EKI
TEMEL GEREKLER
ON GOZLEMLER:
1. Bu Yénetmelikte yer alan temel gereklilikier zorunludur.

2. Temel gerektilikler, teknolojinin son durwiny, tasanm ve iretim sirasindaki gegerli uygulama
ve yiiksek sevivede enerji verimliligi ile saghik ve emniyet kosullan ile uyuraly teknik ve
ckonomik durumiar giz dntinde bulundurulacak sekilde yorumlanir ve uyguianir.

1. TEMEL GEREKLER

1.1. Cihaziar normal olarak kullamidigimda emniyetli bir sekilde galgmal ve kigilere, evcil
hayvaniara veya eyyalara tehlike arz etmeyecek sekilde tasarlanmali ve yapiimaadir,

Donammlar bir cihaz tegkil etmek tzere cihaza yerlestirildiginde veya monte edildiginde
kullanim amacint dogru olarak yerine getirecek sekilde tasarfanmal ve yapilmal:dir,

1.2. imalargr, cihazina veya donammina iligkin riskleri tespit etmek amaciyla sisk
deperlendirmesi yapmakla yikiimlidar. Imalatg, bunlann tasanum ve yapum asamasina risk
degerlendirmesi dikkate alamk gecmelidir.

1.3, imalatict, en uygun gbzimlen secerken asagida belintilen ilkeleri agafidaki sirayla
uypulamashdir: :
{a} Riskleri mimkiin oldufunca sat dis1 tuima veys azaltma {(dogasi geregi cmniyetli
tasarim v¢ yagim);
(b} Saf dis: birakilmast miimkiin olmayan risklerie ilgili gerekli koruma tedbirlerini alma;
{c) Uygulanan koruma tedbirlerinin eksikligi sebebiyle kullanicilann arta kalan riskferden
haberdar edilmesi ve §zel dnlemlerin gerekip gerekmediginin belirtilmesi.

1.4. imalaics, cihaz tasarlarken ve yaparken ve talimatlan hazirlarken yalmizca cihazin
kulfanim amacin: degil aym zamanda makul ongdriflebilir kullammlarim da goz Sniinde
bulundurmalidir.

1.5, Tiim cihazlarda:
(a) Montaj! yapacak kigi igin montaj talimatlar: yer almahdir;
(b} Kullanici igin kullanma ve bakim talimatlan yer almahdur;
(¢) Ambatajda da yer alacak olan uygun uyan notlan bulunmihér.

1.6.1. Montaji vyapacak kisi i¢in montaj talimalan, cihazin emnpiyetli bir sekilde
kullamylabilmesini teminen calistirma islemlesinin dofru bir sekilde gergeklestirilmesi igin
gerckli tim kurulum, ayar ve baken talimatianm igermelidir,

Montaji vapacak kisi i¢in montaj talimatlarn, cihazin gaz besleme sebekesine, yardimer enerji
beslemesine, yanma havasi beslemesine ve baca gazi tahliye sisteminde dogre baglantiya imkan
veren cihaz ile cihazin kurulum ortaru arasindaki ara yiiziin teknik ozellikleriyle ilgili bilgiyi
de igermelidir,



1.6.2. Kullapiet igin kullanma ve bakim talimatlan emniyetli kufammy igin gerek i tim hilgitent
icermeli ve kullantcmin dikkatini Hzellikle kullanim kisitlamalanna ¢ekmelidie.

Imalaigilar, daha fazla dikkatin gerekli oldupu veya yukandaki iglerin bir uzman tarafindan
yapilmaswnin gerekli oldugu hallerde bu durumu talimatlarda belirimelidiz. Ancak b duremida
vlusal pereksinimler saklidir.

Cihazun imalaigisy, bitmiy cihazin bir pargasi olan donamimlarin ayary, igletimi ‘e bakinn igin
gerekli tim bilgileri cibaza iligtirilen talimatlara dahil etmelidir.

1.6.3. Cihaz ve ambalaj lizerindeki uyarlarda, kullanilan gazin tin, gaz besleme basincy, cihaz
kategorisi ve kullammla ilgili ber tiirlii kisitlamays; 6zellikle cihazin arz edecegi tehlikeleri en
aza indirgemek icin sadece yeterdi havalandirma olan yerlerde kurulinas: gesektifi agik bir
sekilde belirtilmelidir.

£.7. Cihaz olusturmak iizere donamimin bir cihaza yerlegtirilmesi veya monta} talimatiar ile
ayar, igletim ve bakim talimatlar, AB uygunluk beyaninin hir pargasy olarak ilgili donantinfaria
hirtikte saglanmalidr.

2. MALZEMELER

Malzemeler, cihazlarin veya donammlann kullanim amaclarina uygun olmali ve maruz
kalabilecekleri mekanik, kimyasal ve tertnal koguliara dayanikh oimalider.

3. TASARIM VE YAPIM

Bu madde kapsaminda, cihazlara iliskin olarak temel gereklerden ileri geten yikimllikler,
gili olduklan 6i¢iide, donammlar igin de gecerlidir.

3.1. Genel
3.1.1. Cihazlanip tasartm ve konmstritksiyonu, normal olarak kullamldiklarinda, gliventik
unsurunu tehlikeye sokabilecek kararsizlik, gekil bozuklugu, kinlma veya asinma olugmayacak

sekilde yapilmahdir.

3.1.2. Cihazlarm ilk ¢alistinimalannda vefveya kullanimlan esnasinda ortaya gikan yogugsma
cihazlarin glivenliini etkilememelidir.

3.1.3. Cihazlanin tasannm ve konstriksiyonu, dig nedenlerden kaynaklaman bir yangin
durumunda patlama riskini asgari diizeye indirecek gekilde yapilmahdir.

3.1.4. Cihazlann konstriksiyonu, gaz devresine su ve istenmeyen hava s1z1ni1s: olugmayacak
sckilde yapiimalidar.

3.1.5. Yardumer encrji kaynagindaki normal dalgalanmalar halinde, cihazlar glivenli olarak
caligmaya devam etmelidir.

3.1.6. Yardinc enerji kaynaginda olugan anormal dalgalanmalar veya kesintiler veya bu
enerjinin tekrar eski haline gelmesi giivensiz bir durum yaratmamabichr,



3.1.7. Cihazlar, elektrik kaynakh tehlikeler nedeniyie gazia iligkili risklen onieyecek sekilde
tasarlanmah ve vapilmahder. Ilgili oldugu kadanyla, 24/03/2007 tarihli ve 26472 say1s Resmi
Garele’de yayimianan ve halen yiriirlikie eolan Telsiz ve Telekomiinikasyon Terminal
Ekipmanian Yonetmeliginin (1999/5/AT) giivenlik gerekleriyle ilgili uygurluk degerlendirme
sonuglart veya 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayils Resmi Gazete'de yayimlanan Belirli Gerilim
Sinirlan lgin Tasarlanan Elektrikli Ekipman lle ilgili Yonetmeligin (2014/35/AB} giivenlik
gerekleri géz tninde bulunduruimahdir,

3.1.8. Cihazlar, elektromanyetik olaylardan kaynakli lehlikeler sebebivie gazla iligkili riskleri
tinleyecek sekilde tasarlanmali ve yapimaldir ilgiii oidugu kadanyla, 24/03/2007 tarihli ve
26472 sayili Resmi Gazeie'de yayumlanan ve halen yiiridiikie olan Telsiz ve
Telekomiinikasyon Terminal Ekipmanlan Youetmeligin (1999/5/AT) veya 2/10/201 6 tarihli ve
29845 sayii Resmi (azete'de yayimlanan Elekiromanyetix Uyamivluk Yénetmeliginin
(2014/30/AB} elektromanyetik uyumluluk gerekleriyle 1lgii uygunluk degierlendirmesinin
sonuglan goz dniinde bulundurutmaldir.

3.1.9. Cihazin basing alfindaki tiim pargalan, giivenlifi etkileyici herhangi bir deformasyon
yagamadan, maruz kaldiklan mekanik ve termat geriimelers dayanmalidis.

