EK
UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI

Modiit A- Uretimin dahili kontrolii

MADDE 1- (1) Uretimin dabili kontrolii, imalatcinn, ikinci, igiincii ve dordiincii
fikralarda sayilan yiikiimlillitkleri yerine getirdigi ve iirtnlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumiulugu cergevesinde sagladifi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgy, iiriinin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
sadlayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek
sekilde teknik dosyayt hazirlar. Teknik dosya, Griine uygulanabilic kurallart belirtir ve
degerlendirmeyle baglantih olmast kaydiyla, tiriiniin tasarimm, imalatim ve igleyisini kapsar.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlan igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi,

b) Konsept tasanm ve imalat gizimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
gemalar.

¢) Bu ¢izim ve gemalar ile driniin isleyiginin anlasilabilmesi icin gerekli tarifier ve
agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirtimug standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmun listesi ile bu standartlanin uygulanmadii durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri kargilamak {izere benimsenen goziimlerin
tarifleri ve uyumlagtirtlous standartlann kismen uygulanmas: halinde, bu standartlarn hangi
kissmlarmin uygulandigr.

d) Yapidan tasarim hesaplamalarimin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari.

e) Test raporlart

(3) imalatgi, imalat sirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis @iriinlerin ikinci
fikrada belirtilen tcknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kuraliarina uygunlugunu saglamas:
icin gerekli her tiirlil 6nlemi alir.

(4) fmalatgy;

a) llgili teknik diizenlemede ongorillen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kurallarim kargilayan her iiriine koyar,

b) Her iirlin modeli igin yazih bir uyguniuk beyam hazirlar ve bu beyan, teknik dosya
ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak iizere, riiniin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder. Uygunluk beyan, ilgili aldugu iiriiniin tanmin:
igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluglara sunar.

{5) Imalatginin dordiineti fikrada sayilan yikiimlilikleri, imalatcinin adina yapilmas,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gdrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil A1- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

MADDE 2- (1) Uretimin dihili kontrolii ve denetimli iiriin testi, imalatginin, ikingi,
iiclincii, ddrdiincii ve beginci fikralarda sayilan yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve iiriinlerinin
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumiulugu gergevesinde sagladigi ve
beyan ettigi uyguniuk degeriendirme ydntemidir.

(2) Imalatgs, irinin ilgili kurallara uygunlugunen degerlendirilmesine  imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterhi derecede analizini ve deferlendirmesini igerecek
gekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, Urline uygulanabilir kurallar belittic ve
degerlendirmeyle baglantii oimasi kaydiyla, firiiniin tasarimini, imalatin ve igleyigini kapsar,
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari agagidaki hususlan igerir:



a) Uriiniin genel bir tarifi,

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

¢) Bu gizim ve semalar ile Girliniin isleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agtklamalar.

¢} Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtiriimig standartlann ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlanmn Hstest ile bu standartlanin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekiert kargilamak {izere benimsenen g¢dziimlerin
tarifleri ve uyumlastirilmis standartlarin kismen uygulanmasi hilinde, bu standartlarin hangi
kisimlarnim uygulandigt.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglart,

¢) Test raporlar1.

(3) Imalatgs, imalat sfirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis Girimlerin ikinci
fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamas
igin gerekli her tiirlii énlemi alir.

(4) imal edilmis her {irfiniin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili
kurallanina uygunlugunun dogrulanmas1 amaciyla imalatgl tarafindan veya onun adma bir
veya birden fazla teste tdbi tutulur. Bu testler, imalatginin segimi dogrultusunda, igletme igi
akredite bir birim tarafindan veya imalat¢min belirleyecegi bir onaylanmig kurulusun
sorumlulugunda gergekiestirilir. Testlerin bir onaylanmis kurulug tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda, imalatg: bu kurulugun kimlik kayit numarasimi imalat agsamasinda yine bu
kurulusun sorumivlugunda liriine koyar.

(5) Imalater;

a) ilgili teknik diizenlemede ongdrillen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kurallarim karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazsh bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyam, teknik dosya
ile birlikte, perektiginde yetkili kuruluslara sunmak uzere, uriniin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on yil siireyle nwuhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu dirliniin tanimin
igerir,

¢) Uygunluk beyammn bir &rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) Imalatqinin besinci fikrada sayilan yikimidlikleri, imalatginin adina yapilmas,
sorumlulupunda olmast ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil A2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele arahklarla denetimli
muayenesi

MADDE 3- (1) Uretimin déhili kontrolii ve {iriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesi, imalatgimin, ikinci, d¢iincii, dordiincii ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliilikleri
yerine getirdigi ve diriinlerinin teknik mevzuatm ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigi ve beyan ettigi vygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgy, iiriiniin ilgili kurallara uygunlufunun degerlendiriimesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, triine uygulanabilir kurallar belittir ve
degerlendirmeyle baglantih olmasi kaydiyla, tiriiniin tasarmmim, imalating ve isleyigini kapsar.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlan igerir;

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

c) Bu ¢izim ve semalar ile drflinin isleyiginin anlagilabilmesi icin gerekli tarifler ve
aciklamalar.



¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastinlims standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlaninin listesi ile bu standartlarin uygulanmadifi durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere benimsenen ¢dziimlerin
tarifleri ve uyumlagtirilmis standartlarin kismen uygulanmas: hatinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandig.

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinm, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuclan.

¢) Test raporlar1.

(3) Tmalatgy, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis iiriinlerin ikinci
fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatia ilgili kuraliarma uygunlugunu saglamas:
icin gerekli her tiirlii dnlemi alir.

{4y imalatgimin segimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya imalatgimin
belirleyecegi bir onaylanmig kurulug, rastgele araliklarla, diger hususlarm yani sira, Giriinlerin
teknoloji seviyesini ve firetimin miktarim da dikkate alarak, @riinin dahili kontrollerinin
kalitesini dogrulamak amaciyla firlin kontrollerini yapar veya vaptirr. Piyasaya arz dncesinde
Griiniin teknik mevzuatimn ilgili kurallarma uygunlugunu kontrol etmek amacivla isletme igi
akredite birim veya onaylanmus kurulug tarafindan yerinde alinan bitmig iriniin yeterli
miktarda numunesi incelenir ve ilgili uyumlastinlmig standart ve/veya teknik sartnamelerin
alakal b limlerinde belirtilen uygun testler veya egdeger testler yapilir. Uygulanacak numune
alma usili iiriiniin uygunlugunun saglanmas: agisindan imalat siirecinin kabul edilebilir
smurlar iginde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar. Testlerin bir onaylanmis
kurulug tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalatgt bu kurulusun kimlik kayit
numarasini imalat agamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(5) Imalatgy;

a) llgili teknik diizenlemede Gngrillen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili
kuarallarim karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iirlin modeli igin yazsh bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyan, teknik dosya
ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, {irfiniin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyam, ilgili oldugu iiriiniin tanmum
igerir,

¢) Uygunluk beyaninn bir Srnegini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(6) Tmalatgmin besinci fikrada sayilan yikiimliilikleri, imalatginin adina yapilmass,
sorumlulufunda olmasi ve ilgili gireviendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Moediil B- AB tip incelemesi

MADDE 4- (1) AB tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir
onaylanmig kurulusun iininiin teknik tasarmmini inceledigi ve bu tasarmin teknik mevzuatin
ilgili kuralfarina uygun oldugunu dogruladigi ve tasdik ettigi bolimiidiir.

(2) AB tip incelemesi, asafidaki yOntemlerden herhangi biri cercevesinde
gerceklestirilebilir:

a) Urctilmesi hedeflenen iiriiniin bitmis halini {iirctim tipini) temsil eden numunenin
incelenmesi.

b) Teknik dosyanin ve {igiinei fikrada belirtilen destekleyici kamitlarin incelenmesi
suretiyle {iriiniin teknik tasarimimin yeterliliinin degerlendirilmesi ve iiretilmesi hedeflenen
tiriiniin numunesinin dnemli pargalarindan bir veya daha fazlasinmn incelenmesi (iiretim tipi ve
tasarim tipinin birlegimi),

¢) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyanin ve igiincii fikrada
belirtilen destekleyici kamitlarin incelenmesi suretiyle firliniin teknik tasariminin yeterliliginin
degierlendirilmesi,

(3) imalatgl, AB tip incelemesi bagvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmig kurulusa



yapar. Bagvuru agagidakileri igerir:

a) fmalatginin adr ve adresi, bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili
temsilcinin de ads ve adresi,

b) Aym basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapitmadigint belirten yazih bir
beyan,

¢y Teknik dosya. Teknik dosya, drinén ilgili kurallara uygunlugunun
deferlendiriimesine imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli derecede analizini ve
degerlendirmesini  igerir. Teknik dosya, fdriine uygulanabilir kurallan  belirtic  ve
degerlendirmeyle baglantih olmasi kaydiyla, {iriiniin tasarimim, imalatin ve isleyisini kapsar.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari agagidaki bususlar: igerir:

1) Uriiniin genel bir tarifi.

2} Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve benzerlerinin
semalar.

