiretim boyunca yapilacak muayeneler, testler ve
bunlarm uygulanma stkhifan,

(d) Muayene raporiari, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, ilgili
personelin nitelikleri veya onaylarina ydnelik raporlar,



(e) Istenen cihaz kalitesinin sadlanmasim ve Kalite sisteminin etkin igleyisini izleme
metodunu,

3.3.3. Onaylanmis kurulug, kalite sisteminin Madde 3.3.2°de belintilen kosullane kargiiayip
karstlamadigin: belirlemek icin kalite sistemini inceler ve degerlendirir.

Degerlendirme, kalite sistemi unsurlanyla iigili gereklerin, ilgili uyumlagunimig standartia
kargtlik gelen sartlarla uyumlu oldugunu varsaymalidir.

Denetim ekibi, kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek olarak ilgili {irin alaminda ve stz
konusu tirfiniin teknolojisi konusunda deneyime ve bu Yonetmeligin uyguolanabilir gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir Uiyeye sahip olmalidir. Denctim, imalatginin tesislerinde bir denetim
ziyaretini icermelidir. Denetim ekibi, cihaz ya da donamimin bu Yonetmeligin ilgili gereklerine
uyumune temin etmek agsindan, imalatgimn bu gerekleri tanmmlayabilme ve gerekli
incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla Madde 3.3.1.(e) de belirtilen teknik
dosyay gozden gegirmelidir.

Karar imalatgiya bildirilmelidir. Bildirim, denetimin sonuglanm ve gerekceli deferlendirme
karanint igermelidir.

3.3.4. [malatgi, onaylandig gibi kalite sisteminden dogan yitklimliilikleri yerine getirmeyi ve
yeterli ve etkin kalmastn saglayacak sekilde bunu devam ettirdigini taahhiit etmelidir.

3.3.5. Imalatct, kalite sistemini onaylamis olan onaylanmts kurulogu, kalite sistemi ife ilgili
olarak vapmays planladiklan degisiklikler hakkinda bilgilendirmelidir.

Onaylanmes kurulus, yapilmasi diigiiniilen degigiklikieri degerlendirmeli ve degistirilmis kalite
sisteminin Madde 3.3.2"de bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar vermelidir.

Kararnim imalatgiya bildirmelidir. Bildirim, inceleme sonuglarini ve gerekgeli degerlendirme
kararini igermelidir.

3.4. Onaylanmus kurulusun gdzetim sorumfulugu

3.4.1. Gozetimin amact, imalatginin onayh kalite sisteminden dopan yikimliiliiklerini usule
uygun olarak yerine getirdiginden emin olmaktir.

3.4.2. imalatginin, onaylanmi§ kurulusun kontrol amaciyla iiretim, kontrol, test ve depolama
mahallerine girlg izni vermeli ve Gzellikle agagida belirtilenler olmak tizere biitiin gerekli
bilgileri temin etmelidir:

{(a) Kalite sistemi dokiimanlar,
(b) Muayene raporlar ve test verilerd, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlan
v.b. gibi kalite kayitlan.

3.4.3. Onaylanmig kurulug, imalatginin onayl kalite sistemini sUrdiirdiigtinii ve uyguladifim
garanti etmek icin en azmdan iki wilda bir olmak iizere periyodik denetimler yapmal: ve
imalatgiya bir denetim raporu sunmalidir.



34.4. Aynica, onaylanmig kurulug imalatgiya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilir. Bu tir
ziyaretler sirasinda onaylanmig korulug, kalite sisteminin dogru olarak isledigini eyit etmek
igin gerektiginde testler yapabilir veya yaptrabilir. Bu durumda, onaylanmis kurulug imalaigiya
bir denetim raporu, savet bir test yapilmissa bir de test raporu sunmalidir

3.5. CE Isarcti ve AB uygunluk beyam

3.5.1. Imalatgs, bu Yonetmeligin uygulanabilir gercklerini yerine getiren ve AB tip inceleme
sertifikasmnda tammlanan Upe uygun olan her bir cihaz ya da donanima, Madde 3.3.1de
belirtilen onaylanmis kurulugun sorumiulugunda CE isaretini ve bu igaret sonrasinda
onaylanmis kurolugun kimlik kayit numarasim ilistirmelidir.