3.1.10. Cihazlarm tasanimi ve konstrilksiyonu, bir glivenlik, kontrol veya diizenleme
ckipmaninda (regélatir gibi) meydana gelecek bir aksakhigm tehlikeli bir durum yaratmasin
engelleyecek sekilde yapilmahdir.

3111, Cihazin giivenlik ve kontrol ekipmanlan ile donanimasi durumunda, giivenlik
ckipmanlanmin igleyisi, kontrol ekipmanlan taratindan devre digs brrakilmamahdir.

3.1.12. Uretim safbasinda sabitlenen ya da ayarlanan ve kullanict ya da montajl yapan
tarafindan midahale edilmemesi gereken cihazin biitin parcalan nygun sekilde korunmalidir.

3.1.13. Manivela kollan ile difer kontrol ve ayar donammi agik¢a igaretlenmeh, ¢ahsir
durumdarkullammda herhangi bir hatay: tnlemeye yonelik uygun talimatlar verilmelidir,
Bunlann tasanmiar: ayarlann kazara defiglinlmesini dnleyeeek sekilde yamlmaldir,

3.2, Yanmamus Gaz Cikis

3.2.1. Cihazlann tasarumn ve konstritksiyonu, gaz sizinty mikiare fehitkeii boyutta olmayacak
sekilde yapimal:dir.

3.2.2, Cihazlann tasarimi ve konstriiksiyonu, yanmarmg gazin cihaz iginde tehbke yaratacak
sekilde birikimini ¢nlemek icin herhangi bir ¢caliyma asamasinda gaz cikigem simrlayacak
sekilde yapilmalidir.

3.23. Kapah mekanlarda ve odalarda kullamlacak cihazlann tasanmn ve konstritksiyonu,
yammanng gazin bu ortamiarda tehlike varatacak sekilde birikimini engsllemek amaciyla, her
durumda yanmamsg gazin sz konosu mahallere sshomum engelleyecek sekilde yamlmahdir.

3.2.4. Karbon monoksit veya diger toksik bilesenled iceren pazlart yakmak icin tasarlanmig ve
yapumig cihazlar, kisilerin ve eveil hayvanlarm sagligin tehdit etmemelidir,



33 Aresleme

Cihazlar tasarmy ve konstriiksiyonu, normal kullamldiklannda, ateglemenin ve yeniden
ateslemenin dilzgiin bir gekilde gerceklesmesini ve gapraz ateslemeyi garanti aluna alacak
sekilde yapilmahdir.

34, Yanma

3.4.1. Cihazlann 1asanmi ve konsiriiksiyonu, normal kullamldiklarinda, yanma kararlibfim
temin cdecck ve yanma dirfinlerindeki sagliga zararl maddeler kabul edilebilir simm agmayacak
sekilde vapiimalicir.

3.4.2. Cihazhar tasanmi ve kowmstriksiyonu, normal kullamidiklarinda, yanma iriinlerini
kizara ortama yaymayacak sekilde yapilmahdie.

3.43. Yanma iiriinlerinin tahliyesi i¢in bir bacaya bagl cihazlarin tasanims ve konstriksiyonu,
anormal ¢ekis kosullannda, bulundugu kapal mekanlara veya odalara tehlikeli miktarda yanma
tiriinll yaymayacak gekilde yapilmalidir.

3.4.4. Cihazlarm tasanm: ve konstriksiyonu, normal kullamidsfunda kigilerin ve ewcil
hayvanlaon sagh@ini tehdit etmesi muhicmel olan saghifa zararli karbon monoksit veya diger
maddelerin konsantrasyonuna sebep olmayacak sekilde vapilmahidir.

3.5, Enerjinin Rasyone! Kullanims

Cihazlann tasarum ve konstrilksiyony, teknolojinin son durumu ve emniyet unsuriar: giiz tniing
alnarak, enerjinin rasyonel kullanimt temin edilecek sekilde yapilmalidar.

3.6. Swcaklhk

3.6.1. Cthazin taban veya diger yiizeylere yakin yerlessirilelilecek pargalary, ¢evrede tehlike
olugturacak sicakliklara ulagmamalidis.

3.6.2. Cihazlarda normal kullanim sirasinda tutulacak veya temas ediiecek pargalann {digme
ve kollar gibi} yiizey sicakb kullanici igin tehjike olusturmamalschr.

3.6.3. Is1 iletimiyle iligkil viizey ve pargalar hari¢ olmak iizere, cihazlarm dig kisumlanmin
yiizey sicaklikian, kullancilar ve Gzellikle de tepki siiresi hesaba katilmas: gereken gocuklar
ve yaghlar i¢in ¢aligma kogublan altinda tehtike olugturmamalidir.

3.7. Cihazlarin gidayla ve insani tiketim amach suyla temasi

291272011 tarihli ve 28157 (3.miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Gida
Kodeksi Gida ile Temas Eden Madde ve Malzemeler Yoneimeligi (1935/2004; tle 10/07/2013
tarihli ve 28703 sayilh Resmi Gazete'de yayimlanan Yapt Malzemeleri Yoretmeligi'nden
(305/2011/AB) kaynaklanan haklar sakl: kalmak kaydiyla, 17/02/2005 tarihii ve 25730 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Insani Tilketim Amagh Sular Hakkinda Ydnetmetigin (98/83/EC)
3 inci maddesinde agtkiandif) dizere insani tilketim amagh su veya gidalaria temas edebilecek
bir cihazin yapiminda kullanilan materyaller ve pargalar gidamin veya suywn Kalitesini
bozmayacaktir.
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GAZ BESLEME KOSULLARI BILDIRIMLERININ ICERIG]

1. Bakanhk tarafipdan Ekonomi Bakanly@ aracibfiyla, bu Yonetmeligin 6 ner maddesinde
belirtildigi iizere Komisyon'a ginderilecek olan bildirimberin icerigi $o sekilde olacakur:

(a3

(i)  MI/m*cinsinden briit 1511 deger (GCV)
mimmum/maksimum;

{il) MJ/m? cinsinden Wobbe endeksi

minimum/maksimuon;

by  lIgerik toplaminin yiizdesi (%) cinsinden hacmen gaz bilegimi

.. % cinginden C; ve Cs arasindakilerin igerigi, dahil {toplam) migimum/imaksimum;
_ % cinsinden N2 + COz igerigi minimum/maksimurn,
.. % cinsinden CO igerigi minimum/maksimuri;
_ % cinsinden doymamig HC igerigi minimum/maksimum;
_ % cinsinden hidrojen igerigi minimumn/maksimom;
{c)  Gar yakitta bulunan toksik bilesen bilgisi.

Bildirimde ayvoca asafndakilerden birisi de belirtilecckur:

(a) Cihazlanin girigindeki besleme basine: [mbar] nomdnal) minkmomimaksiswm,
(b) (i} Gaz tesiim noktasindaki gaz basine: [mbarg nominal? minimusm/saksumum;
(i1) Son kuilanic: gaz tesisatinda izin verien basing diigiimii [mbar} nominald minanum/maksimury:,

2.

Wobbe endeksi ve briit 1sil deper icin referans durumlan asagidaki gibi olacaknr

{ay  yanma referans sicaklig:: 15°C

{b)y  hacim olciimi referans swcaklidy: 15°C

{c) hacim di¢limii referans basincr: 1.003,25 mbar.
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CIHAZ VE DONANIMLARIN UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURLERI
1. MODUL B: AB TIP INCELEMESI - URETIM TIPI

t.1. AB tip incelemnesi, bir onaylanmig kurulugun cihaz ya da denamrmn ieknik asanmin
inceledigi ve cihaz ya da donanimun teknik msariminin bu Yonetmelik gerekierini kargtiachim
doprutadig) ve onayladif uygunluk degerlendinme prosediiriindn bir agamastdir,

1.2. AB tip incelemesi (liretim tipi), Madde 1.3."te belirtilen teknik dosya ve destekleyici
detilledn incelenmesi ve komple cihaz ya da donammim dngodrillen Oretimi femsil eden
numunesinin incelenmesiyle cihaz ya da donammun teknik tasarunmin yeterlilifinin bir
degerlendiriimesi uygulamasidir.