3) Bu ¢izim ve semalar ile itriindin isleyiyinin anlastabilmest i¢in gerekli tarifler ve
agiklamalar,

4) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtinlmag standarilanin vefveva ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarimin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere benimsenen ¢dziimlerin
tarifleri ve uyumlastirdmug standartlarin kismen uygulanmas) halinde, bu standartlenin hangi
kisimlarinin uygulandig.

5) Yapilan tasarim hesaplamalarinm, ger¢eklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari.

6) Test raporlari.

¢) Uretilmesi hedeflenen firiini temsil eden numuneler. Onaylanmis kurulus, test
program igin gerekli olmasi halinde, ilave numuneler talep edebilir.

d) Teknik tasarim g¢Gziimlerinin yeterliligint destekleyen kamtlar. Bu destekleyici
kamtlar, 6zeflikle ilgili uyumlastirilmss standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak
uygulanmadigs durumiarda, kullamilan her tiicli belgeye atifta bulunur. Bu destekleyici
kanitlar, gerektifinde, imalatginm uygun nitelikteki faboratuvar: tarafindan veya imalatg)
adma ve onun sorumiulugunda bagka bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilen testlerin
sonuglarini igerir.

(4) Onaylanms kurulug;

a) Uriin sézkonusu oldugunda, iiriiniin teknik tasanmumn yeterliligini degerlendirmek
igin teknik dosyay: ve destekleyici kanitlars inceler,

b) Numune sézkenusu oldupunda;

1} Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve uyumlastuilog
standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin ilgili hikiimlerine uygun sckilde tasarlanmus
unsurlar ile bu standartlarin ilgili hitkiimlerini uygulamaksizin tasarlanmis olan unsurlar
belirler,

2) Imalatgmmn iigili uyumlastirilnug standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan
¢Oziimleri uygulamays tercih ettigi durumlarda, bunlarin dogru uygulanip uygulanmadigm
kontrol etmek iizere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptiru,

3) llgili wyumlastinlmug standartlar ve/veya tcknik sartnomelerde yer alan ¢oziimlerin
uygulanmadift durumlarda, imalatg1 tarafindan benimsenen diger ¢bziimlerin, teknik
mevzuatin ilgili temel gereklerini karstlayip kargilamadifimi kontrol etmek iizere uygun
inceleme ve testleri yapar veya vaptirir,

4) Inceleme ve testlerin gergeklestirilecegi mekan hakkinda imalatct ile anlagir,

(5) Onaylanmus kurulus, dordincii fikraya istinaden gerceklestirilen faaliyetler ile
bunlarin sonuglarmni iceren bir degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis kurulus, kendisini
goreviendiren vetkili kuruluga yénelik sorumiulukiart sakli kalmak kaydiyla, bu raparun



iceriginin bir boliimiind veya tamamuni, sadece imalatginm rizast hilinde agiklayabilir.

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallanim kargiladigi durumlarda,
onaylanmug kurulug, imalatgiya bir AB tip inceleme belgesi ditzenler. Belge, imalatginmn ad
ve adresini, incelemenin sonuclariny, varsa, belgenin gegerliligi ile ilgili sartlars ve onaylanan
tipin tansmlanmasi igin gerekli bilgiyi igerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge
ve ekieri, imal edilen iiriinlerin incelenen tipe uygunlugunun degerlendirilmesine ve dretim-igi
kontroliine imkén saglayacak gerekli tiim bilgileri igerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili
kurallarins karsilamadigi durumlarda, onaylanmis kurulug AB tip inceleme belgesini vermeyi
reddeder ve bagvuru sahibini ayrintih gerekgelerini de sunarak red karan hakkinda
bilgilendirir.

(7) Onaylannus kurulug, onaylannug tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarim artk
karsilamadigin gosterebilecek sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi
yeniliklerin tip Uzerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir.
Gerektirdigi kararn aldigs takdirde, imalatiyr bu ydnde bilgilendirir. fmalatg, onaylanmg
tip lizerinde yaptig1 ve iiriiniin ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine uygunluunu veya
AB tip inceleme belgesinin gegerlilik sartlarini etkileyebilecek her tiirli degisiklik hakkinda
bu AB tip inceleme belgesine iligkin teknik dosyays muhafaza eden onaylanmis kurulusa bilgi
verir. Bu gibi degisiklikler, AB tip inceleme belgesinin aslina yansitilmak iizere ilave bir onay
gerektirir.

{8) Her onaylanmis kurulug, verdigi veya geri gektigi AB tip inceleme beigeleri ve/veya
bunlardaki herhangi bir ilave hakkmnda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluglan bilgilendirir
ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya
aldig@: veya diger tiirli kistladigi AB tip inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin
bir listesini sunar, Her onaylanmus kurulus AB tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki
ilavelerle ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, asktya aldify, geri gektigi
veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi hilinde verdigi AB tip inceleme belgeleri ve/veya
bunlardaki ilaveler hakkinda bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi tiyesi devletler
ve diger onaylanmig kuruluglar talep etmeleri halinde AB tip inceleme belgelerinin ve/veya
ilavelerinin bir 6megini temin edebilirler. Talep etmeleri hilinde, Komisyon ve Avrupa
Birligi iiyesi devletler teknik dosyanin bir Gregini ve omaylanmus kurulus tarafindan
gerceklestirilen inceleme sonuglarin: da temin edebilirler. Onaylanmug kurulus, AB tip
inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve umalatg: tarafindan sunulan belgeleri de
iceren teknik dosyanin birer drmegini, AB tip inceleme belgesinin gegerlilik stiresinin sonuna
kadar muhafaza eder.

(9) imalatgs, AB tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir drnegini
teknik dosya ile birlikte iiriiniin piyasaya arz cdildigi taribten itibaren on yil siireyle, talep
edilmes: halinde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder.

(10) imalatgim yetkili temsilcisi, ilgili gorevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla,
{igiincii fikrada belirtilen bagvuruyu yapabilic ve yedinci ve dokuzuncu fikralarda sayilan
yikiimliiliikleri yerine getirebilir.

Modiil C- Uretimin dahili kentrofiine dayah tipe uygunluk

MADDE 5- (1) Uretimin dahili kontroline dayah tipe uygunluk, bir uygunluk
deferlendirme igleminin, imalat¢imin, ikinci ve digiincl fikralarda sayilan yikGmliilikleri
yering getirdifi ve dritnlerinin, AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu sagladigt ve beyan ettigi bolimidiir.

(2) Imalatgs, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal cdilmis {iriinlerin AB tip
inceleme belgesinde tammlandigi sekliyle onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uyguniufunu saglamasi igin gerekli her tiirlit Snlemi alr.

(3) Imalatcr;



a) ligili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini AB tip inceleme belgesinde
tatif edilen tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Girline
koyar,

b) Her iiriin modeli icin yazih bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyan, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyam, ilgili oldugu riiniin tanimm igerir,

¢) Uygunluk beyanmin bir 6rnegini, talep edilmesi héilinde yetkili kuruluglara sunar.

(4) Imalatginin iigincii fikrada sayilan yikiimliilikleri, imalatgimin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili goreviendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C1- Uretimin dahili Kontroliine ve denetimli iiriin testine dayah tipe
uygunluk

MADDE 6- (1) Uretimin dahili kontroliine ve denetimli tiriin testine dayah tipe
uygunluk, bir uygunluk deperlendirme isleminin, imalatgin, ikinci, {giincii ve dordiincii
fikralarda sayilan yiikiimhilikleri yerine getirdigi ve iiriinlerinin AB tip inceleme belgesinde
tarif edilen tipe ve teknik mevzuatmn ilgili kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladift ve beyan ettigi blimiidiir.

(2) {malatgy, imalat sitrecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmig triinlerin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatn ilgili kurallarma
uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii Snlemi alir.

(3) imal edilmis her iriiniin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugun dogrulanmas: amactyla imalatg: tarafindan veya onun adma bir veya
daha fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalatginin se¢imi dogrultusunda, isletme igi akredite
bir birim tarafindan veya imalatginin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
gerceklestirilir. Testlerin bir onaylanmus kurulug tarafindan gergeklestirildigi durumlarda,
imalatgt bu kurulusun kimiik kayt numarasim imalat agamasinda yine bu kurulusun
sorumlujugunda iiriine koyar.

(4) fmalatgs,

a) ligili teknik diizenlemede dngoriilen uygunluk isaretini, AB tip inceleme belgesinde
tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarim karsilayan her iiriine
koyar,

b) Her {irin modeli i¢in yazili bir uyguniuk beyani hazirlar ve bu beyam, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak tizere, Girliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibarcn on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyan), ilgili oldugu iriiniin tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6regini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(5) Imalatginin dérdiincii fikrada sayilan yiikiimliilikleri, imalatginin adma yapilmasi,
sorumlulugunda olmass ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin d&hili Kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesine dayah tipe uypunlok

MADDE 7- (1) Uretimin dahili kontroli ve @riiniin rastgele arabklarla denetimli
muayenesine dayal tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalatginm, ikinci,
iigiincii ve dirdiincii fikralarda sayilan yGkiimlitlikleri yerine getirdigi ve triinlerinin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu kendi
sorumlulugu cerevesinde sagladifi ve beyan ettigi bélimiidir.