3.5.2. Imalatgi, her bir cihaz ya da donamm modeli igin vazilt bir AB uygunluk beyan
hazirlamah ve bu cihaz ya da donamimin piyasaya arzindan sonra on yil boyunca Bakanbk
taratindan istenildiginde sunulmak tizere bu beyam muhafaza etmelidir. AB uygunluk beyan,
hazirlanmis oldugu cihaz ya da donanim maodelini tammiamalidir,

AB uygunluk beyamnin bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara venlmek tzere hanr
bulundurulur. AB uygunluk beyamnm bir kopyas: donanmma veya uygun oldugu hallerde
partiye ya da sevkiyata eklenmelidir.

3.6. Imalatgt, cihaz ya da donanim piyasaya arz edildikten sonra on yillik stire sonuna kadar
Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak iizere agagida belirtilenleri muhafaza etmelidir:

(a) Madde 3.3.1°de belirtilen dokiimantasyonu,

(b) Onaylandis sekliyle, Madde 3.3.5°te belirtilen degisikiige iliskin bilgileri,

(c) Madde 3.3.5, Madde 3.4.3 ve Madde 3.4.4’te belirtilen onaylanms kurulusun raporlan
ve kararlan.

3.7. Her bir onaylannms korulug; diizenledigi veya iptal edilen kalite sistem onaylann:
Bakanliga bildirmeli ve ret edilen, askiya alinan veya bagka tlirlti ssmrlandirilan kalie sistem
onaylannm listesini, periyodik olarak veya Bakanhk tarafindan istenildiginde sunmahdir.

Her bir onaylanms kurulug; diizenledigi kalite sistem onaylarini, reddettigi, askiya aldigy, iptal
ettigi veya bagka tiirli sinirlandirdig kalite sistern onaylan ile talep olmast halinde diizenledigi
kalite sistem onaylann hakkinda difer onaylanmig kuruluglan bilgilendirmelidir.

3.8. Yetkili temsilci

Madde 3.3.1, Madde 3.3.5, Madde 3.5 ve Madde 3.6’sinda belirtilen imalaiginin
yiktmliliklerini imalatg: namna ve onun sorumlulugu altinda imalatgidan yazih yetki
aldiklanini belirtmeleri sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir.

4. MODUL E- URUN KALITE GUVENCESINE DAYALI TIPE UYGUNLUK

4.1.  Uriin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imalatcinin Madde 4.2 ve 4.5'e yer
alan yitkiimliliikleri yerine getirdidi ve ilgili cihaz ya da donammlann AB tip inceleme
sertifikasinda agiklanan tipe uygun oldugunu ve bu Yonetmelifiin gereklerini karsiladifim
kendi sorumlulugu altinda temin ve beyan ettifi uygunluk degerlendirme prosediiriinin bir
agamasidir.



4.2. imalat

imalatgi, Madde 4.3'tc belirtildigi iizere ilgili cihaz ya da donanimiarin son iiriin kontrol ve testi
icin onaylt bir kalite giivence sistemi igletmeli ve Madde 4.4'te belistilen gdzetime tabi
tutulmalichr.

4.3. Kalite Giivence Sistemi

Imalatgi, ilgili cihaz ya da donamm icin segtigi bir onaylanmig kurulusa kalite giivence
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunmalidir.

Basvuru asagidakileri icermelidir:

(a) Imalatgmin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de verlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad1 ve adresi,

(b) Aynt bagvurunun bagka bir onaylanmus kuruluga yapilmadigin: belirten yazih bir beyan,

(c) Ongorilen iiriin kategorisi ile ilgili biitlin bilgiler,

(d) Kalite giivence sistemiyle ilgili dokiimanlar,

(e} AB tip inceleme sertifikasinin bir sureti ve onaylanan tipin teknik dosyasi.