1.3. Imnlatg segiigi tek bir onaylanmig kureluga AB tp incelemesi bagvurusunda bulunacakty.
1.3.1. Bagvuru agafdakiler: icermelidir:

(25 imalatcimn ads ve adresi, sayet bagvuru yetkili temsilcl tarafindan yapilmigsa onun da
ad1 ve adresi,

(b) Aym bagvarunun bagka bir onaylanmis koruluga yapilmadigini belirten yazli bie beyan,

(c) Teknik dosya. Teknik dosya, cihaz ya da donamumin bu Yénetmelifin uygulanabilic
gereklerine uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilacak ve risk/risklerin yeterli
bir anatizi ve deferlendirmesini igermelidir. Teknik dosya uygulanabilir gereklen
belirtmeli ve bu tiir degerlendirme igin ilgili oldugu miiddetce, cihaz ya da donanimin
tasarsmint, ilretimini ve isletimini kapsamah, Teknik dosya, midmkin ise, asgari olerak
asafdakileri igermelidir:

(1) Cihaz ya da donamimin genel bir tanimi,

{2y Kavramsal tasarm ve dretim ¢zimleri, bilesenlerin, ait gruplann, devrelerin v,
scmalari,

(3) Belirtilen gizimlerin, semalann ve cikaz ya da donammn ¢aligmasinin aniagtlimas
igin gereli tammlamalar ve agiklamalar,

(4) Tamamen veya kismen uygulanan uyumiastirilmig standartlann bir listesi ve stz
konusu slandartlann uypulanmadifn durumlarda uygulanan diger ilgili teknik
sartnamelerin bir listesi dahil. bo Ydneimeligin temel gereklerini kargilamak igin
kullanilan ¢ziimlerin agiklanalan ve kismi uygulanan uyumisstiribmis standartiar
varsa uygulanan bdslimler (pargalar),

(5) Yapulan tasanm hesaplamalarmin sonuglan, incelemeler vb.

(6) Deney rapotlan,

(7} Cihazin kurulum ve kullanma talimatiars,

(8) Bir cihaz teskil etmek Uzere donammin nasd yerlestirilmesi ya da mionte edilmesi
gerektigine dair talimatlarin da yer aldif AB uyguniuk beyam;

{ely Deney programuni yapmak igin éngérillen imalan temsil eden numuneleri. Onaylanmig
kurulus ihtivag duyarsa bagka numuneier de isteyebilir,

{e) Teknik tasarim goziimiiniin yeterlilifine dair destekleyici kamt. Bu destekleyici kansita,
zellikic de ilgili uyumlolagticdmig standartiann tamamen wygulanmadif durumlarda
kullanilan belgelerden bahsedilecektir. imalatgimn faboratuvan tarafindan ilgili diger



teknik sartnamelere uypan olarak yiiritillen veya imalaigl adina ve sorumluiufunda
bagka bir test laboratuvan tarafindan ylirlitdlen testlerin sonuglan, gerekmesi
durumunda destekleyici kamita dahil edilecektir,

{.3.2. Imalatg, uygun durumlarda, onaylanmis kuruluga asagidaki dokimanlan da
saglamalidir:

{#) Cihaza takilan donamma ait AB Tip Inceleme Sertifikasi vc AB {Uygunluk Beyani,

{b) Cihaz ya da donammun lirctim vefveya muayene vefveya izleme metotlanyla ilgili
onaylar ve sertifikalar,

(¢) Onaylanmg kurulugun yaptig) degerlendirmeye faydali ofacak her sirtii dokiimanlar.

1.4. Onaylanmg Kurulusg;
Cihaz ve donamimlar igin:

1.4.1. Cihaz ya da donammun teknik tasanmimn ycterdigini degeriendirmek icin eknik
dosyay: ve desiekieyici delilleri incelemelidir.

Numuneler i¢in:

1.4.2, Numunelerin teknik dosyaya uygun bir sekilde iiretilmis oldugune dofrulamal, Hgili
ayamlagtirdmig  standartiann uygulapabilir hitklimlerine uygun bir sekilde tasarlanmug
elemaniann yan sira ilgili difer teknik sartnamelere uygun olarak tasarlanmig elemantar: t2spit
etmelidir.

1.4.3. Imalatginn ilgili standartiarda yer alas gosiimleri uygulamay: tercih etmesi halinde,
hunlarin dogru olasak uygulanp vygulanmadi@im tespit etmek icin uygun muayenelen ve
gerekli testleri yapmal veya yaptermalidir,

1.4.4. Ngili myumlagtirslmig standartlarda yer alan géziimlerin uygulanmadigi durumlarda, diger
flgili teknik sartnameleri uygulamak susetiyle imalatgn tarafindan  benimsenmiy ofan
gOziimlerin, bu Yonetmeligin temel gereklerini karplayp karglamadifin tespit etmek igin
uygun muayeneleri vo gerekli testleri yapmah veya yaptirmalidir.

1.4.5. Bagvuru sahibi ile birlikte incelemclerin ve gerekii testlerin yapilacagl yeri tespit
etmelidir,

1.5, Onaylanmug kurulug Madde 1.4 uyannca yapilan faaliyetleri ve sonuclarim kayut altna alan
hir degerlendirme raporu hazirfamalidir. Bakanlik ile aralanndaki karsilikle yiikiimlilikleri
etkilemeksizin, onaviannms kurutug, bu raperun igerigini kismen veya tamamen yalmzea
imalalginn bunu kabul etmesi Gzering yayinlamalwdir,

1.6. Cihaz ya da donanm tirlinin bu Yénetmeligin gereklerini karsitadifi durumlarda,
onaylanmig kurulug imalatgiya bir AB tip inceleme sertifikas: diizenlemelidir. Bu sertifikada
imalatgimin ad: ve adresi, incelemenin sonuglan, gegerlilik kogullan (var ise), onayh tifriin
tespiti igin gaz tiril, cihaz kategorisi ve gaz besleme basiner gibi gerekli bilgiler ve uygun ise
iglev tamim1 yer alacaktir. Sertifikaya bir veva daha fazla ek ihigtirilebitir.



Uretilen cihaziann veya donanuilann, degeriendirilecek olan incclenmiy tipe uygunloguny
saglamak ve hizmet igh kontrole olanak lanimak icin AB iip inccleme sertifikas: ve eklerinde
Wim ilgil bilgiler yer almabdiw. Ayrca, serifikanin venliginin iabi olacagy tim koguliar
heliriilmeld ve onavlanap tipin tespii igin perekli agiilamalar ve gizimler de hirbkie
verilmelidir,

Sertifikamp grami gegerliik sifves, verilis tarihinden tibaren on yidi.

Tipin bu Yonetmelifin uygolanabilir gereklerind kargtlamadiiy dorumlarda, onaylanmug
kurulus, AB lip inceleme sertifikasy diizenlememeti ve bunun icin ayrintl: gerekgeler sunaruk
bagvuru sahibini bilgilendiemelidir.

1.7, Onaylanm:s karulag, onaylanan tipin arnk bu Yonctmeligin uvgulanabilic gereklerine
uygun ofmadifin gdsteren genel olarak benimsenen son teknolajik gelismeler haksnda stirckli
bilg: sahibi clmal ve bbyle degisikiiklerin ilave araghrma gerektirip gerektirmedigine karar
vermelidic. Bu tiir bir durumda, onayiznmig kurmlug imalatgiyt bu dogrultuda bilgilendirmelidir,

imalatci, AR tip incelemesi ile ilgili teknik dosyayr elinde bulunduran onaylanmg kurulusu,
cihaz ya da donanmmin onaylanmig lipine yapilan bu Yénetmelifin gerekierine nyganiugu veya
sertifikarn gecertiliging saglavan sardlan ctkileyecek durumdaki thm degisiklikier hakkinda
bilgilendirmelidir. Bovle defisiklikler, asi! AB (ip inceleme beipesine yapilacak bir ekleme
seklinde olur ve ilave bir onay gereksirir.