(2) Imalatg), imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis iirinlerin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen onaylanems tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarna
uygunlugunu saglamast igin gerekli her tiirlii nlemi alir.

(3) Imalatginin segimi dogrultusunda, isletme igi akredite bir birim veya imalatginin
belirleyecegi bir onaylanmis kurulug rastgele arahklarla, diger hususlarin yam sira, iiriinlerin



teknoloji seviyesini ve iiretimin miktarim da dikkate alarak, Griiniin dahili kontrolerinin
kalitesini dogrulamak amaciyla iiriin kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz ncesinde
firiiniin teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu kontrol etmek amaciyla, isletme igi
akredite birim veya onaylanmms kurulus tarafindan yerinde alman bitmis Uriiniin yeterli
miktarda numunesi incelenir ve ilgili uyumlastirslmig standart vefveya teknik sartnamelerin
alakali bolimlerinde belirtilen uygun testler veva esdeger testler yapilir. Numunenin kabul
edilebilir kalite seviyesine uygun olmadig: durumlarda onaylanmis kurulug gerekli dnlemleri
alir. Uygulanacak numune alma usili firiiniin uygunlufunun sagianmas) agisindan imalat
sitrecinin kabul edilebilir siirlar iginde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar.
Testlerin  bir onaylanmis kurulug tarafindan gereklestirildigi durumlarda, imalatgi bu
kurulusup kimlik kayit numarasim imalat agamasinda yine bu kurulusun serumlulugunda
{irine koyar.

{4) imalatgs;

a) iigili teknik diizenlemede dngédriilen uygunluk igaretini, AB tip inceleme belgesinde
tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarint kargilayan her {iriine
koyar,

b) Her iiriin modeli igin yazili bir uygunluk beyan: hazirlar ve bu beyam, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, firiiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyam, ilgili oldugu @iriiniin tanimine igerir,

¢) Uygunluk beyamnmn bir drnedini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(5) Imalatgimn dordiincii fikrada sayilan yitkiimliiliikleri, imalatgimn adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gdrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D- (retim siirecinin kalite giivencesine dayah tipe uygunluk

MADDE $- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesine dayah tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme igleminin, imalatginin, ikinei ve besinci fikralarda sayilan yikiimliikiikieri
yerine getirdigi ve firfinlerinin AB tip inceleme belgesinde tammlanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uyguniugunu kendi sorumiulugu cergevesinde sagladigi ve beyan
ettigi b Kimiidiir,

(2) Imalatg, Ggiincit fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmig firiin muayenesi ve testi
icin onaylanmis bir kalite sistemi igletic ve dordiinci fikrada belirtildidi sekilde gézetime tébi
olur.

(3) Kalite sistemine iliskin usi] ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) imalatey, diriinleri igin uyguladif1 kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi
segtifi bir onaylanmis kuruluga bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginn adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumiarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Aymi bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapiimadigini belirten yazili beyan.

3) Tasarlanan {irlin kategorisiyle ilgili tim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5} Onaylanmg tipe iligkin teknik dosya ve AB tip inceleme belgesinin bir 6rnegi.

b) Kalite sistemni, iriinlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarna uyguniugunu saglar. imalates tarafindan benimsenen tiim unsurlar,
kurallar ve hitkiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazih politikalar, usfller ve talimatlar
seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari,
planlary, el kitaplars ve kayitlanmin tutarh bir sekilde yorumlanabilmesine imkdn verecek
bicirnde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi
ve agtklamalar icerir:

1} Yénetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapmsi ile f{iriin kalitesine dair
sorumluluklan ve yetkileri.



2) llgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siregleri ve yapitacak
sistematik aylemler.

3) imalat dncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gerceklestirilecek muayeneler
ve testler ile bunlarn gerceklestiriime sikliklari.

4) Muayene raporlan, test ve kalibrasyon veriler, ilgili personele ait nitelik raporlar:
gib: kalite kayitlars.

5) istenilen iiriin kalitesinin saglanmasimin ve Xalite sisteminin etkin islemesinin
gdzetimi igin araglar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlan saglayip saglamadifim tespit
etmek fizere kalite sistemini deferlendiric. Onaylanmus kurulug, ilgili bir uyumlastirilmsg
standard: vesveya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardimn ilgili kurallarma uygun
kalite sistemi unsurlarinm (b} bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite
yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az
bir @yesi ilgili {irin sahasinda ve iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik
mevzuatmy ilgili kurallarina dair bilgive sahip olmalidir. Denetim, imalat¢iun igyerine
degerlendirme ziyareti yapilmasimi da igerir. Denetim ekibi imalatguun teknik mevzuatin ilgili
kurallarina teshis edebilme ve iiriiniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli
tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla {a) bendinin {5} numaral: alt
bendinde atif yapilan teknik dosyay: gozden gegirir. Onaylanmis kurulus verdifi karan
imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarimi  ve karara iligkin  gerekeeli
degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yikiimliliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatg, kalite sisteminde yapmayi dilsiindigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemnini onaylayan onaylanmig kurulusu bilgilendirir. Onaylannms kurulus, dnerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin (b) bendinde belirtilen sartlan
yerine getirip getirmedidine veya yeniden bir degerfendirmenin gerekli olup olmadifna karar
verir, Onaylanmyy kurulug kararimi imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarim ve
karara iliskin gerckeeli degerlendirmeleri de icerir.

(4) Onaylanmg kurulus sorumlulufunda gozetimin usl ve esaslart agagida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amacy, imalatgimin onaylanius kalite sisteminden dogan ylikiimliiliklerini
tam olarak verine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatg, degerlendirme yapabiimesi igin onaylannis kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarma girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa,
dzellikle asagida belirtilenler olmak dzere, gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Muayene raporlary, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlan
gibi kalite kayitlar.

c) Onaylanmis kurulug, imalatemun kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan
emin olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢iya bir denctim raporu diizenler.

¢} Onaylannmg kurulug, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, Kkalite sisteminin dogru
isledifini teyit etmek igin iiriin testleri yapabilir veya yaptwabilir. Onaylanmis kurulug,
imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(5) Imalatgs;

a) flgili teknik diizenlemede Sngorilen uygunluk igaretini ve dgiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylannus kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasi, AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik
diizenlemenin ilgili kurallarini kargilayan her {iriine koyar,



b) Her Giriin medelt igin yaziht bir uygunluk beyant hazirlar ve bu beyam, gerektiginde
vetkili kurulusiara sunmak {izere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyan), igili oldugu Gréinéin taniein igerir,

¢} Uygunluk beyaninm bir &érmegini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(6) Imalatgy, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asafidaki belgeleri, gerektiZinde yetkili kuruluglara sunmak iizere, muhafaza eder:

a} Ugiineil fikramin (a) bendinde belirtilen belgeleri,

b) Onaylanms sekliyle iigiincii fikranmn (d) bendinde belirtilen deisiklikleri.

¢} Uclincii fikranin (d) bendinde, dérdiincéi fikranin (¢) ve {¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmig kurulus kararlari ve raporlar..

(7) Her onaylanmig kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylar hakkinda
kendisini gdrevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve diizenh olarak veya talep edilmesi
hilinde bu yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger tiirli kisitladigt
kalite sistem onaylaruun bir listesini sunar, Her onaylannus kurulus kalite sistem onaylariyla
ilgili diger onaylanmis kuruluslan, vermeyi reddettigi, askiya aldigs, geri gektigi veya diger
tlirld kisitladig ve talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatgimin iiglincii fikramn (a) ve {(d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda sayilan
vikiimlilékleri, imolatgimin  adina  yapilmasy, sorumlulugunda olmast  ve ilgili
girevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

MADDE 9- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesi, imalatgin, ikinci, dbrdiincii ve
yedinci fikralarda sayilan yiikiimbiiliikleri yerine getirdigi ve liriinlerinin teknik mevzuatin
ilgili kurallarina uyguniugunu kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladifi ve beyan ettifi
uygunluk degerlendirme ydntemidir.

(2) imalatgy, iirfiniin ilgili kurallara uyguniufunun deferlendirilmesine imkin
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede amalizini ve deferlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, iiriine wygulanabilir kurallari belirtir ve
degerlendirmeyle baglantilt olmas: kaydiyla, iiriiniin tasarimim, imalatim ve isleyisini kapsar.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlar igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b} Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

c) Bu gizim ve semalar ile iiriiniin isleyisinin anlagilabilmest igin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastinlmg standartlarin ve/veya ilgili teknik
sarinamelerin referans adlannin listesi ile bu standartlarin uygulanmadii durumlarda ilgili
teknik diizenlerede belirtilen temel gerekleri karsilamak {zere benimsenen ¢Oziimlerin
tarifleri ve uyumlagtinlug standartlarin kismen uyguianmasi halinde, bu standartlarin hangi
lusimlarinmn uygulandig,

d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuclari.