4.3.2. Kalite glivence sistemi, cihaz ya da donammin AB tip inceleme sertifikasinda agiklanan
tipe ve bu Yonetmelifin gereklerine uygunlugunu saglamahdir.

Imalatgt tarafindan uygulanan tiim unsurlar, gerekler ve hitkiimler yazili politikaiar, prosediirler
ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenecektir. Kalite giivence sistermi
dokiimantasyonu, kalite programlarimn, planlari, el kitaplarinin ve kayitlarin tutarl bir sekilde
yorumlanmasina izin vermelidir.

Dokiimanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli tanimim igermelidir:

(a) Yonetimin kalite hedetleri, organizasyon yapist ve sorumluluklan ile Giriin kalitesi
konusundaki yetkisini,

(b) Uretim sonrasinda yapilacak muayene ve testler,

(c) Muayene raporlan ve test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, ilgili
personelin niteliklen veya onaylari,

(d) Kalite glivence sisteminin etkili ¢aligmasini saglayan izleme metotlarint.

4.3.3. Onaylanmis kurulug, kalite giivence sisteminin Madde 4.3.2°de belirtilen kosullan
kargilayip kargilamadigini belirlemek igin kalite sistemini inceler ve degerlendirir.

Onaylanmig kurulug, ilgili uyumlagtinlmig standarchn ilgili teknik gereklerine uygun olan kalite
giivence sisteminin unsurlarina iliskin bu gereklerin uygunlugunu kabul etmelidir,

Kalite yonetim sistemlerinde tecriibeye ilave olarak denetleme ekibi, ilgili tiriin alaminda ve
iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimi olan ve bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekleri
konusunda bilgiye sahip en azindan bir tiyeye sahip olmaiidir. Bu denetim, imalatginin
tesislerine bir degerlendirme ziyareti yapilmasmi icermelidir. Denetleme ekibi, bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini belirleme ve cihaz ya da donansmin by gereklere uyguntugunu



safflanmast igin gerekli incelemeleri gerceklestirmesi konusunda imalat¢inin yetenegini
dogrulamak i¢in Madde 4.3.1 (e) hendinde belirtilen teknik dosyay: degerlendirmelidir.

Bu degerlendirme sonucu verilen karar, imalatgiya bildirilmelidir. Bildirim, denetimin
sonuclarini ve gerekgeli degerlendirme karanm icermelidir.

4.3.4. Imalatg1, onaylandigs sekliyle kalite giivence sisteminden dogan yiikiimliilikleri yerine
getirmeyi ve yeterli ve etkin kalmasim saglayacak sekilde bunu devam ettirdigini taahhiit
etmelidir.

4.3.5. imalatcy, kalite giivence sisteminde istedigi tim degigikliklerden, kalite giivence
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu haberdar etmelidir.

Onaylanmig kurulus, tiim 6nerilen degisiklik tekliflerini inceler ve degistirilen kalite giivence
sisteminin Madde 4.3.2°de belirtilen gereklere uygunlugu sagiayip saglamadifn veya yeniden
degerlendirmenin gerekip gerekmedigine karar verir.

Karanni imalatgiya bildirir. Bildirim, inceleme sonuglaring ve gerekgeli degerlendirme kararim
icermelidir.

4.4. Onaylanmig kurulusun sorumlulugunda bulunan gozetim ve denetim

4.4.1. Gozetim ve denectimin amaci, imalatginin onaylt kalite giivence sisteminden dogan
yikimliiiklerizi yrkiyla yerine getirmesini saglamaknr.