1.8. Her onavianmis kurulug, ditzenledigi veya iptal etiigi AB tip inceleme belgelert vefveya bu
helgelere yapilan eklemelerle ilgili olarak Bakanlifa hildirimde bulunacak ve dizenlt olarak
viya talep izerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tiilil siuriandindan belgelerin velveya
o belgelere vapilan eklemelerin listesini Bakanliga suaacakhir,

Her bir onaylanrmg kurulug, diizenledigi AB tip inceleme sertifikalarime ve/veya hechangi bir
ilaveleriyle figiii ret etigi, iptal eltigi, askiva aldi@ veya difer simrladids bu tir sertifikalar fie
ilgili talep etiiginde difer onaylanmis kurulusian bilgilendirmelidir,

Bakanhk ve difer onaylannus kuruluslar, talep etmeleri halinde, AB tip: inceleme
sertifikalarin ve/veya ilavelerinin birer kopyasint alabilir, Gnaylanmms kurulug tarafindan
yapilan incclemelerin sonnglarme ve teknik dosyamn birer kopyasim Bakanlik, Komisyon ve
AB iiyesi tilkeler talep ettiginde alabilir. Onaylanmi§ kuralug, imalaige tarafindan ginderilen
dosyay igeren teknik dosya fle birlikte AB tip inceleme sertifikasinm, bunan eklerinin ve
itavelerinin bir kopyasim bu sertifikamn gegeddilik siresinin sonuna kadar muhsfaza etmelidir,

1.9. imalatcy, tiriiniin piyasaya arzmdan sonra on yil boyunca teknik dosyast ile birlikte AB tip
inceleme seriifikasiunn, bunun eklerinin ve ilavelerinin birer kopyasim Bakanhk tarafindan
istenildiginde sunuimak lizere muhafazn etmelidie.

1.10, Imalatgidan yazih yetki aldiklarint belistmeleri sartiyla yetkilendinilen temsileiler, Madde
1.3"1c belirtilen bagvaruyu vapabilir ve Madde 1.7 ve Madde 1.9°da belirtilen yitklimltlitkleri
yerine getirebilin,



2. MOD{L €20 CRETIMIN DAHILD KONTROLYY VE OURUNUN RASTCGELE
ARALIKLARI.A DENETIMLI MUAYENESINE DAYALI TIPE UYGUNLUK

2.1. Uretimin dahiif kontrolil ve iiriiniin rastgele aralikiarla denstimii muavenesine dayah tipe
uyguniuk, imalatginin Madde 2.2, 2.3 ve 2 4'te ver alan yitkiimlilikler yerine getindigi ve tigili
cihaz ya da donanmin AB tip inceleme serishkasinga agikianan tipe uygun oldufunu ve bu
Yonetmetik gereklerini kargtladigim minferit sorumlulugu altmda terain ve beyan etugi
uyguniuk deferlendirme prosedilriindn bir agamasidir.

2.2, imalat

imalatc, tiretilmis cihaz ya da donammlarm AB tip inceleme sertitikasinda belirtifen tipe ve bu
Yonetimelik gerekierine uygunlugunu sajlamak amaciyla iiretim siirecinde ve takibinde gerekh
olan her tiirlii tedbiri alir.

2.3. Uriin kontrolleri

Imalatg tarafindan secilen onaylanmig kurulug, cihaz ya da donammin i¢ kentrollerinin
kalitesioi dogrulamak amaciyla, cihaz ya da donanmin teknolojik karmagikhii ve iiretim
miktarini da dikkate almak suretiyle bir vii ya da daha az arabkiarda driin kontrolieri
gergeklestirir veya gerceklegtirilmesini saglar. Piyasaya siiriiimeden Snce onaylanmig kurulug
tarafindan iiretim yerinde alinan son cihaz ya da donamm:n yeterli sayida numunesi incelenir
ve uyumlasunlmig standartlarda belirtilen uygun testler ve/veya ilgili diger teknik
sarinamelerdeki esdeger festier, cihaz ya da donanmmn bu Yonetmeligin figili gereklerine
uygunfugunu kontrel etmek igin yvapihir. Sayet bir numune kabul edilebilir kalite diizeyini
karsilamiyorsa, onaylanmig kurulug gerekli tedbirler alir.

Uygulanacak numune kabul prosediirii, cihaz ya da donamtrmn uyguoiugune saglamak
agistndan cihaz ya da domammun firetim stirecinin kabul edilebidir fimitler déhilinde olup
olmadigin belirlemeyi amaglamaktadir.

fmalatc1, onaylanmug kurulusun sorumlulugu gergevesinde, onaylammis kurulusun kimlik
numarasini {retim stireci sirasinda tlistirmelidir.

24. CE lsareti ve AB uygunluk beyam

2.4.1. Imalatgs, AB tip inceleme sertifikasinda agikianan tipe uygun olan ve bu Yanctmeligin
uygulanabilir gereklerini kargilayan her bir cihaz ya da donanima CE igaretini Hligtirir.

2.4.2. Imalatgy, her bir cihaz ya da donanim modeli igin yazil: bir AB uygunluk beyam hazsdar
ve bunlan cihaz ya da donamm piyasaya sdriildikien sonraki 10 yii boyunca Bakanhk
tasarrufuna sunubmak dzere saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmiy oldugu cihaz va da
donansmin modelini tanmlamalidiy,

AB uygunluk beyammn bir kopyasi, talep edildiginde ilgili makamlara verdmek izere haznir
bulundurulur. AB uypunluk beyaninin bir kopyas: donamuma veya uygun oldugu hallerde
partiye ya da sevkiyata eklenmelidir.

7 5. Yetkili temsilci



Madde 2.4 belittilen imalatgimn yikemiiiiilen, vetki helgesinde belinilmis olmalan
sartsyla imaiaic) adma ve imalatgmm sorumlulugu altnda. yetkili emsiicisi tarafindan yerine
getirdebilir,

3. MODUL 1 URETIM SURECINING KALITE GUVENCESINE DAYALL TiPE
UYGUNLUK

3.1. Urctim sirecinin kalite giivencesine dayals tipe wygunluk, imalatgamn Madde 3.2 ve 3.5
yer alan yiikimliilikleri yerine getirdigi ve ilgili cihaz ya da donanmun AB tip Inceleme
sertifikasinda agiklanan dpe uygen oldugone ve bu Yénetmeligin gercklerini kargiadiging
kend: soramlulugu alunda lemin ve beyan ewigi uygunluk degerlendirme prosediiriintn bir
agamasudir.

3.2, Imalat

imalatg:, Madde 3.3te belirtildigi iizere ilgili cihaz va da donansmmn iiretim, son trin kontroli
ve lesli igin onayh bir kalie sistemi igletir ve Madde 3.4'te belirtilen gozetime tabt tutslur.

3.3, Kalite Sistemi

3131, {malaigs, sectigi bir onaylanmig kuruluga iigili cihaz ya da domanun kapsaminda kalite
sisteminin deferlendirilmesi amacivla bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asapdakiler icermelidi:

(a) Imalatginm ad ve adresi ile pagvurunun yetkili temsilei tarafindan yapiimas
durwmunda ise onun da ade ve adresi,

{b3 Aym bagvurunun bagka bir onaylanmig kurilesa vapilmadiging belirton yazili bir beyan.

¢} Modil B alunda onaylanan cihaz ya da donaraman tipl ile ilgilt biloin bilgiler,

{d) Kalite sistemiyle ilgili dokilmaniar,

(e} Onayl tipin leknik dosyas) ve AB tip inceleme sertifikasimin bir kopyass,

332 Kalile sistemi, cihaz va da donammin AB tip inceleme sertifikasinda agikianan tipe ve
bu Yonetmelifin gerekiering ayguningunu saglamaldu.