¢) Test raporlar.

(3) imalatgy, teknik dosyay:, {irfinfin piyasaya arz edildizi tarihten itibaren on wil
sireyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluglara sunmak Gizere muhafaza eder.

(4) Imalatg, besinci fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmis {iriin muayenesi ve ilgili
firinlerin testi icin onaylanmug bir kalite sistemini igletir ve altinc: fikrada belirtilen gckilde
ghzetime tabi olur.

{5) Kalite sistemine iliskin usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) imalatgt, firlinleri igin uyguladigi kalite sisteminin degerlendiriimesi amaciyla kendi
sectifii bir onaylanmis kuruluga bagvurur. Basvuru agagidaki bilgileri icerir:



1) imalatgiin ads ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumiarda ayrica yetkili temsileinin adi ve adresi.

2} Aymi bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigin: belirten yazihi beyan.

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b) Kalite sistemi, iiriinlerin teknik mevzuatin iigili kurallarina uygunlugunu saglar.
[malatgi tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir
bigimde yazili politikalar, usiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edifir. Kalite
sistemi dokiimantasyonu; kalite programlar, planlar, el kitaplari ve kayitlarinn tutarls bir
sekilde yorumlanabilmesine imkin verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu ozellikle agagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar: igerir:

1) Yonetimin kalitc hedefleri ve organizasyon yapisi ile Griin kalitesine dair
sorumluluklari ve vetkileri.

2) llgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, stiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler.

3) imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gerceklestirilecek muayeneler
ve testler ile bunlarin gergekliestirilme sikliklan.

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

5) Istenilen iiriin Kalitesinin saglanmasimn ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gOzetimi igin araglar.

¢) Onaylanmis kurulug, (b) bendinde belirtilen sartlar: yerine getirip getirmedigini tespit
etmek Gizere kalite sistemim degerlendirir. Onaylanoug kurulus, ilgili bir uyumlastiriims
standardh ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun
kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldufunu varsayar. Kalite
yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az
bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve firiin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik
mevzuatm ilgili kurallarma dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatcimin isyerine
degerlendirme ziyareti yapilmasimi da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatm ilgili
kurallarin: teshis edebilme ve iiriniiniin bu kurallara uyguniugunu saglamak igin gerekli
tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan
teknik dosyay gbzden gecirir. Onaylanmss kurulus verdigi karar) imalatgiya bildirir. Bildirim
denetimin sonuglanini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatr, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yikiimliliklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgi, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik haldmnda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir, Onaylanmis kurulus, Snerilen
degisiklikieri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartiar
yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigmna karar
verir. Onaylanmis kurulus kararim imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarimi ve
karara iliskin gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

{6) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gozetimin usil ve esaslari asafida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amacl, imalatginn onaylanmug kalite sisteminden dogan yitkimliliklerini
tam olarak yerine getirmesini saglamaktur.

b) Imalate1, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmus kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve lest Jaboratuvarlaria ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmig kurulusa,
ozellikle agagida belistiletler olmak zere, gerekli her tiirli bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.



2) ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya,

3) Muayene raporlan, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar:
gibi kalite kayitlan.

c) Onaylanmig kurulug, imalat¢imin kalite sistemini sirdiirdigiinden ve uyguladigindan
emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulug, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya zivaretlerde
bulunabilir. Bu ziyarctlerde onaylanmus kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit ctmek igin driin testleri yapabilir veya yaptwrabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatgtya ziyaret raporu ve test yapilnussa test raporu diizenler.

(7) imalatgs;

a) ligili teknik diizenlemede @ngorilen uyguniuk isaretini ve besinci fikranm (a)
bendinde belirtilen onaylinmig kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasin, teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her iiriine koyar.

b) Her iiriin modelt igin yazih bir uygunluk beyam hazwrlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak tizere, firiinitn piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyam, ilgili oldugu iiriiniin tanimunt icerir.

¢) Uygunluk beyanmin bir drne@ini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(8) Imalatgi, @riiniin piyasaya arz edildigi tariliten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, muhafaza eder:

a) Beginci fikranm (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmus sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri.

¢} Beginci fikranin (d) bendinde, altmcr fikramn (c) ve (¢) bentlerinde belittilen
onaylanmig kurulug kararlar: ve raporlan.

(9) Her onaylanmuig kurulug, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylan hakkinda
kendisini gdreviendiren yetkili kuruluslan bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep halinde bu
yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya aldig veya diger tirlii kistladigs kalite sistem
onaylarimin bir listesini sunar. Her onaylanmig kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluglan, vermeyi reddettigi, askiya aldift, geri ¢ektigi veya diger tiirli
kisitladig: ve talep edilmesi hilinde verdigi kalite sistem onaylar: hakkinda bilgilendirir.

(10) imalatgmnn digiincii fikrada, besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve yedinci ve
sekizinci fikralarda sayilan yiikiimliilikleri, imalatgimn adma yapiimasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gbrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir,

Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayah tipe uygunluk

MADDE 10- (1) Uriin kalite giivencesine dayah tipe uygunluk, bir nygunluk
degerlendirme isleminin, imalatginm, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yitkimlilikleri
yerine getirdigi ve irinlerinin AB tip inceleme belgesinde tammlanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladiii ve beyan
ettigi bolimiidir.

(2) Imalatgy, sozkonusu iirinferin bitmis firiin muayenesi ve testi igin Ggiincli fikrada
belirtilen sekilde onaylanmig bir kalite sistemi igletir ve dérdiincii fikrada belirtildigi gibi
ghzetime tabi olur,

(3) Katite sistemine iligkin usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatg, iirinleri i¢in uyguladig kalite sisteminin degerlendirilmesi amactyla kendi
sectifii bir onaylanmig kuruluga bagvurur. Bagvuru agagidaki bilgileri icerir:

1) imalatginin adi ve adresi, bagvurunun vetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Ay basvurunun baska bir onaylanmis kuruluga yapilmadigin belirten yazil beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4} Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon,



5) Onaylanmus tipe iliskin teknik dosya ve AB tip inceleme belgesinin bir Gmegi.

b) Kalite sistemi, driinlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatn ilgili kurallarma uygunlugunu saglar. imalate: tarafindan benimsenen tiim unsurlar,
kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazih politikalar, usilller ve talimatlar
seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari,
planlan, el kitaplant ve kayilanimin tutarh bir sekilde yorumlanabilmesine imkin verecek
bicimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu Ozellikle asagidaki hususlar haklinda
yeterli bilgi ve agiklamalar: icerir:

1) Ydnetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iiriin kalitesine dair
sorumluluklar: ve yetkileri.

2) Imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

3) Muayene raporlar, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporfart
gibi kalite kayitiar,

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gbzetimt icin araclar,

¢) Onaylanmug kurulug, (b) bendinde belirtilen sartlars yerine getirip getirmedigini tespit
etmek lizere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmg kurulus, ilgili bir uyumlastiriinug
standard: ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun
kalite sistemi unsurlarimin (b) bendinde belirtilen gartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite
yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az
bir iiyesi ilgili riin sahasnda ve iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarma dair bilgiye sahip olmabdir. Denetim, imalatgmm isyerine
degerlendirme ziyareti yapilmasini da ierir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatm ilgili
kurallarimi teshis edebilme ve riiniiniin bu kuraflara uygunlugunu saglamak icin gerekli
tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numarals alt
bendinde atif yapilan teknik dosyayr gdzden gegirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari
imalatclya  bildirir.  Bildirim  denetimin  sonuglanm  ve karara iliskin  gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yikiimlaliklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak gekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) fmalatci, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir depisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanms kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, énerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, {b) bendinde belirtilen sartlar;
yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir deZerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
verir. Onaylanmg kurulus kararim imalatgrya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarim ve
karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlslufunda gézetimin ushl ve esaslari asagida
belirtilmigtir:

a) Gozetimin amac, imalatginim onaylanmis kalite sisteminden dogan viikiimliiliklerini
tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) fmalatgi, defierlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmig kuruluga,
dzellikle asagida belirtilenler olmak Gizere, gerekli her tiirki bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Muayene raporlari, test ve kahibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart
gibi kalite kayitlar.

¢) Onaylanmus kurulug, imalatqinin kalite sistemini stirdirdiiginden ve uyguladigindan
emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmus kurulug, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin firiin testleri yapabilir veya vyaptuabilir. Onaylanmis kurulus,



imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler,

(5) Imalatcs;

a) ilgili teknik diizenlemede éngbrillen uygunluk isaretini ve iigiincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmss kurulusun sorumluluunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasim, AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun elan ve bu teknik
diizenlemenin ilgili kurallarm: karstlayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli icin yazih bir uygunluk beyam hazular ve bu beyam, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, Griiniin piyasaya arz cdildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyans, ilgih oldugu tiriiniin tanimin igerir,

¢} Uygunluk beyaninin bir dmegini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunar.