4.4.2. imalaginin, onaylanmig kurulugun imalat, muayene, deney ve depo mahatlerine inceleme
amactyla erigimine izin vermeli ve dzellikle; asagidaki hususlara iliskin olmak lzere gerekli
tiim bilgileri saglamalidur:

(a) Kalite giivence sistemi dosyasi,
(b) Muayene raporlari, deney bhilgileri, kalibrasyon bilgileri, ilgili personelin nitelikleri
hakkindaki raporlar gibi kalite kayitlari vb.

4.4.3. Onaylanmis kurulus, imalatcinin onayli kalite sistemini siirdiirdigiinii ve uyguladifim
garanti etmek i¢in en azindan iki yilda bir olmak iizere periyodik denetimler yapmal ve
imalatgiya bir denetim raporu sunmalidir.

4.4.4. Buna ilave olarak onaylanmig kurulug, imalatgiya beklenmedik ziyaretler vapabilir.
Onaylanmig kurulug bdyle ziyaretler sirasinda, kalite giivence sisteminin dogru sekiide
igletiliyor oldugunu dogrulamak igin, gerekirse, iiriin deneylerini yapabilir veya yaptirabilir.
Deneyler yapilmigsa, bir deney raporu ile birlikte bir ziyaret raporunu imalatgiya vermelidir.

4.5. CE isaretlemesi ve AB uygunluk beyam

4.5.1. imalatgt, bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme
sertifikasinda tamimlanan tipe uygun olan her bir cihaz ya da donamima, Madde 4.3.1°de
belirtilen onaylanmi§ kurulugun sorumlulugunda CE isaretini ve bu isaret sonrasinda
onayianmig kurulusun kimlik kayit numarasimi iligtirmelidir.



4.5.2. Imalatgi, her bir cihaz ya da conamm modeli i¢in yaziii bir AB uyganiuk bayam
hazirlamal ve bu cihaz ya da donanummn pivasava arz edilmesinden sonra on vil boyunca
Bakanhga istenildiinde sunulmak tzere bunu muhafaza ctmelidic. AB uyguniuk beyan,
hazirlanmig oldugu cihaz ya da donamim modelini tammlamalidir.

AR uygunluk beyammin bir kopyasi, talep cdildiginde ilgili makamlara verilmek tizere hazir
bulundurulur. AB uygunluk beyammnin bir kopyas: donamma veya uygun oldugu hallerde
partiye ya da sevkiyata cklenmelidir,

4.6. Imalatgy, cihaz ya da donanimin piyasaya arz edilmesinden sonra on yillik bir siire sonuna
kadar Bakanliga istenildiginde sunulmak tizere agagida belirtilenleri muhataza etmelidir:

{(a) Madde 4.3.1"de belirtilen dokiimantasyonu,

(b) Onaylandigt seklivle, Madde 4.3.5'te belirtilen degisiklige iliskin bilgileri,

(c) Madde 4.3.5, Madde 4.4.3 ve Maddc 4.4.4'te belirtilen onaylanmis kurelusun raportar
ve kararlan.

4.7. Her bir onaylanmis kurulug; diizenledigi veya iptal ettifi kalite giivence sistem onaylarm
Bakanliga bildirmeli ve ret edilen, askiya alinan veya bagka tiirlii simrlandimian kalite giivence
sistem onaylarimn listesini periyodik olarak veya istenildiginde Bakanhga sunmahdir.

Her bir onaylanmis kurulug; ret ettigi, askiya aldigs, iptal ettigi veya bagka tiirlii sinrlandirdigi
kalite giivence sistem onaylarint ve istenildiinde diizenledigi kalite giivence sistem onaylarin:
diger onaylanmis kuruluglara bildirmelidir.