Imalatg: tarafindan Qygulanan tim unsurlar, gerekler ve hiikiimigr; yazih politikalar,
prosediicler ve talimatar seklinde sistematik ve diizenli bir gekilde belgelendiriiir. Bu kalite
sistemi dokimantasyonu, kalite programlan, plandar, el kitaplan ve kayitlann tetarh bir
yorimlanmasina izin vermelidir,

Dokiimaniar fzellikle de asagidakilerin veterli taniouing igermelidir:

fa) Yonetimin kalite hedefleri, organizasyon yamsy ve sorumbsuklar: ile fidlin kalitest
konusundaki yetkisin,

{h) Uygulanacak iiretim siregieri, kullamlacak kalie kontrol ve kalite gitvence tekniklerini
v sigtematik faalivetlerin,

{c) Uretim oncesinde, soncasinda ve dretim bovunca yapilacak muayeneler, testler ve
bunlar uygulanma sikhifim,

(d} Muayene raporlan, test verileri gibi kalite kayutlen, kalibrasyon veriler, Hgili
personelin nitelikleri veya onaylanina ydnehik raporlar,



(¢) Tstenen cihaz kalitesinin saplanmasine ve kalite sisteminin etion igleyiging izleme
metoaduny.

3,33 Onaylanmig kurslug, kabite sisteminio Madde 3.3.2°de belinilen kosullan kargilayp
karsilamadiging belirtemek icin kalie sisteming inceler ve degerlendiny.

Degerlendirme, kalite sisteri unsurlanyla iigili gereklerin, ilgili wyumlasirimg standarita
karsilik geles: sartiarla uyumio olduguny varsaymaladin.

Denetim ekibi, kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek ofarak ilgili Gnin alaminda ve stz
konusu firliniin teknolojisi konusunda deneyine ve bu Yonetmehgin uygolanabifir gereklerine
rair bilgive sahip en az bir Uyewe szhip olmalichs, Denetim, imalaigini tesislerinde bir desstim
ziyaretini igermelidir. Denetim ekibi, cihaz ya da donammin bu Yonetmeligin ilgili gereklerine
uyuniung temin etmek agisindan, imalarginin bo gerekleit taremiayabilme ve gerekli
incelemelers yapabiime kabiliyetini onaylamak amaciyla Madde 3.3.1.(e) de belirtilen teknik
dosyayr gozden gecirmelidir,

Karar imalaigiya bildirilmelidin. Bildirim, denetimin sonuglanm ve gerekgell degerlendinme
karaving kermelidin,

3.3.4. Imalaigy, onaylandi@ pibi kadite sisteminden dogan yilkim!aliklen yerine getiomeyi ve
yeterfi ve etkin kalmas:ny saglayacak sekilde bunu devam ettirdiini taahhiit etmelidir.

3.3.5, Tmalatgr - katire sisternini onaylamss olan onaylanmg kurilusu, kalite sistemt ife ileili
olarak vapmay: planladikian degisikiikler haikinda bilgilendimelidi,

Cnaylanmrs kwralug, yamlmas distindilen degisiklikler degerlendirmeli ve degistirilmig kalite
sisteniinin Madde 3.3.2 de bildirilen gesckleri hala verine petirip getirmedigine ve yeaiden hir
degerlendirmenin gerekli olup olmadifma karar vermelidir.

Karann: imalatgrya bildirmelidie. Bildirim, inceleme sonuglarnm ve gerskgel degeriendinme
kararn: igemckidir.

1.4, Gnaylanms karulusun gzetim sorumiutygn

3.4.1. Gorelimin amaci, imalzigimne onayl kalite sisteminden dofan vikiimititiklerini usule
uygun olarak yering getirdiginden emin olmakur,

3,4.2. Imalacinin, onaylanm:s kurulusun kontrol amaciyla iiretim, kontrol, test ve depolama
mahplierine giris fzni vermeli ve dzellikle agafida belirtilenler olmak fizeve biltiin gerek
hilgileri temin etmelidic

{a) Kalite sistemi doktimanlar,
(b} Muayene raporan ve test veriler, kalibrasvon verileri, ilgili personelin nitelik raporian
v.b. gibi kalite kayitlar.

3.4.3. Onaylanmug kurules, imalatoimne onayh kalite sistemini sirdirdigting ve uyguladifiim
garanti ettael icin en azmdan iki yilda bir olmak tizere perivodik denetimler yapmal: ve
imalatctya bir denctim raporu sunmalidir.



344 Aynca, ongvlanmig kuralug fmalatgrya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilic. Bu tiir
ziyareller sirasinda onavlantois korufoy, kalite sisterninin dogry clarak islediging feyit eimek
igin gerekliginde testler yapabilir veya yapuralilin, Bu duromida, onayianmis kerelus roalaicrya
bir denelin rapory, sayed bir test vapilmagsa bir de test raporu surmaludlis

3.5, CE lsareti ve AB uygunluk beyam

251, Imalates, bu Yonetmeligin uygulanabilic gereklerini yerine getren ve AB tip inceleme
sertifikasinda ammianan tipe uygun okin her bie cihaz ya da donansma. Madde 3.3.Dde
belirtilen onaylanmis kurnlosun sorumlufugunda CE igaretini ve by isaret sonrasinda
onaylanmis kurafusun kimlik kayst numarasim digtirmelidir.

3.5.2. lmalaige. her bir cibaz ya da donamm modeli igin vazli bir AB uygoniuk beyan
hamrlamaly ve b cthaz yz da donasimsn piyasayz arzindan sonra on yd boyuaca Bakanbk
tarafindan ssienildifinde sunuimak Gzere bu bevanr muhafaza etmelidic, AB uyguniuk beyant,
hazielanmg oldugu cihee ya da donamm modeling lanmlamalidsre.

AB uygoniuk beyaminiy bir kopyasi. talep edildiginde itgili makaralara verimek dzere haor
bulunduruivr, AB uygunivk beyamnn bir kopvay donanmna veya uygon oldugy hallerds
paritye ya da sevkiyata cklenmelidir,

3.6, Imalaigt, cihaz ya da donzmm piyasaya arz edildikten soara on yilik stire sonuna kadar
Bakanlsk tarafindan istenildiginde sunulmak iizere agagida belirtilenlert muhafaza etmelidir;

(@) Madde 3.3, de belitilen dokiimantasyonu,

(b} Onaylandif sekliyle, Madde 3.3.5"te belintilen degisiklige iliskin bilgilari,

{c) Madde 3 3.5, Madde 3.4 3 ve Madde 3.4.4%w helintiien onaylanms kurslusun raporlan
ve kararlar.

3.7, Her bir onaylanms kurulug; dizenledifi veya iptal edilen kalite sistem onaylarmi
Bakanliga bildirmeli ve ret edilen. askiva alinan veya bagka turil ssmrfandimlan kalke sislem
onaylannin lisiesini, periyodik olarak veya Bakanlik wrafindan istenildiginde sunmaiidsr.

Her bir onaylanms kerulug; diizenledigi kalite sistem onaylarm, reddettigi, askiya aldigy, iptal
ettifi veya bagka Lirlli strdandirdigs kafite sistem onaylan fe talep olmast halinde dgzenledigi
kalite sistem anaylann hakkinda dier onaylanmig kurslugian bilgilendirmelidir.

1.8, Yetkili temsilci

Madde 3.3.1, Madde 335, Madde 1.5 ve Madde 3.6'sinda bheliriien imalaginn
yikimlilikierini imalatgr naming ve onun sorumlulugu alunde imalatgidan yarsb yetks
aldiklarim belintmeleri gartiyla yetkili bir temsileisi yerine getirebilir,

4. MODUL E- GRUN KALITE GU'VENCESINE DAYALI TIPE UYGUNLUK

4,1, Uriin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imalatonun Madde 4.2 ve 4.5'te yer
alan yiikiimliliikleri yerine getirdi3i ve ilgili cihaz ya da donammlann AB tip inceleme
sertifikasinda agiklanan tipe uygon oldugunu ve bu Ydnetmelifin gereklerini karsuadifm
kendi sorumlivingu altmda iemin ve beyan ettigi uyguniuk degeriendirme prosediitliniin bir
agamasidir,



4.2 Imalat

Imalatcs, Madde 4.3't¢ belirtildigi ilzere ilgili cihaz ya da donamimiarin son iirlin koatrol ve tesii
igin onayh bir kalite giivence sisterni isletmeli ve Madde 4.4'te beliztilen gizedime tabi
tutulmalidir.

4.3, Kalite Giivence Sistemi

imalatgl, ilgili cihaz ya da donamim igin segtifi bir enaytanmig kuruivga kalite giivence
sisteminin degerlendicilmesi i¢in bir bagvuruda bulunmalidir.

