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Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; izin verilebilen maksimum PS basimci 0,5
bar’dan daha biiyiik olan basingli ekipmanlarin ve donanimlarin gereken temel saglik ve gii-
venlik gereklerini, bu iiriinlerle ilgili piyasaya arz kosullari ile piyasa gézetimi ve denetimi
esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, maksimum izin verilebilen PS basimci 0,5 bar’dan
daha biiyiik olan basingh ekipmanlarin ve donanimlarin tasarimi, imalati ve uygunluk deger-
lendirme iglemlerini kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida ozellikleri belirtilen maddeleri kapsamaz:

a) Herhangi bir akigskan veya maddeyi, kiy1 veya agikta bulunan bir tesise ya da bu te-
sisten tagimak i¢in tasarlanmis, 6zellikle boru hatlari i¢in tasarlanmis olan ekli her tiirlii ekip-
mani da igeren ve tesisin i¢cinde bulunan son izolasyon cihazini da kapsayacak ve bu cihazdan
baslayacak boru veya boru sistemini de igeren boru hatti. (Basing diigiirme istasyonlari veya

basing istasyonlarinda bulunabilecek standart basingli ekipmanlar harig).

Kurulusu : 7 Ekim 1920 Igindekiler 192. Sayfadadir.

http://www.basbakanlik.gov.tr e-posta: resmigazete@basbakanlik.gov.tr
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b) Suyun tedariki, dagitimi ve bosaltilmasi igin sebekeler ve ilgili ekipmanlar, basinglt
su tasima borulari, basing tiinelleri, hidroelektrik tesisler i¢in basing saft1 ve bunlarin ilgili 6zel
aksesuarlari.

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

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

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

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

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

3) 22/8/2015 tarihli ve 29453 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan iki veya Ug Tekerlekli
Motorlu Araglarin ve Dort Tekerlekli Motosikletlerin Tip Onay1 ve Piyasa Gozetimi ve Dene-
timi Hakkinda Yonetmelik (AB/168/2013).

e) 16 nc1 maddede belirtildigi gibi Kategori I’den yiiksek olmayacak sekilde siniflan-
dirilmis ve agagidaki Yonetmeliklerden birinin kapsadigi ekipmanlar:

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

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

3) 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Belirli Gerilim Si-
nirlart igin Tasarlanan Elektrikli Ekipman ile Tlgili Yonetmelik (2014/35/AB).

4) 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y net-
meligi.

5) 1/4/2011 tarihli ve 27892 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Gaz Yakan Cihazlara
Dair Yonetmelik (2009/142/AT).

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

f) Silahlar, mithimmat ve harp malzemeleri.

g) Ozellikle niikleer amach kullanim i¢in tasarlanan ve yanlis kullanim sonucunda rad-
yoaktif salinima sebep olabilecek ekipmanlar.

&) Kuyu basi, kontrol patlama 6nleyiciler, boru manifoldlar1 ve bunlarin tim ekipman-
larini igerecek sekilde petrol, gaz veya jeotermal kesif ve sondaj endiistrisinde kuyu basincini
sinirlamak ve/veya kontrol etmek amagli yeralti deposunda kullanilan kuyu kontrol ekipmani.

h) Basincin belirgin bir tasarim faktorii olmadig, statik ve dinamik islevsel etkileri
veya diger islevsel etkileri karsilayabilecek yeterli dayaniklilik, sertlik veya kararliliga sahip
olan ve buna uygun olarak malzemesi se¢ilmis, boyutlari belirlenmis ve liretilmis mahfazalar
ve makineleri kapsayan asagida belirtilen ekipmanlar:

1) Tiirbin ve igten yanmali motorlar1 igeren motorlar.

2) Buharli motorlar, gaz/buhar tiirbinleri, turbo jeneratorler, kompresdrler, pompalar
ve ¢alistirma diizenekleri.
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1) Firin sogutma sistemleri, sicak hava geri kazanicilari, toz emiciler ve sicak fir egzoz
gazi temizleyicileri dahil olmak iizere yiiksek firinlar, firin sogutma, gaz degistiriciler, eritme,
yeniden eritme, gazini alma, ¢elik, demir ve demir dig1 metallerin dokiim tepsileri dahil olmak
iizere dogrudan tasfiye dokiim ocaklar.

1) Salt tesisi, salter kontrol tinitesi, transformatdr ve donen makinalar gibi yiiksek ge-
rilim ekipmanlar1 i¢in mahfazalar.

j) Elektrik ve telefon kablolart gibi aktarma sistemlerinin muhafazasi i¢in basingli bo-
rular.

k) Gemiler, roketler, ugaklar ve hareket edebilir deniz araglari ile tekneler tizerinde kul-
lanilmak veya bunlarmn hareketini saglamak tizere kurulmus olan ekipmanlar.

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

m) Egzoz ve emme susturuculari.

n) Son tiikketim i¢in karbonatli i¢eceklerin sise veya teneke kutular.

0) PS x V ¢arpimi 500 bar x litreden fazla olmayan ve izin verilen maksimum basinci
7 bar't gegmeyen iceceklerin dagitim ve nakliyesi igin tasarlanmig kaplar.