4.8. Yetkili temsilci

Imalatcinin, Madde 4.3.1, Madde 4.3.5, Madde 4.5 ve Madde 4.6" da belirtilen yiikiim it Hiklerini
imalatct namina ve onun sorumlulugu altinda imalaigidan vazili yetk aldiklarini belirtmeleri
sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir,

5. MODUL F: URUN DOGRULAMAY] ESAS ALAN TiPE UYGUNLUK

5.1.  Bu modiil; Madde 5.2, Madde 5.5.1 ve Madde 5.6’da belirtilen yiikimliitiiklerin
imalatct tarafindan yerine getirildigi ve Madde 5.3 hilkiimlerine tabi olan ilgili cihaz ya da
donammlann, bu Yonetmeligin bunlara uygulanan gereklerini kargiladigin ve imalatginin, AB
tip inceleme sertifikasinda tamimlanan tipe uygunlugu sadece kendi sorumlulugunda sagladig
ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir pargasichr.

5.2, Imalat

Imalatgi, imalat iglemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen cihaz ya da donamimlarin AB tip
inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin ilgili gereklerine uyguniugunun
safilanmas icin gerekli tim tedbirleri alir.

5.3. Dogrulama

imalatct tarafindan secilen bir onaylanmig kurulug, bu Y&netmeligin ilgili gereklerine ve AB

tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe cihaz ya da donammlarnn uyguaiugunu kontrol
ctmek igin gerekli incelemeleri ve deneyleri yapar veya yaptirir.



Cihaz ya da donamimlarin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygunlugu, imalatginin seimine
gore, ya Madde 5.4°te belirtildigi gibi her bir cihaz ya da donamm muayene ve test edilerek. ya
da Madde 5.5'te belirtildigi gibi cihaz ya da donammlar istatistiki bazda muayene ve test
edilerek kontrol edilir.

5.4. Her bir cihaz ya da donammin deneye tabi tutulmasi ve incelenmesiyle uygunluk
dogrulamast

5.4.1. Bu Yénetmeligin gereklerine ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe cihaz ya
da donanimin uygunlugu dogrulamak igin; biitiin cihaz ya da donammlar tek tek incelenmeli ve
ilgili uyumlasunimig standardlarda belirtilen uygun deneyler ve/veya diger ilgili teknik
sartnamelerde belirtilen muadil deneyler gerceklestirilmelidir.

Boyle bir uyumlastiriimig standardin olmamas: durumunda ilgili onaylanmig kurulug yapilacak
uygun deneylere karar vermelidir.

5.4.2. Onaylanms kurulus yapilan deneylere ve incelemeye gore bir uygunluk sertifikasi
diizenlemeli ve her bir onayli cihaz ya da donamma kimlik kayit numarasini iligtirmeli veya
kendi sorumlulugunda ilistinmelidir.

imalatgi cihaz ya da donammin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanltk
tarafindan denetlenmesi iin uygunluk sertifikalarini muhafaza etmelidir.

5.5. Istatistiksel uygunluk dogrulamas

5.5.1, Imalatg1, imalar asamasinin ve izlemesinin iiretilen her partinin homojenligini saglamas:
igin gerekli tim tedbirleri almalt ve cihaz ya da donamimlarint homojen partiler seklinde
dogrulamaya sunmalidir.

5.5.2. Madde 5.5.3'deki sartlar uyannca her partiden rastgele omek ahnmahdir. Bir
numunedeki tiim cihaz ya da donammlar ayr1 ayn incelenmeli ve ilgili uyumlulagtinimig
standartta/standartlarda belirtilen uygun testler ve/veya diger teknik sartnamelerde belirtilen
esdeger testler, bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerine uygunlugu dogrulamak igin ve
partinin kabul edilip edilmedigini tespit etmek icin yapilmahdir, Boyle bir uyumlagtinlmig
standardin olmamast durumunda ilgili onaylanmig kurulug yapilacak uygun deneylere karar
vermelidir.

5.5.3. Onaylanmis kurulug agagadaki 6zelliklere sahip bir Srnekleme sistemi uygulamahdir:

- %05 ve %1,5 arasinda bir uygunsuzluk yiizdesine sahip, %95 kabul clasilifina tekabiil
eden bir kalite diizeyi,

%5 ve %10 arasinda bir uygunsuzluk yiizdesine sahip, %S5 kabul olasihigina tekabiil
eden bir kalite limiti.