(6) Imalatgt, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektidinde yetkili kuruluslara sunmak fizere muhafaza eder:

a) Ugiineii fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle iigtincii fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

¢) Ugiincii fikramn (d) bendinde, dordiineii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
cnaylanmg kurulug kararlari ve raporlart,

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylar: hakkinda
kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslan bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi
hilinde bu yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tirli kistladigs
kalite sistem onaylarimin bir listesini sunar. Her onaylanms kurulus, kalite sistem onaylariyla
ilgili diger onaylanmig kuruluglari, vermeyi reddettigi, askiya aldigy veya geri cektigi ve talep
edilmesi hlinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgitendirir.

(8) Imalatgimin digiincil fikranm (a) ve (d) bentleri ile besinci ve alter fikralarda sayilan
yikkiimlitliikleri, imalatginin  adina  yapilmasi, sorumlulugunda olmast  ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydsyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,

Modiil E1- Bitmis iriin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

MADDE 11- (1) Bitmig iirlin muayenesi ve testinin kalite giivencesi, imalat¢inn, ikinci,
dordiincii ve yedinci fikralarda sayilan yilkiimliliikleri yerine getirdiZi ve iiriinlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallanna uygunlugunu kendi sorumlulugu ergevesinde sagladigi ve beyan
ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgy, driiniin ilgili kurallara uygurlugusun degerlendirilmesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterhi derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, iriine uygulanabilir kurallari belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydryla, iiriiniin tasarimini, imalatim ve igleyigini kapsar.
Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagdaki hususlan igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

c) Bu cizim ve semalar ile iiriiniin isleyiginin anlagilabilmesi icin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtirilmis standartlarm ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinm listesi ile bu standartlarm uygulanmadigy durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri kargilamak iizere benimsenen ¢oziimlerin
tarifleri ve uyumlagtiilmig standartlarin kismen uygulanmas: hilinde, bu standartlarin hangi
kisimiarinin uygulandigy,

d) Yapilan tasarmn hesaplamalarimin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuclari.

¢) Test raporlar.

(3) imalatgy, teknik dosyays, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunmak fizere mubafaza eder.



(4) imalatgy, besinci fikrada belirtilen gekilde, bitmis firiin muayenesi ve ilgili driinlerin
testi igin onaylanmug bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen gekilde gozetime
tabi olur,

(5) Kalite sistemine iligkin usdi ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatey, iirinleri igin uyguladii1 kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi
sectigi bir onaylanmig kurulusa basvurur, Bagvuru agagidaki bilgi ve belgeleri igerir:

1) imalatginm adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Aymi bagvurunun bagka bir onaylanmis kurufusa yapiimadigim belirten yazili beyan.

3) Tasarlanan lirtin kategorisiyle ilgili tm bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b} Kalite sistemi, firiinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu saglar.
imalatm tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir
bigimde yazili politikalar, uséller ve talimatlar geklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite
sisterni dokilmantasyonu; kalite programlari, planlar:, el kitaplarr ve kayitlannin tutarh bir
sekilde yorumlanabilmesine imkin verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar: igerir:

I) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iiclin kalitesine dair
sorumlulukiar ve yetkileri.

2) imalat sonrasi ger¢eklestirilecek muayeneler ve testler,

3) Muayene raporlan, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporian
gibi kalite kayitlars.

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi igin araglar.

¢) Onaylannus kurulug, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit
etmek {izere kalite sistemini deferlendirir. Onaylanms kurulusg, ilgili bir uyumlagtirilms
standardi ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun
kalite sistemi unsurlarimin (b} bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite
yonetim sistemieri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az
bir liyesi ilgili drlin sahasinda ve iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalat¢imin isyerine
degerlendirme ziyareti yapslmasin da igerir, Denetim ekibi imalatcuwn teknik mevzuatm ilgili
kurallarim teshis edebilme ve driniinin bu kurallara uygunlugunu saglamak igin gerekli
tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan
teknik dosyayt gbzden gecirir. Onaylanmig kurulug verdigi karar imalatgiya bildirir. Bildirim
denetimin saruclarimi ve karara iligkin gerckgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatgy, onaylandig: sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimlilliklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak gekilde siirdlirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgy, kalite sisteminde yapmay: dissiindiigii herhangi bir degisiklik hakkmnda
kalite sistemini onaylayan onaylannug kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulug, dnerilen
degigiklikleri deferlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari
yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup oimadigina karar
verir, Onaylannug kurulus kararmi imalatgrya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarmi ve
karara iliskin gerckgeli degerlendirmeleri de igerir.

(6) Onaylanmus kuwrulus sorumlulugunda gozetimin usil ve esaslart asagida
belirttimigtir:

a} Gozetimin amaci, imalatgmin onaylantms kalite sisteminden dogan yikiimlliklerini
tam elarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) imalatgs, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmus kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kuruluga,



ozellikle agagida belirtilenler basta olmak iizere, gerekli her tirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iligkin dokiimantasyon.

2) Ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

3} Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlari
gibi kalite kayiilars,

¢} Onaylanms kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiifiinden ve uyguladifindan
emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve imalatgrya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylannmus kurulus, iave olarak, haber vermeden imalatciya ziyaretierde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmgs kurulug, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru
igledigini teyit etmek igin iirfin testleri yapabilir veya yaptwabilir. Onaylanmig kurulus,
imalatqya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler,

(7) imalatey;

a) llgili teknik diizenlemede ongdrillen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a)
bendinde atif yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasini, bu tekmik diizenlemenin ilgili kuraliarin kargilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli igin yazih bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyan, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uyguniuk beyant, ilgili oldugu driiniin tamminy igerir,

c} Uygunluk beyaninin bir 6roegini, talep edilmesi hlinde yetkili kuruluglara sunar.

(8) Imalat¢, Oriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
agagidaki belgeleri, gerektifinde yetkili kuruluslara sunmak fizere muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a} bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmis sekliyle beginci fikranmn (d) bendinde belirtilen degigiklikleri,

c) Besinci fikramin (d) bendinde, altinct fikranin (¢) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulug kararlar: ve raporlari.

(9) Her onaylanms kurulus, verdifi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylary hakkinda
kendisini gérevlendiren yetkili kuruiuslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi
hilinde bu yeikili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldifn veya diger tiirlii kisitladign
kalite sistem onaylannm bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulug, kalite sistem onaylariyla
ilgili diger onaylanmus kuruluslar, vermeyi reddettigi, askiya aldigs veya geri gektigi ve talep
edilmesi hilinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

{10) imalatgmin sigiineii, vedinci ve sekizinci fikralarda ve besinci fikranin (a) ve (d)
bentlerinde sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginmin adina yapilmasi, sorumiulugunda olmasi ve
ilgili gdrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil F- Uriin dogrulamasina dayah tipe uygunluk

MADDE 12- (1} Uriin dogrulamasma dayal tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme
isleminin, imalatgmun, ikinci ve altinct fikralar ile beginci fikranin (a) bendinde saytlan
yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve li¢iincii fikra hilkiimlerine tdbi tutulan triinlerinin AB tip
inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladig) ve beyan ettigi bolimidir.

(2) Imalaigi, imalat siirecinin ve bu sirccin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugu saglamas igin gerekli her tiirld dnlemi ahr.

(3) Imalatg tarafindan secilen bir enaylanmus kurulus, irfiniin, AB tip inceleme
belgesinde tammlandid1 sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gergeklestirir. Uriiniin ilgili
kurallara uygunluunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler, imalat¢inin
segimine gdre, dordiincil fikrada belirtilen sekilde her dirliniin muayene ve testi yapilarak veya
besinci fikrada belirtilen sekilde {iriinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak
gerceklestirilir.



{4) Her driin tek tek incelenir ve driinlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen
sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallanina uygunlugunu dogrulamak igin
ilgili uyumlastinlnug standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger
testler yapilir. flgili uyumlagtinimis standartlarin bulunmadigr durumlarda, yapilacak uygun
testleri onaylanmis kuruluy belirler. Onaylannug kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili
olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her @riine kimlik kayit numarasim koyar
veya kendi sorumlulufunda konulmasmu saglar. Imalatgr uygunluk belgelerini denetim
kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak iizere iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil siireyle muhafaza eder.