Bagvuru agagidakileri icermelidir:

(a) Imalatgiin ad: ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkive'de verlesik yetkili temsilcisi
taratindan yapilmigsa onun da adi ve adresi,

(b) Aynt bagvurunun bagka bir anaylanm:g kurulusa yapiimadifien belirten yazyli bir beyan,

(<) Ongorulen iirtin kategorisi ile ilgili biitiin bilgiler,

(dy Kalite giivence sistemiyle iigili dok{imanlar,

(e} AR tip inceleme sertifikasiin bir sureti ve onaylanan tipin teknik dosyas.

4.3.2. Kalite glivence sistemi, cihaz ya da donanimin AB tip inceleme sertifikaswnda agiklanan
lipe ve bu Yonetmelifin gereklarine uygunlufunu saglamahdrr,

Imalatgi tarafindan uygulanan tim unsurlar, gerekler ve hitkiimler yazih politikatar, prosediirker
ve talimatlar seklinds sistematik ve dilzenli bir sekilde belgelenecektir. Kalite glivence sistemi
dokiimantasyonu, kalite programlanmn, planiarin, el kitaplarimn ve kayrtlarin tutarh bir sekilde
yorumiznmasina izin vermelidir.

Dokiimanlar dzellikle de asagidakilerin yeterli tammim igermelidir:

{a) Yonetimin kalite hedetleri, organizasyon yapisi ve sorumluluklan ile iriin kalitesi
konusundaki vetkisini,

{b) Uretim sonrasinda yapilacak muayene ve testler,

(¢} Muayene raporlan ve test verileri gibi kalite kayutlan, kahbrasyon veriler, ilgiti
personglin nitelikleri veya onaylan,

{d) Kalite giivence sisteminin etkili caligmasim saglayan izleme metotlarmt

4.3.3. Onaylanmi§ Kurulug, kalite giivence sisteminin Madde 4.3.2°de belirtilen kosullan
kargilayip kargtlamadigin belirlemek igin kalite sistemini inceler ve degerlendirir.

Onaylanmis kurulus, ilgili uyumlashnlms standardhn ilgili teknik gercklerine uygan olan kalite
glivence sisteminin unsurlarna iligkin bu gereklerin uygunlugunu kabul etmelidir,

Kalite yonetim sisternlerinde tecritbeye ilave olarak denetleme ekibi, ilgili irin alamnda ve
iiriin teknolojisinde degerlendirme deneyimi olan ve bu Ydnelmeligin uyguolanabilir gerekleri
konusunda bilgive sahip en azindar bir tyeye sahip olmaadir. Bu denetim, imalatginin
tesisterine  bir deferlendirme  ziyareti yapilmasmi icermelidir. Denetleme ekibi, bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini belirleme ve cihaz ya da donanymin by gereklere uygunlugunu



saglanmast igin gesekli incelemeleri gergeklestirmest konusunda imalatginin yetencgini
dogrulamak igin Madde 4.3.1 (e) hendinde belirtilen teknik dosyayt degerlendirmelidir,

Bu degerlendirme sonucu veriler karar, imalatgiya bildirilmelidic. Bildirim, denetimin
sonuglarim ve gerekgeli degerlendirme kararim igermelidir.

4.3.4. Imalatgt, onaylanchgi sekliyle kalite giivence sisteminden dogan yitkiimliilitkleri yerine
getirmeyi ve yeterli ve etkin kalmasini saflayacak sekilde bunu devam eitirdigini taahhiit
etmelidir,

435, imatat, kalite giivence sisteminde istedigi tum degisikliklerden, kalite giivence
sistemnini onaylayan cnaylanmis kurufugu haberdar etmelidir.

Onaylanmig kurulug, tiim dnerilen degisiklik tekiiflerini inceler ve degistirilen kalite giivence
sisteminin Madde 4.3.2°de belistilen pereklere uygunlugo sagiayip saglamadify veya yeniden
degerlendirmenin gerekip perekmedigine karar verir.

Karanni imalatgiya bildiric. Bildirim, incelerne sonuglanng ve gerekgeli deperlendirme kararmt
icermelidir,

4.4, Onaylanmis kuruugun sorumlolugunda bulunan gbzetim ve denetim

44.1. Gozetim ve denetimin amaci, imatatginm onayl kalite glivence sisteminden dogan
yiktmliliklerin lyikiyia yerine getirmesini sagiamakir.

4.4.2. Imalaigin:n, onaylanmis kurulugun imalat, muayene, deney ve depo mahatlerine inceleme
amactyla erigimine izin verroeli ve dzellikle; agafrdaki pususlara iliskin olmak iizere gerekli
tim bilgileri sagtamalwdr:

(a) Kalite giivence sistemi dosyas,
(b) Muayene raporlan, deney bilgileri, kalibrasyon bilgileri, ilgili personelin nitelikleri
hakkindaki raporlar gibt kalite kayitlar vb.

4.4.3. Onaylanms kurulus, imalatgimin onayly kalite sistemini siirdiirdiigéinii ve uyguladifim
garanti etmek igin en azindan iki wilda bir olmak iizere periyodik denetimler yapmah ve
imalatgiva bir denetim raporu sunmalicir, i

4.4.4. Buna ilave olarak onaylanmig kurutug, imalatglya beklenmedik zivaretler yapabilir.
Onaytanmig kurulug boyle 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 raporuau imalatgiya vermelidir.

4.5, CE isaretlemesi ve AB uygunluk beyam

4.5.1, imalatgi, bu Yoinetmeligin uygulanabilic gereklerini yerine getiren ve AB tip incelere
sertifikasinda tammianan tipe uygun ofan her bir cihaz ya da donamma, Madde 4.3.1°de
belirtilen onaylanmis kurpiugun sorumiulupunda CE isarctini ve bn isaret sonrasinda
onaytannus kurulugun kimlik kayit numarasim iligtirmelidir,



4.5.%. Imalaig; her bir cihaz ya da donamm modelt igin yazih bir AB uyganiuk bayam
hamirlamall ve bu cihaz va du donannmin piyasava arz editmesinden sonfa on wil boyunca
Bakanhga isten:ldifinde sunulmak Grere bunu mubafaza cimelidie. AB uyzuniuk beyams,
haznrlanmig oldufu cihaz ya da donamm modehni armiamaldin.

AR uygunluk beyamnie bir Ropyasy, talep edidiginde tlgili makamiarz venlmek dzere hazir
bulundurular, AB uyzunluk bevasmin hir kopyast doramma veya nygan oldugn halierde
partive va da sevkiyata ckienmebidis,

4.6. Imnalatg, cihaz ya da donanimin pivasaya arz edilmesinden sonra on yiilik bir siire sonuna
kadar Bakanhga istenildiginde sunulmak tizere agafida belittilenieri muhaiaze etmelidin

{a) Madde 4.3.1"de belirtden dokiimantasyonu,

(b} Onaylandign sekiivie, Madde 4.3.5't belitilen degigiklige iliskin bilgileri,

(¢} Madde 4.3.5, Madde 4.4.3 ve Madde 4.4.4"5¢ belinilen oraylanimg kurulugun rapertan
ve kararlari.

4.7. Her bir onaylanmiy korulay; ddzenledigl veya iptal ettigi kalite gitvence sistem onaylanm
Bakanliga bildirmeli ve ret edilen, askiya aliman veva bagka tirfd siurlandirdan kalite glivence
sistem oraylarmin fistesing periyodik olarak veya istenildiginde Bakanhga sunmahidir,

Her bir onaylanmis kurulug; ret eftigi, askeyva aldify, iptal etiigh veya bagka tirl sinwlandirdif
kalite giivence sistem onaylarmi ve istenitdiginde diizenledifi kalie glivence sistem onaylarun
diger onaylanmig kuruluglara bildirmelidir,

4.8. Yetkili emsilc

Imalatgmm, Madde 4.3.1, Madde 4.3.5, Madde 4.5 va Madde 4.6’ da belirtilen yiikiim Jifiklerini
imalalct namma ve onun soramluluge albnda imzlaigidan vazah vetki aldddarig belistmclori
sarttyla yetkili bir temsilcisi verine getirebilir,

3. MODUL F: GRUN DOGRULAMAYI ESAS ALAN TIPE UYGUNLUK

51 Bo modil; Madde 5.2, Madde 5.5.1 ve Madde 5.6°da belirtiien yikimliikiklerin
imalaigr tarafindan yerine getirildigi ve Madde 5.3 hikiimlerine tabi clan ilgib cihaz va da
donanmlann, bu Ydnetmelifin bunlara Gygulanan gereklerini kargiladifing ve imalatginin,“AB
ip inceleme sertifikasinda tarmlanan tipe uygunlugu sadece kendi sorumtulugunda sagladif
ve beyan ettigi uygonivk degerlendirme prosediirintin bir pargasuhir.