5.5.4. Rit partinin kabul edilmesi durumunda, uygun bulunmayan 6rnek cihaz ya da donanimlar
hari¢ olmak iizere, o yigindaki tiim cihaz ya da donammlar kabul edilmis saytimahdir.



Onaylanmis kurulug, yapilan incelemeler ve testler e iigili bir uyguniuk sertifikas: dizenlemeli
ve kimlik numarasim her opayli cihaza veya donanima eklemeli va da kendi sorumiulugu
altinda eklenmesini saglamalidir,

Imalatgt, uygunluk sertifikalarini cihaz ya da donamim piyasaya arz edildikien sonra 10 yil
siireyle Bakanligin denetimi igin hazir bulundurmalidur.

5.5.5. Bir partinin kabul edilmemesi durumunda, onaylanmus kurulug veya Bakanhik, partinin
piyasaya arz edilmesini 6nlemek i¢in uygun tedbideri almahdir. Onaylanmis kurulus, partilerin
siklikla reddedilmesi durumunda ise istatistiksel dogrulamayi askiya alabilir ve uygun tedbirleri
alabilir.

5.6. CE isaretlernesi ve AB uyguniuk beyan

5.6.1. imalatgi, Madde 5.3’te belirtilen onaylanmig kurulugun sorumlulugunda bu Yénetmeligin
uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe
uygun her bir cihaz ya da donanima, CE isaretini ve sonrasinda kimlik numarasin: iligtirmelidir.

5.6.2. Imalatgi, her bir cihaz ya da donamm modeli igin yazih bir AB uygunluk beyani
hazirlamal ve bunlarin piyasaya arz edilmesinden sonza on yil boyunca Bakanlik tarafindan
istenildiginde sunulmak iizere bunu muhafaza etmelidir. AB uygunluk beyani, hazirlanmig
oldugu cihaz ya da donamim modelini tanimiamalidir.

AB uygunluk beyanin bir kopyasi talep edilmesi durumunda Bakaniiga sunulmalidir,
Donanimin uygunluk beyaninin bir kopyasi, uygulanabiliyorsa donanimun partisiyle va da
sevkiyatiyla birlikte verilmelidir.

Madde 5.3’te belirtilen onaylanmis kurulug kabul ederse, onaylanmis kurulusun
sorumlutugunda imalatg1, cihaz ya da donanmmlara onaylanmig kurulusun kimlik kayit
numarasint da ilistirebilir.

5.7. Onaylanmig kurulug kabul ederse, onaylanm:s kurulugun sorumlulugunda imalatgi, cihaz
ya da donanimiara omaylanmig kurulugun kimlik kayit numarasim iiretim siirecindeyken
iligtirebilir,

5.8. Yetkili temsilci

imalatginin yiikiimliiliiklerini, onun namina ve sorumlulugu altinda imalatgidan yazih yetki
aldiklanm belirtmeleri sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir. Yetkili temsilc,
imalatgimin Madde 5.2 ve Made 5.5.1"de belirtilen yilkiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir.

6. MODUL G: BIRiM DOGRULAMASINI ESAS ALAN UYGUNLUK

6.1. Bu modiil; Madde 6.2, Madde 6.3 ve Madde 6.5°te belirtilen yiikiimliiliklerin imalatci
tarafindan yerine getirildigi ve Madde 6.4'te belirtilen hitkiimlerine tabi olan ilgili cihaz ya da
donammlarin, bu Ydnetmeligin bunlara uygulanabilir gereklerine uygunlugunu imalat¢inin
sadece kendi sorumlulugunda sagladig ve beyan cttigi uygunluk deperlendirme prosediiriintin
bir pargasidir.