{5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi agagidaki sekilde yapilir:

a) imalatgl, imalat siireci ve gozetiminin iiretilen her partinin homojenligini saglamas:
igin gerekli tiim tedbirleri alir ve dogrulanmasi igin iiriinierini homojen partiler halinde sunar,

b) ilgili teknik diizenlemenin kurallarina gore her partiden tastgele numuneler alinir.
Teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunluklarim incelemek ve partinin kabul edilip
edilmeyecegine karar vermek iizere, numunedeki tiim iiriinler tek tek incelenir ve ilgili
uyumlagtinlmig standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun
testler veya egdefer testler yapiir. Bu tiir bir uynmlagtrilons standardin bulunmadign
durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmig kurulug tarafindan belirlenir.

c} Bir parti kabul edildiginde, testleri gegemeyen numunedeki iriinler hari¢ olmak
kaydiyla, partideki biitiin {irlinler onaylanmug kabul edilic. Onaylanmis kurulus, yapilan
inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine kimlik
kayit numarasmi koyar veya kendi sorumiulugunda konulmasim saglar. imalatl, uygunhik
belgelerini talep edilmesi hilinde yetkili kuruluslara sunmak {izere, riniin piyaseya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu partinin
piyasaya arz edilmesini dnlemek igin uygun tedbirleri alir, Partilerin sik reddedilmesi halinde,
onaylanmis kurulus istatistikse] dogrulamayi askiya alabilir ve uygun dnlemleri alabilir,

(6} Imalatgy;

a) [lgili teknik diizenlemede &ngoriilen uygunluk isaretini ve figiincii fikrada atif yapilan
onaylanms kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasin,
AB tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmig tipe uygun olan ve bu teknik
diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her liriine koyar,

b) Her iirlin modeli iin yazih bir uygunluk beyan: hazirlar ve bu beyan, gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, iiriiniin piyasaya arz ediidigi tarihten itibaren on vil siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu iiriiniin tamumam igerir,

¢) Uygunluk beyanmin bir 6megini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluglara sunar,

¢) Ugiincii fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda
olmast kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini da iiriinlere koyabilir,

(7) Imalatg1, onaylanmig kurubusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmas: kaydiyla, bu
kurulugun kimlik kayit numarasini imatat siirecinde Griinlere koyar.

(8) Imalatgiin yitkiimliilikleri, imalatcinmn adina yapilmasy, sorumlulugunda olmasi ve
ilgili poreviendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.
Yetkili temsile, imalatginn ikinei fikrada ve besinei fikramn (a) bendinde dizenlenen
yitkiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir,

Modiil F1- {riin dofrulamasina dayah uygunluk

MADDE 13- (1) Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, imalatgmnm, ikinci, iigiincit ve
yedinci fikralar ile altinci fikranim (a) bendinde saydan yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve
ddrdiincii fikra hilkimlerine tdbi tutulan irfinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
vygunlugunu kendi sorumluiugu gergevesinde sagladi@: ve beyan ettidi uyguniuk
degerlendirme yontemidir.



(2) imalatgi, irinéin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek
sekilde teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallarr belirtir ve
degerlendirmeyle baglantilt olmasi kaydiyla, iiriiniin tasarmim, imalatin: ve igleyisini kapsar.
Imalatcs, teknik dosyay:, firiiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle,
gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak tizere muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlan igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Kensept tasanim ve imalat gizimleri ile aksam, par¢a ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

c) Bu ¢izim ve semalar ile driiniin isleyiginin anlagtlabilmesi igin gerekli tarifler ve
aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtirilmug standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmin listesi ile bu standartlarin uygulanmadif durumlarda ilgili
teknik dilzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak {zere benimsenen ¢éziimlerin
tarifleri ve uyumlastirilmms standartlarin kismen uygulanmasi hilinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigr.

d) Yapilan tasanm hesaplamalariun, ger¢eklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari,

¢) Test raporlan.

(3) Imalatg), imalat siirecinin ve bu sirecin gdzetiminin, iriinin ilgili teknik
diizenlemenin kurallarina uygunlugu saglamass icin gerekli her tiirlti dnlemi alir,

(4) Imalatgs tarafindan segilen bir onaylanmig kurulug, dirinlerin teknik mevzuati ilgili
kurallarma uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gergeklestirir.
Uriiniin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler,
imalatginin segimine gore, besinci fikrada belirtilen sekilde her iiriiniin muayene ve testi
yaprlarak veya altiner fikrada belirtilen gekilde iiriinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi
vapularak gergekiestirilir.

{5) Her driin tek tek incelenir ve firiinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma
uygunlugunu dogrulamak igin ilgili uyumlastmlmis standartlarda  ve/veva teknik
sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger testler yapilr. [lgili uyumlastinlmng standartlarin
ve/veya teknik sartnamenin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylannug
kurulug belirler. Onaylanmis kurulug, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk
belgesi diizenler ve onaylanan her iirbne kimlik kayit numarasim koyar veya kendi
sorumlulugunda konulmasini saglar. Imalatgr uygunluk belgclerini denetim kapsaminda
yetkili kuruluslara sunmak fizere driiniin pivasaya arz edildigi tarihten itibaren on wil slireyle
muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamas: asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatgi, imalat siireci ve gdzetiminin iiretilen her partinin homojenligini saglamas:
igin gerekli tiim tedbirleri alir ve dogrulanmast igin iiriinlerini homojen partiler hilinde sunar.

b) ilgili teknik diizenlemenin kurallarma gére her partiden rastgele numuneler alinir.
Teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklanim incelemek ve partinin kabul edilip
edilmeyecegine karar vermek iizere, numunedeki tiim {iriinler tek tek incelenir ve ilgili
uyumlastirting standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun
testler veya egdefer testler yapilr. Bu tiir bir uyumlagtirdmis standardin bulunmadi
durumlarda, yapilacak uygun testier ilgili onaylanmms kurulug tarafindan belirlenir.

¢) Bir parti kabul cdifdifinde, testleri gecemeyen numunedeki iiriinler hari¢ olmak
kaydiyla, partideki biitiin {irinler onaylanms kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan
inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine kimlik
kayit numarasim koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasim saglar. imalatg, uygunluk



belgelerini talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak dizere, {iriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder,

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmus kurulus veya yetkili kurulug, bu partinin
piyasaya arz edilmesini dnlemek igin uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi hilinde,
onaylanmig kurulus istatistiksel dogrulamayi askiya alabilir ve uygun nlemleri alabilir,

(7) imalatey;

a) ilgili teknik diizenlemede Gngbriilen uygunluk isaretini ve dordiincii fikrada atuf
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit
numarastni, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallacini karstlayan her iiriine koyar,

b) Her {iriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyam gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak {izere, {iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yii siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugiu Griiniin tamimim igerir,

<) Uygunluk beyamnin bir 8rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar,

%) Beginci fikrada atif yapilan onaylanmus kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda
olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini da iiriinlere koyabilir.

(8) [malatgi, onaylanmis kurulusun kabul ctmesi ve sorumlulugunda olmas: kaydiyla, bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat siirecinde {irtinlere koyar.

(9) Imalatgin yikiimliilikleri, imalatginin adina yapilmasy, sommlu]ugunda olmasi ve
ilgili ghreviendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,
Yetkili temsilci, imalatgmn iigiincii fikrada ve altnci fikranmn {a) bendinde diizenlenen
yitkimliliklerini yerine getirmeyehilir.

Modiil G- Birim dogrulamasina dayah uygunluk

MADDE 14- (1) Birim dogrulamasina dayali uygunluk, imalatginmn, ikinci, iiiincii ve
besinci fikralarda sayilan yiikiimliliikleri yerine getirdigi ve dérdiincii fikra hiikiimlerine tabi
tutulan iiriiniiniin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
gercevesinde sagladigt ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir,

(2) imalatgs, teknik dosyayi hazirlar ve ddrdiincii fikrada belirtilen onaylanmiy kurulusa
sunar. Teknik dosya, drlniin ilgili kurallara uygunluunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik
dosya, iriine uygulanabilir kurallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantih olmast kaydiyla,
tirliniin tasarimim, imalatint ve isleyisini kapsar. Imalatey, teknik dosyayy, iriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on wil siireyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere
muhafaza eder, Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlar icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalari.

<) Bu ¢izim ve semalar ile {iriiniin igleyisinin anlasilabilmest igin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastrilmig standartlarin verveya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlaninm listesi ile bu standartlarin uygulanmadig durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere benimsenen gbziimlerin
tarifleri ve uyumlagtinlmis standartlarin kismen uygulanmast hilinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinim uygulandig.

d) Yapilan tasanim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari.

e) Test raporlar.

(3) Imalatgr, imalat sirecinin ve bu siirecin gozetiminin, iiriiniin ilgili teknik
diizenlemenin kurallarina wygunlugunu saglamas: igin gerekli her tiirki dnlemi alr.

(4) Imalatg: tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, iiriinferin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kentrol etmek amaciyla ilgili uyumlastirilmis standartlarda ve/veya



teknik sartnamede belirtilen testleri veya esdeger testleri yapar veya yaptir. [lgili
nyumlagtinllmns - standartlarin ve/veya teknik  sartnamelerin  bulunmadigi  durumlarda,
yapilacak uygun testleri onaylanmug kurulug belirler. Onaylanmis kurulus, yapuan inceleme
ve testlerle ilgili olarak bir uyguniuk belgesi diizenler ve onaylanan iiriine kimlik kayrt
numarasmi koyar veya kendi sorumlulufunda konulmasim saglar. imalatgs, uygunluk
belgelerini gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak izere, iiriiniin piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on w1 siireyle muhafaza eder.