2. Imalat
Jmalatgy, imalat iglemi ve bunun izlenmesivle imal edilen cihaz ya da donammlann AB tip
inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve bu Y{netmeligin ilgili gereklerine uyguslugunun
sailanmast i¢in gerekli tim tedbirlerd ahir,
5.3, Dogrulama
imalaig1 tarafindan secilen bir onaylasmig kurulug, br Ynetmelifin iigili gerekierine ve AB

tip inceleme sertifikasinda temimlanan pe cihaz ya da donammlann wygunlugunu kontrol
cimek igin gerekdi incelemeleri ve deneyler yapar veya yaplia,



Cihaz ya da donammlarin bu Yonetmeligin gerekliliklenne uygunlugu, imalaiginin segiming
pore, ya Madde 5.4°te belirtildigi gibi her bir cihaz yx da donamm muayene ve test edilerek, ya
da Madde 5.5'te belirtildigi gibi cihaz ya da donamimlar istatistiki bazda muayene ve test
editerek kontof edilir.

5.4 Her bir cihaz ya da donammun deneye tabi tutnlmast ve incelenmesiyle uygualuk
dogrulamast

5.4.1. Bu Yonetmeligin gereklerine ve AB tip inceleme sertifikasinda tammlanan tipe cihaz ya
da donanimin uyguniugu dofrulamak igin; bitiin cihaz ya da donammlar tek tek incelenmeli ve
ilgili wyumiastmimig standardlarda belirtilen uygun deneyler vefveya diger ilgili teknik
sartnamelerde belirtilen muadil deneyler gergeklestirilmelidir.

Béyle bir uyumlagtinimig standardin oimamas: durumunda ilgili onaylanmig kurulug yapilacak
uygun dencylere karar vermelidir.

54,2, Onaylamms kurulus yaprlan deneylere ve incelemeye gore bir uygurluk sertifikasi
diizenlemeli ve her bir onayl cihaz ya da donamma kimlik kayit numarasins iligtimeli veya
kendi sorumiulugunda iligtirtmelidir,

Imalatgr cihaz ya da donammom piyasaya arz edilmesinden somra on yil boyunca Bakanlik
tarafindan denetlenmesi igin uyguniuk sertifikalanm: muhafaza etmelidir.

5.5, Istatistiksel uygunluk dogrulamas

5.5.1. Imalatg1, imalat agsamasinin ve izlemesinin Gretilen her partinin homojenligini saglamas:
igin gerekli tim tedbirler almali ve cihaz ya da donammlannt homojen partiler geklinde
dogrulamaya sunmalsdir.

55.2. Madde 5.5.3'deki sartlar uyaninca her partiden rastgele Ornek ahnmalidir. Bir
numunedeki tiim cihaz ya da donammlar ayr: ayn incelenmeli ve ilgili uyumlulaginlmig
standastta/standartiarda belirtilen uygun testler vefveya diger teknik sartnamelerde belirtilen
esdeger testler, bu Yénetmeligin uygulanabilir gereklerine uygunlugu dogrulamak icin ve
partizin kabul edilip edilmedigint tespit etmek icin yapilmahdir, Béyle bir uyumlagtinlmg
standardin olmamast durumunda igili onaylanmis kurnug yapilacak uygun deneylere karar
vermelidir.

5.5.3. Onaylanmss kuralug asagadaki ozellikiere sahip bir Srnekleme sistemi uygulamahidsr:

40,5 ve %1.5 arasinda bir uygunsuzluk yiizdesine sahip, %95 kabul clasilifing tekabiil
eden bir kaiite dizeyi,

. %5 ve %10 arasinda bir uygunsuztuk yiizdesine sahip, %3 kabul olasihifina tekabiil
eden bir kalite limiti,

5.5.4. Bir partinin kabul edilmesi duromunda, uygun bulunmayan drek cihaz ya da donanimlar
harig olmak tizere, o yifandaki tiim cihaz ya da donanimlar kabul edilmi sayilmalidir.



Onaylanioig kurulug, yapilan incelemeler ve testier ile ilgili bir uyguniok sertifikas) dizenlemeli
ve kimlik numarasim her opayh cihaza veya donamma ekiemeli va da kend) sorumiulugu
altinda eklenmesint saglamaludir,

Tmalatqr, uygunluk sertifikalarimi cihaz ya da donanuy piyasaya arz edildikien sonca 19 yil
siireyle Bakanlipm denetimi igin hazir bulondurmalidir.

5.5.5. Bir partinin kabu editmemesi durumunda, onaylanmig kerslus veya Bakanhik, partinin
piyasaya arz edilmesini Snlemek icin uygun tedbirleri almahdir. Onayianms korulos, parilerin
sikitkia reddedilmesi durumunda ise istatistikse! dogrulamay: askiya alabHir ve uypun tedbirierd
alabilir.

5.6, CE isaretlernesi ve AB uyguniuk beyans

5.6.1. imatatgt, Madde 5.3’te belirtilen onaylanmig kuntlugun sonumlulugunda bu Yonetmeligin
uyguianabilir gereklerini yerine getiren ve AR tip inceleme sertifikasinda tanimianan tipe
uygun her bir cihaz ya da donamma, CE igaretini ve sonrasinda kimbik numarasiny iligdrmelidir,

5.6.2. Imalatcu, her bir cihaz ya da donamm modeli igin yazilt bir AB uygunluk beyam
hazirlamai ve bunlann piyasaya arz edilmesinden sonra on vl boyunca Bakanhk tarafindan
istenildifinde sunulmak dzere bunu muhafaza étmeiidir. AB uyguniuk beyant, hazirlanmig
oldugu ¢ihaz ya da donamm modelini anmjamalichr,

AB unypunluk beyanm bir kopyasi talep edilmesi durumunda Bakanhga sunulmahdir,
Donanmmun uyguniuk beyaninm bir kopyasi, vyguianabiiiyorsa donamsmn partisivle va da
sevkiyanyla birlikte verilmelidir,

Madde 5.3°te belirtilen onaylanmis kurulug kabul ederse, onaylanmug  kurulusun
sorumlulugunda imalatg:, cihaz va da donmammlara onaylanmug kurulugun kimlik kayit
numarasim da iligtirebilir,

5.7. Onaylanmis kurulug kabul ederse, onaylanmas kurulugun soremlulofunda imalatcr, cihaz
va da donanymlara omaylanmiy kurulugue kimlik kayn numarasim diretim siirecindeyken
ilistirehilir,

5.8. Yetkili temsilci

fmalatginin yiikiimliliklerini, onun namina ve sorumbulugn altinda imalstgidan yazd yetki
aldiklann: belinmeleri saruyla yetkili bir temsileisi yerine geticebilic. Yetkili temsilcs,
imatatgimin Madde 5.2 ve Made 5.5.1"de belintilen yikiimliilitklerini yerine getirmeyebilir.