6.2. Teknik dosya

imalatgi, teknik dosyay: olugturmalt ve Madde 6.4’te belirtilen onaylanmig kurulus igin hazir
bulundurmalidir. Dosya, cihaz ya da donamimin bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerine
uygunlugunu degerlendirmeye imkén saglamalt ve risk/risklerin degerlendirmesi ve yeterli bir
analizini icermelidir. Teknik dosya, uygulanabilir gerekleri belirtmeli ve miimkun oldugu kadar
cihaz ya da donammin deferlendirmesi ile ilgili tasarimi, imalatini ve kuilanilmasin:
icermelidir.

6.2.1. Teknik dosya, uygulanabilir ise, en azindan asagidaki unsurlan icermelidir:

(a) Cihaz ya da donammin genel bir tamim;,

(b) Tasarim uygunlugy ve imalat resimleri ve bilegenlerin semalart. alt gruplan, devreleri
vb.

(c) Cihaz ya da donanima ait resimler, semalar ve kullaniminin anlagiimas: igin gerekli
tammlar ve agiklamalan,

(d) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlagtinlmig standardlann bir listesi ve stz
konusu standardiarin uygulanmadifi durumlarda uygulanan diger ilgili teknik
sartnamelerin bir listesi dhil, bu Yonetmeligin teme! saglk ve giivenlik gereklerini
kargilamak igin kullanilan ¢6ziimlerin agiklamalar: ve kismi uygulanan uyumlagtinimig
standardlar varsa uygulanan boliimleri,

{e) Yapilan tasarim hesaplamalar ve gerceklestirilen incelemelerin vb. sonuglan,

(f) Deney raporlari,

(g) Cihazlar igin, kurulum ve kullanma talimatian,

{(h) Donanimlar igin, bir cihaz tegkil etmek izere donanimin nasi yerdestirilmesi ya da
monte edilmesi gerektigine dair talimatlar.

6.2.2. Imalat¢y, uygun oldugu durumlarda, onaylanmis kurulusa agagidaki belgeleri ibraz
edecektir;

{(a) ABtipinceleme belgesi ve cihaza yerlestirilen donanimlarla iigili AB uygunluk belgesi,

(b) Cihaz ya da donanimn imalat ve denetim yOntemine ve izlenmesine iliskin onaylar ve
beigeler,

{c} Onaylanmig kurulusun degerlendirmesini iyilestirmesine olanak veren difer belgeler.

Imalatc1, cihaz ya da donanimin piyasaya arz edilmesinden sonra on y1l boyunca teknik dosyayi
ilgili Bakanliga sunuimak dzere muhafaza etmelidir.

6.3. imalat

[malatg1, imalat iglemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen cihaz ya da donammlarin bu
Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunun saglanmast igin gerekli tiim tedbirleri alir.

6.4. Dogrulama

imalatcimin sectigi bir onaylanmig kurulug; bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekleriyle cihaz
ya da donantmun uygunlugunu kontrol etmek igin uygun incelemeleri ve ilgili uyomlagtinlmg
standartlarda belirtiler deneyleri ve/veya diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil
deneyleri yapmah veya yaptirmabidir, Bdyle bir standardin olmamast durumunda ilgili
onaylanm:s kurufug yaplacak uygun deneylere karar vermelidir.



Onaylanmig kurulug tarafindan gerekii goriildiigii takdirde muayene ve testler, donanimin
birlestirilmesinden ya da cihazin kurulmasindan sonra da yapilabilir

Onaylanmig kurulug yap:lan deneyler ve incelemelere gore bir uygunluk sertifikas: tanzim
etmeli ve kimlik kayit numarasint onaylanan cihaz ya da donanima iligirmeli veya kendi
sorumlulugu altinda iligtirtmelidir.

imalatgt uygunluk sertifikasim istenildiginde Bakanliga sunmak iizere cihaz ya da donanimin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca muhafaza etmelidir.

6.5. CE isaretlemesi ve AB uyguniuk beyan:

6.5.1. imalatct, Madde 6.4’te belirtilen onaytanmig kurulugun sorumiulugunda bu Y snetmeligin
uygulanabilir gereklerine uygun olan her bir cihaz ya da donanima, CE isaretini ve sonrasinda
kimlik kayit numarasim ilistirmelidir.