(5) imalatgy

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngéritlen uygunluk isaretini ve dérdiincii fikrada atif
yapilan onaylanms kurulusun sorumlulugunda oimak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasiny, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarm kargilayan her firiine koyar,

b} Her iirin modeli igin yazils bir uygunluk beyany hazirlar ve bu beyam gerekiiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, liriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yif siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu diriiniin tansun igerir,

¢) Uygunluk beyaninmn bir éregini, talep edilmesi hilinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) imalatginin ikinci ve besinci fikralarda sayilan viikimlilikleri, imalatginin adina
yapimasi, sorumlulugunda olmast ve ilgili gbrevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,

Modiil H- Tam Kalite giivencesine dayal nygunluk

MADDE 15- (1) Tam kalite giivencesine dayali uygunluk, imalatginin, ikinci ve besinci
fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cergevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme yontemidir.

(2 Imalatgy, iigiincii fikrada belirtilen gekilde, tasarim, imalat, bitmig firiin muayenesi ve
testi icin onaylanmug bir kalite sistemi isletir ve dérdiincil fikrada belirtilen yekilde gozetime
tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin usdl ve esastar agagida belirtilmistir:

a) Imalatgy, iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢in kendi sectigi bir
onaylanmig kurulusa bagvurur, Bagvuru asagidaki bilgileri icerir:

1) imalatgimin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi,

2) Imal edilmesi amaglanan her {iriin kategorisinin bir modeli igin teknik dosya. Teknik
dosya, uygulanabilir her durumda, asgari agagidaki hususlar igerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.

i) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin
semalarl.

iif) Bu ¢izim ve semalar ile iiriiniin isleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agtklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastmilms standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarmn listesi ile bu standartlarn uygulanmadiga durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri kargilamak {izere benimsenen cdziimlerin
tarifleri ve uyumlagtirimig standartlarin kismen uygulanmas: hilinde, bu standartlarin hangi
kisimlarimin uygulandig,

v) Yapiar tasarim hesaplamalannin, gerceklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglari.

vi) Test raporlan.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4) Aynt basvurunun baska bir onaylanmug kurulusa yapimadifini belirten yazili beyan.

b) Kalite sistemi, firiinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunluunu saglar.
Imalatg: tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hitkitmier, sistematik ve diizenli bir



bigimde yaziht politikalar, usdller ve talimatlar seklinde desyalanarak muhafaza edilir. Kalite
sistemi dokiimantasyonu, kalite programlari, planlar, el kitaplarn ve kayitlarinin tutarls bir
sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu zellikle agagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalan icerir;

1) Yoénetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile {iriin Kalitesine dair
sorumluluklari ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak iizere uygulanacak teknik tasarim ozellikleri ve ilgili
uyumlastirilmig standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir bitiin olarak uygulanmayacagi
durumlarda, {irlinlerin teknik mevzuatn temel gereklerine uygunlugunu temin etmek icin
kullanilacak yollar.

3) iigili dinin kategorisindeki iriinlerin tasarmm asamasinda kullamilacak tasarim
kontrelii ve tasarim dogrulama teknikleri, siirecleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) llgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemler,

5) Imalat 6ncesinde, imalat swrasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve
testler ile bunlanin gergeklestiriime sikliklar.

6) Muayene raporlar, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlan
gibi kalite kayitlar1,

7) lIstenilen tasanm ve iiriin kalitesinin saglanmastmin ve kalite sisteminin etkin
islemesinin gzetimi i¢in araglar.

¢) Onaylanms kurulus, (b} bendinde belirtilen sartlart yerine getirip getirmedigini tespit
etmek iizere kalite sisternini degerlendirir. Onaylanmus kurulug, ilgili bir uyumlastiriimig
standardi verveya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardm ilgili kurallarina uygun
kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite
yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az
bir iiyesi ilgili iirin sahasinda ve iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarma dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatgimin igyerine
degerlendirme ziyareti yaptlmastnu da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin jigili
kurallarim teshis edebilme ve driininiin bu kurallara wygunlugunu sailamak igin gerekli
tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (2) numarali alt
bendinde auf yapilan teknik dosyayr gézden gegirir. Onaylanmus kurulus verdigi karar
imalatgiya veya yetkili temsilcisine bildirir, Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iligkin
gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) imalatl, onaylandigt sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimlilliklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak gekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) imalatgy, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir, Onaylanmis kurulug, drerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlan
yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadiima karar
verir, Onaylanms kurulus karanm imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve
karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gozetimin usdl ve esaslan asagida
belirtilmistir:

a) Gozetimin amac, imalatgimn onaylanmis kalite sisteminden dogan viikiimliiliiklerini
tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmms kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarma ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmig kurulusa,
dzellikle agagida belirtilenler basta olmak iizere, gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasanim boldmiince 6ngériildiigii seklivle, analiz sonuglari,



hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlars.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince dngorildiigi sekliyle, muayene raporlar, test ve
kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlar gibi kalite kayitlar.

¢) Onaylannug kurulug, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladifindan
emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulug, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmis kurulug, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek
igin {iriin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve
test yapilmugsa test raporu diizenler.

(5) imalater;

a) llgili teknik dizenlemede Sngdrillen uygunluk isaretini ve figincii fikranin (a)
bendinde belirtilen onaylanmis kurulugun sorumlulufunda olmak kaydiyla bu kurulusun
kimlik kayit numarasim, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini kargilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyam hazirlar ve bu beyani gerektiginde
yetkili kuruluglara sunmak {izere, {irfinlin piyesaya arz edildigi tarihten itibaren on y1l siireyle
muhafaza eder. Uygunluk beyan, ilgili oldufu éiriniin tansmm: igerir,

¢) Uygunluk beyammn bir 6rnegini, talep edilmesi halinde vetkili kuruluslara sunar.

(6) Imalatg, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle asagidaki
belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen teknik dosyay.

b) Usiincii fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeler.

¢} Onaylanmug sekliyle digiincii fikranin (d) bendinde atf yapilan degisiklikleri.

¢} Ugiincii fikranin (d) bendinde, dordiincii fikrann {c) ve (¢) bentlerinde atif yapilan
onaylanmis kurulus kararlan ve raporlar.

(7) Her onaylanmss kurulug, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari hakknda
kendisini grevlendiren yetkili kurulusian bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi
hilinde bu yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya aldig: veya diger tirlii kisitladigs
kalite sistem onaylaruun bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulug kalite sistem onaylariyla
ilgili diger onaylanmus kuruluslary, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya geri gektigi ve talep
edilmesi hilinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatginm iigiincii fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve besinci ve altinci fikralarda
sayilan yikiimliilikleri, imalateimin adina yapimasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmig olmas: kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Madiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayah uygunluk

MADDE 16- {I) Tam kalite giivencesi ve tasanm incelemesine dayal uygunluk,
imalateinn, ikinci ve altincr fikralarda sayilan yiikiimllikleri yerine getirdigi ve iirlinlerinin
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladig ve
beyan ettigi uygunluk degerlendirme ydntemidir.

(2) Imalatey, tigiincil fikrada belirtildifi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis {iriin muayenesi
ve testi igin onaylanms bir kalite sistemi isletir ve beginci fikrada belirtilen sekilde géizetime
tabi olur. Uriinlerin teknik tasariminm yeterliligi dordiincii fikra qercevesinde incelenir.

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

a) Imalaty, iiriinlere ydnelik kalite sisteminin degerlendirilmesi igin kendi sectigi bir
onaylannig kuruluga bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgilert icerir:

1) Imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan gereklestirildigi
durumlarda aynica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Tasarlanan iiriin kategorisine iligkin gerekli tim bilgiler.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyor.

4) Aynt bagvurunun baska bir onaylanmis kuruluga yapilmadigini belirten yazih beyan,

b) Kalite sistemi, iiritnlerin teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygunlugunu saglar.



Imalatgi tarafindan benimsenen Him unsurlar, kurallar ve hilkiimler, sistematik ve diizenli bir
bi¢imde yazils politikalar, ustller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite
sistemni dokilimantasyonu; kalite programlan, planlar, el kitaplarr ve kayitlannm tutarh bir
sekilde yorumlanabilmesine imkin wverecek bicimde dilzenlenic. Kalite sistemi
dokiimantasyonu 8zellikle agagidaki hususlar hakkinda yeter}i bilgi ve agiklamalar icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile iriin kalitesine dair
sorumluluklar: ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak tizere uygulanacak teknik tasarim dzellikleri ve ilgili
uyumlagtiriinng standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir biitin olarak uygulanmayacagi
durumlarda, iriinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu temin etmek icin
kullamlacak yollar.

3) Ilgili iiriin kategorisindeki iiriinlerin tasarmt agamasinda kullamlacak tasarim
kontroli: ve tasarim dogrulama teknikleri, siiregleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siirecleri ve yapilacak
sistematik eylemler,

5) Imalat éncesinde, imalat swasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikhklar.

6) Muayene raporlary, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar
gibi kalite kayitlan.

7) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasinin ve Kalite sisteminin etkin
islemesinin gizetimi igin araglar.

c) Onaylantms kurulug, (b} bendinde belirtilen sartlar yerine getirip getirmedigini tespit
etmek iizere kalite sistemini degeriendiriv. Onaylanmss kurulus, ilgili bir uyumlastirilms
standards ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardm ilgili kurallarina uygun
kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen gartlara uygun oldugunu varsayar, Kalite
yonetim sistemleri hakkmdaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az
bir iiyesi ilgili driin sahasinda ve firfin teknolojisinde degerlendirme dencyimine ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarna dair biigiye sahip olmalidir. Denetim, imalatgimn igyerine
degerlendirme ziyarcti yapilmasim da icerir. Onaylanms kurulug verdigi karari imalatiya
veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin sonuclarim ve karara iliskin gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatgy, onaylandifi sekliyle kalite sisteminden dogan yitkiimliliklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) imalatgi, kalite sisteminde yapmay: ditsiindiigd herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurvlusu bilgilendirir. Onaylanmus kurulus, dnerilen
degigiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b} bendinde belirtilen gartlar:
yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigma karar
verir. Onaylanmis kurulug, kararini imalatgiya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarim ve
karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

e) Her onaylanmg kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylan hakkinda
kendisini gorevlendiren yetkili kuruluglar: bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi
hilinde bu yetkili kuruluglara, vermeyi reddettigi, askiya aldigs veya diger tiirlii kisitladijn
kalite sistem onaylarmin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurclus kalite sistem onaylariyla
ilgili diger onaylanmus kuruluslary, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri cektigi ve talep
edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir,

{4) Tasarim incelemesi agagidaki sekilde yapilir:

a) imalatgy, tasanm incelemesi icin iigiincii fikranin (a) bendinde belirtilen onaylannus
kurulusa bagvurur.

b) Basvuru, iriinfin tasarimi, imalatl ve igleyisini anlagihr kilacak ve ilgili teknik
diizenlemeye uygunlugun degerlendirilmesine imkén sajlayacak nitelikte olur. Basvuru



asagidaki bilgi ve belgeleri igerir:

1) Imalat¢imn adh ve adresi.

2) Aymi bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigin belirten yazili beyan.

3) Teknik dosya. Teknik dosya, orinin ilgili kurallara  uygunlugunun
degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, ilgili kurallan belirtic ve degerlendirmeyle baglantih
olmas1 kaydiyla, {irliniin tasanmum ve igleyigini kapsar. Teknik dosya uygulanabilir her
durumda, asgari agagidaki hususlar igerir:

i) Urliniin genel bir tarifi.

ii) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve devrelerin ve benzerlerinin
semalan,

iii) Bu ¢izim ve semalar ile iiriinfin igleyiginin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve
agiklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlagtinilmig standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarimin listesi ile bu standartlarin uygulanmadig: durumlarda ilgili
teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak iizere benimsenen ¢bziimlerin
tarifleri ve uyumlastiriloig standartlarm kismen uygulanmas: hilinde, bu standartlarin hangi
ksimlarnmn uygulandigi

v)Yapilan tasarim hesaplamalarimin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin
sonuglart.

vi) Test raporlar:.

4) Tcknik tasarimin yeterlifigini destekleyen kanitlar, Bu destekleyici kanstlar, ozellikle
ilgili uyumlastrilmis standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi
durumlarda, kullanilan her tiirlii belgeye atifta bulunur. Bu kanitlar, gerektiginde, imalatgmin
uygun nitelikteki bir laboratuvari tarafindan veya imalatgi adina ve onun sorumlulugunda
bagka bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilen testlerin sonuglarint igerir.

¢) Onaylanmis kurulus bagvuruyu inceler ve tasarmun teknik diizenlemenin ilgili
kurallanm kargiladis durumlarda, onaylanmsg kurulug, imalatgiya bir AB tasanim inceleme
belgesi diizenler. Belge, imalatgimn adi ve adresini, incelemenin sonuglarun, varsa, belgenin
gecerliligi ile ilgili sartlar1 ve onaylanan tasanmin tamimlanmas: igin gerekli bilgiyi icerir.
Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen iiriinlerin incelenen
tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine ve uygun olan durumlarda irlinin kullamm
hilinde kontroliine imkén saglayacak gerekli téim bilgileri igerir. Tasarimin teknik mevzuatin
ilgili kurallarini karsilamadigi durumlarda, onaylanmig kuntlus AB tasarim inceleme belgesini
vermeyi reddeder ve ayrintih gerckgelerini de sunarak red karan hakkinda basvuru sahibini
bilgilendirir.

¢) Onaylanmig kurulug, onaylanmys tasanimin teknik mevzuatin ilgili kurallanim artik
karsilamadiZini gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi
veniliklerin tip iizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir.
Gerektirdigi kararin aldig takdirde, imalatciyl bu yinde bilgilendirir. Imalatgr, onaylanmis
tasarim fizerinde yaptig1 ve iriintn ilgili teknik mevzuatin temei gereklerine uygunlugunu
veya AB tasarim inceleme belgesinin gecerlilik sartlarm etkileyebilecek her tiirlii degisiklik
hakkinda bu AB tiasanim inceleme belgesinin aslina yansitilmak izere belgeyi veren
onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AB tasarim inceleme belgesinin ashina
yansttilmak iizere ilave bir onay gerektirir.

d) Her onaylanmus kurulus, verdigi veya geri cektigi AB tasanim inceleme belgeleri
ve/veya ilaveleri hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslart bilgilendirir ve diizenhi
olarak veya talep ediimesi hilinde bu yetkili kuruluslara vermeyi reddettigi, askiya aldifn veya
diger tiirli kisitladig1 AB tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir listesini sunar.
Her onaylanmis kurulug diger onaylanmis kuruluslan, vermeyi reddettizi, askiva aldigy, gen



cektigi veya diger tirlii kisitladigt ve talep edilmesi halinde verdigi AB tasarim inceleme
belgeleri veiveya ilaveleri hakkinda bilgilendirir, Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi iiyesi
devietler ve diger onaylanmms kuruluglar, talep etmeleri halinde AB tasanm inceleme
belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir Smegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde,
Komisyon ve Avrupa Birligi liyesi devletler teknik dosyamin bir Grnegini ve onaylanmis
kurulus tarafindan gerceklestirilen incelemenin sonuglarii temin edebilirler. Onaylanmis
kurulug, AB tasanim inceleme belgesinin, eklerinin  ve ilavelerinin  bir rnegini, imalatgs
tarafindan sunulan belgeleri ve teknik dosyayi AB  tasanim inceleme belgesinin gegerlilik
siiresinin sonuna kadar muhafaza eder.

€) imalatgt, AB tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir
drnegini teknik dosya ile birlikte diriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
talep edilmesi hilinde yetkili kuruluglara sunmak {izere muhafaza eder.

{5) Onaylanmis kurulug sorumlulugunda gdzetimin usdl ve esaslart asagida
belirtilmigtir:

a) Gdzetimin amaci, imalat¢snin onaylanmig kalite sisteminden dogan yikiimitiliiklerini
tam olarak yerine getirmesini sajlamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi igin onaylanmig kurulusun tasanm ve imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve
onaylanms kuruluga, Gzellikle asagrda belirtilenler basta olmak iizere, gerekli her tirlii bilgi
ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim bolimiince Ongoriildigi sekilde, analiz sonuglar,
hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlars.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince dngériildiigi sekilde, muayence raporlan, test ve
kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait nitelik raporlan gibi kalite kayitlar.

¢) Onaylanmig kurulus, imalatginim kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan
emin olmak igin, periyodik olarak denetim yapar ve imalaigiya bir denetim raporu diizenler,

¢) Onaylanmug kurulus, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek
igin driin testler: yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve
test yapilmigsa test raporu diizenler.

{6) fmalatcr;

a) Qlgili teknik dilzenlemede Sngériilen uygunluk isaretini ve figiincii fikranmn (a)
bendinde belirtilen onaylanmig kurulusun sorumluiugunda slmak kaydiyla bu kurulugun
kimlik kayit numarasins, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarimi kargilayan her Girine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazih bir uygunluk beyann hazirlar ve bu beyam perektiginde
yetkili kuruluglara sunmak iizere, Griindin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder. Uyguniuk beyam, ilgili oldugu iiriiniin tammint ve tasarm inceleme
belgesinin numarasint igerir,

c) Uygunluk beyaninm bir drnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(7) tmalatgy, Giriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle asagidaki
belge ve bilgileri, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak izere muhafaza eder:

a) Uciincti fikrann (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.

b) Onaylanmug sekliyle figiincii fikranin (¢f) bendinde belirtilen degigiklikleri.

¢) Ugiincli fikramin (d) bendinde, besinei fikramn (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen
onaylanmis kurulus kararlar ve raporlar.

(8) Imalatcimin yetkili temsilcisi, dordiincii fikranin (a) ve (b) bentlerinde atif yapalan
basvurulari yapabilir ve imalatgumn figfincii fikranm (a) ve (d) bentleri, dérdineil fikramn (¢)
ve (¢} bentleri ilc altinct ve yedinci fikralarda sayilan yiikiimlilitklerini, imalatgmin adina
vapilmasi, sorumlulugunda olmast ve ilgili gorevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla

yerine getirebilir.