6. MODUL G: BIRiM DOGRULAMASINI ESAS ALAN UYGUNLUK

6.1. Bu medill; Madde 6.2, Madde 6.3 ve Madde 6.5°te belirtilen yiikiimlitliiklerin imalatg
tarafindan yerine getirildigi ve Madde 6.4'te belirtilen hikiimlerine tabi olan ilgili cihaz ya da
donanimlarin, bu Yonetmeligin bunlara uygulanabilir gereklerine uygunluguny imalatgimn
sadece kendi sorumlulugunda sagladifi ve beyan cttigi uygunluk deperfendirme prosediiriniia
bir pargasidir,



6.2, Teknik dosya

imalat(;l, teknik dosyay: olugturmah ve Madde 6.4’te belirtilen onaylanm:g kurulus igin hazir
bulundurmalidir, Dosya, cihaz ya da denammin bu Yonetmeligin uygulanabilic gereklerine
uygutlufunu degerlendirmeye imkéin saglamalt ve riskfrisklerin degerlendirmesi ve veterli bir
analizini igermelidir. Teknik dosya, uygulanabilir gerekleri belirtmeli ve miimkdn oldogu kadar
cihaz ya da donanim:n degerlendirmesi ile ilgili tasarumi, imalatim ve kuilanilmasins
igermelidir.

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

(a3 Cihaz ya da donanimun genel bir tanim,

{b) Tasarim uygunlugy ve imalat resimleri ve bilcgenlerin semalars. alt gruplan, devreleri
vb.

(c) Cihaz ya da donamima ait resimler, semalar ve kullamminin anlagtimasi icin gerekli
tantmlar ve agiklamalan,

(d) Tamamen veya kismern uygulanan uyumlasinlmg standardlann bir listes: ve stz
konusu standardlarin uygulanmadify durumlarda uygulanan difer dlgili teknik
sartnamelerin bir listesi ddhil, bu Yonetmeligin temel saflk ve giiveniik gereklerini
kargilamak igin kullanilan ¢ozimlerin agikiamalar: ve kismi uygulanan uyumtagtinilmig
slandardlar varsa uygulanan béliimier,

(e) Yapilan tasanim hesaplamalar ve gerceklestirilen incelemelerin vb. sonuglar,

{f) Dengy raporlarn,

(g) Cihaziar icin, kurtium ve kullanma talimarian,

{h) Donamimlar igin, hir cihaz teskil etmek iizere donanmimin gasi! yerlestirilmesi ya da
maonte edilmesi gerektigine dair talimatlar.

6.2.2. Imalatcr, uygun oldugu durumlarda, onaylanmag kuralusa asafdaki belgeleri ibraz
edecektir:

{a) AB tipinceleme belgesi ve cthaza verlegtirilen donanimlarla 1igili AB uygunluk belgesi,

{b) Cihaz ya da donanimin imalat ve denetim yiiniemine ve izlenmesire iliskin onaylar ve
belgeler,

{ci Onaylanmis kurulusun degerlendirmesing iyilestirmesine olanak vercn diger belgelsr.

fmalatg1, cthaz ya da Gonanimin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil soyunca igknik dosyayy
ilgili Bakanliga sunuimak iizere muohafaza etmelidir.

6.3. Imalat

Imalati, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen cihaz ya da donammlarin bu
Yanctmeligin ifgili gereklerine uygunlugunun saglanmas: icin gerekli tim tedbirler alir.

6.4. Dogrulama

Imalatginm sectigi bir onaylanmig kurulug; bu Yonetmeligin nygulanabilir gerekleriyle cihaz
ya da donaniim uygunlugunu kontrol etmek igin uygun incelemeleri ve ilgili uyumlagtinlmis
standartiarda belirtilen deneyleri ve/veya diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil
deneyleri yapmah veya yaptimalidir, Béyle bir standardin olmamast durumunda ilgiis
onaylanms kurujus yapilacak uygun deneylers karar vermelidir,



Onaylanmg kurulug tarafindan gerekii goriildagi takdirde muayene ve testier, donanmmin
birlestirilmesinden ya da cibazin kuralmasindan sonra da yapilabilir

Onaylanmig kurulus yapilan deneyler ve incelemelere gére bir uyguniuk sertifikasi tanzim
etmeit ve kimlik kayit numarasim onaylanan cihaz ya da donanmma iligirmel: veya kendi
sorumlulugu altinda iligtirtmelidir.

imalatg1 uygunluk sertifikasim istenildiginde Bakanhiga sunmak izere cihaz ya da donanimin
piyasaya arz edilmesinden sonra on 1l boyunca muhafaza etmelidir.

6.5. CE isarctlemesi ve AB uygunluk beyant

6.5.1. imalatgt, Madde 6.4 te belirtilen onaytanmis kurulugun sorumfulugunda bu Yonetmeligin
uygulanabilir gereklerine uygun olan her bir cihaz ya da donamma, CF (saretini ve sonrasinda
kimlik kayit numarasim iliglirmelidir.

6.5.2. Imalatg), her cihaz ya da donanim modeli igin yazih bir AB uyguniuk beyan: hazidamals
ve bunlarin pivasaya arz edilmesinden sonra on yil beyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde
sunmak iizere bunu muhafaza etmelidir. AB uygunluk beyani, hazirianmig oldugu cihaz ya da
donasmm tammlamalidsy.

AB uygunluk beyamn bir kepyas talep edilmesi durumunda Bakanhfa sunuimahdir,
Donammm aygunluk beyamnm bir kopyas:, uygulanabiliyorsa donammin partisiyle ya da
sevkiyatiyla birlikte verilmelidir.

6.6. Imalatginn Madde 6.2 ve Madde 6.5°te belirtilen yiikiimliitiiklerini onun namina ve
soruminlugu altnda ve imalatgidan yamh vetki aldiklarmm belirtmeleri gartiyla yetkilendirilmis
bir temsilcisi yerine getivebilir.



EK IV
iBARFLER

. Bu Yénetmeligin 18 inci maddesinde helirtilen CE isaretinin vant sia. cihazda veya
cihazin bilgd levhasinda asafdaki bilgilor yer alacakum

(a) Imalatgimn adh, tescilli ticari unvant veya tescilli ticari markass,

(b) Cihaz tiirii, cihazin veya cihazin tespitine olanak taniyan difer unsurlann parti veya
seri numarast,

{¢) Kullamilan elekirik besleme tirl, uygulanabilir ise,

(d) Cihaz kategorisi gareti,

(¢) Cihazim notpinal besleme basings,

(£ Cihazim yapisina gore dogru ve emnivetli kurulum igin gerekh bilgifer.

2. Donansmda veya denanimin bilgi levhasinda, uygun oldugu dlglide, 1 inci paragrafla
belirtilen bilgiler yer alacakur,



EKY
AB LYGUNLUK BEYANINo ...!
1. Cikaz ya da donamim f cihaz ya da donanum modeli (iiriin, tipi, parti veya seri numaras; ):
2. Imalatginin ismi ve adresi ve varsa yetksli temsileisinin de ismi ve adresi:
3. Bu uygunluk bevam, sadece imalatginin kendi sorumhulugunda diizenlenmigiir,
4, Beyan konusu icihaz ya da donammm izlenebilirligine imkén veren bir fanimlamass; cihaz
ya da donamimun tammianmas: igin gercktiginde bir resim eklenebilir): cihazin ya da donanimin

agiklamasy.

5. Madde 4’te belirtilen beyanin amaci, agagida verilen ilgili AB uyum mevzuauna aygunluk
saglandegim belirtmekdic: ... (uyulmug otan diger AB mevzuatina anf yapilacak).

6. Uygunluk beyanina iligkir olarak uygulanan ibgili uyumlagtinlmig standardlara veya diger
teknik gerekicre yapilan anflar:

7. Onaylanmis kurulug ... (ismi, advesi, kimlik kayd numarast) gergeklestirilen i ...(yaptlan
mildahalenin tammm) ve difzenlenen sertifika/sertifikaiar: ... {tarhi ve uvgun oldugu
durumlarda siiresi ve gegertilik kogullart bilgisi dahif aynntifar),

8. Donanmm stz konusu ise, bitmis cihazlar igin gegerli temel gerekliliklere uygunlugu
kolaylastrmak amaciyla, donanimin bir cihaz teskil etmek iizere cihaza nasil takilacagina veya
monte edilecegine iligkin talimatlar.

9, ilave bilgiler:

Imzalayan yeikili kigi veya adina imzalayan:

{Diizenlendigi yer ve tarihi};

{Isim, glirevi) {imza}:

* AR uyguniuk Beyaniha Bir numara veribmesi imalaiginm istefice bagidr.