6.5.2. Imalatg1, her cihaz ya da donanim modeli icin yazih bir AB uyguniuk beyant hazirlamali
ve bunlarin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde
sunmak {izere bunu muhafaza etmelidir. AB uygunluk beyan, hazirlanmis oldugu cihaz ya da
donanimi tammlamalidhy.

AB uygunluk beyamin bir kopyast talep edilmesi durumunda Bakanhga sunuimahdir.
Donammun uygunluk beyaninin bir kopyasi, uygulanabiliyorsa donanimin partisiyle ya da
sevkiyatiyla birlikte verilmelidir.

6.6. Imalatgmnin Madde 6.2 ve Madde 6.5'te belirtilen yiikiimliiliklerini onun namma ve
sorumlulugu altinda ve imalatgidan yazih yetki aldiklanm belirtmeleri sartiyla yetkilendirilmis
bir temsilcisi yerine getirebilir,



EK 1V
IBARELER

L. Bu Yonetmeligin 18 inci maddesinde belirtilen CE isaretinin yant sira, cihazda veya
cihazin bilgi levhasinda asafidaki bilgiler yer alacakur:

(a) Imalatcinin ads, tescilli ticari unvant veya tescilli ticari markasi,

{b) Cihaz tiirii, cihazm veya cihazin tespitine olanak tamyan diger unsurlanin parti veya
seri numarast,

(¢} Kullamilan elektrik besleme tiirll, uygulanabilir ise,

(d) Cihaz kategorisi igareti,

{e) Cihazm nominal besleme basincy,

{f) Cihazin yapisina gore dogru ve emniyetli kurulum icin gerekli bilgiler.

2. Donanimda veya donantmin bilgi levhasinda, uygun oldegu Glglide, | inci paragrafia
belirtilen bilgiler yer alacakur.



EKYVY
AB UYGUNLUK BEYANINo...!
1. Cihaz ya da donamim / cihaz ya da donamm modeli (iiriin, tipi, parti veya seri numarasi}:
2. Imalatginin ismi ve adresi ve varsa yetkili temsilcisinin de ismi ve adresi:
3. Bu uygunluk beyam, sadece imalatginin kendi sorumlulugunda diizenlenmigtir.
4, Beyan konusu (cihaz ya da donanimin izlenebilirligine imkan veren bir tamimlamass; cihaz
ya da donanimin tammlanmas: igin gerektiginde bir resim eklenebilir): cihazin ya da donanimin

aciklamast.

5. Madde 4'te belirtilen beyanin amaci, asagida verilen ilgili AB uyum mevzuauna uygunluk
saglandsgint belirtmektir: ... (uyulmus olan diger AB mevzuatina atif yapilacak).

6. Uygunluk beyanna iliskin olarak uygulanan ilgili uyumlastinlmis standardlara veya diger
teknik gercklere yapilan atiflar:

7. Onaylanmig kurulug ... (ismi, adresi, kimlik kayit numarast) ger¢eklegtirilen is ...(yapilan
miidahalenin tamimi) ve diizenlenen sertifika/sertifikalar: ... (tarihi ve uygun oldugu
durumlarda siiresi ve gegerlilik kosullan bilgisi dahil aynintiiar).

8. Donamim s6z konusu ise, bitmis cihazlar icin gegerli temel gerekliliklere uygunlugu
kolaylagtirmak amactyla, donanimin bir cihaz teskil etmek iizere cihaza nasil takilacagina veya
monte edilecegine iligkin talimatlar.

9, flave bilgiler:

Imzalayan yetkili kisi veya adina imzafayan:

{Diizenlendigi yer ve tarihi):

{Isim, girevi) (imza):

* AB uygunluk beyarma bir numara veriimesi imalatginin istegine bagldir.