0) 24/10/2013 tarihli ve 28801 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Maddelerin
Karayoluyla Taginmasi1 Hakkinda Yo6netmelik ve 31/12/2012 tarihli ve 28514 say1l1 4 incii mii-
kerrer Resmi Gazete’de yayimlanan Tasinabilir Basingli Ekipmanlar Yo6netmeligi (2010/35/AB)
tarafindan kapsanan ekipmanlar ve Uluslararasi Denizcilikle flgili Tehlikeli Madde Kodlar1 ve
Uluslararas: Sivil Havacilik Organizasyonu anlagmalari tarafindan kapsanan ekipmanlar.

p) Sicak su 1sitma sistemindeki radyatdr ve borular.

1) Sivinin lizerindeki gaz basinei 0,5 bar’dan fazla olmayan sivilar1 depolamak icin ta-
sarlanmig kaplar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere liskin Tek-
nik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna dayanilarak hazirlanmistir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelik, 2014/68/EU sayili Basingli Ekipmanlar hakkinda Av-
rupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum ger-
¢evesinde hazirlanmuastir.

Tanimlar

MADDE 5 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Akiskanlar: Siispansiyon halinde kat1 igerenler de dahil olmak iizere hem saf halde
bulunan gazlari, sivilar1 ve buharlari, hem de bunlarin karigimlarini,

b) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek {izere ilgili ulusal
veya uluslararasi standartlarin belirledigi gerekleri ve ilgili sektorel diizenlemelerde dngériilen
ek gerekleri kargiladiginin resmi kabuliindi,

¢) Bakanlik: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligini,
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¢) Basing: Vakumun bir negatif deger olarak belirtildigi, gosterge basinci gibi atmosfer
basincina gore basincin,

d) Basingli aksesuarlar: Islevsel fonksiyona ve basing tasiyict hazneye sahip cihazlarimi,

e) Basingl ekipman: Kaplar, borular, giivenlik ve basing aksesuarlari, uygulamasi varsa
basingli ekipmanin basing igeren kisimlarina bagh flans, nozul, kaplin, destekler, kaldirma
kulplar1 ve benzeri elemanlarini,

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

g) Boru donanimi: Basingl bir sisteme baglanma durumunda, akiskanlarin taginmasi
amagcli boru bilesenlerini; 6zellikle bir boru veya boru sistemini, baglantilari, genisletme ekle-
rini, hortumlar1 veya bagka uygun olan basing altinda bulunan pargalari igeren borulari; basingl
bir sisteme baglanma durumunda, akiskanlarin tasinmasi amagli boru bilesenlerini,

&) CE isareti: Imalatci tarafindan ilistirilen ve basingh ekipman veya donanimlarin “CE”
isaretinin konulmasini dngoren teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygun oldugunu gosteren
igareti,

h) Dagitict: Basingli ekipmani veya donanimlarini, tedarik zincirinde yer alarak piya-
sada bulunduran, imalatg¢1 veya ithalat¢1 disindaki gercek veya tiizel kisiyi,

1) Donanimlar: Bir imalat¢1 tarafindan, tamamlanmis fonksiyonel bir biitiin olusturmasi
i¢in birlestirilen basingli ekipmanin gesitli pargalarini,

1) Geri ¢agirma: Nihai kullaniciya sunulmus olan bir basingli ekipmanin veya dona-
nimlarin iade edilmesini amaglayan her tiirlii tedbiri,

Jj) Giivenlik aksesuarlar1: Giivenlik vanasi, patlama diskli glivenlik aletleri, bel verme
cubuklari, kontrolli basing diisiirme giivenlik sistemleri (CSPRS) gibi dogrudan basing sinir-
landirma aletleri de dahil izin verilen limitlerin agilmasina karsi basingli ekipmani korumak
amacina yonelik cihazlar ve basing ve sicaklik anahtarlari, akiskan seviyesi anahtarlari ve gii-
venlikle ilgili her tiirli 6lgme kontrol ve diizenleme cihazlar1 (SRMCR) gibi basing diizeltme
amacina yonelik veya kapatma ya da kapatmayla birlikte tamamen durdurmay1 saglayan sinir-
layici cihazlari,

k) Hacim (V): ik baglanti veya kaynak noktasina kadar olan nozullarm hacmi dahil,
daimi i¢ parcalarin hacmi hari¢ olmak {izere bir haznenin i¢ hacmini,

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

m) Tktisadi isletmeciler: Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatc1 ve dagiticiy,

n) Imalatc1: Basingli ekipman veya donanimlarini imal eden veya tasarlanmis veya imal
edilmis basingli ekipman veya donanimlara sahip olan ve kendi ad1 veya ticari markas: altinda
basingli ekipmani veya donanimlari pazarlayan veya kendi amaglari i¢in kullanan gergek veya
tiizel kisiyi,

o) Ithalatg1: Bir basmngli ekipman veya donanimu ithal ederek piyasaya arz eden Tiirki-

ye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,
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6) Izin verilen maksimum basing (PS): Koruyucu ve/veya smirlama cihazinin baglant:
noktasinda veya ekipmanin en iistiinde, bu yerlerin uygun olmamasi halinde imalatci tarafindan
belirlenen herhangi bir uygun noktada tanimlanmis olan, imalatgi tarafindan belirlenen ve ekip-
manin tasarlandigr maksimum basinci,

p) izin verilen maksimum/minimum TS sicaklik derecesi: imalatg1 tarafindan belirlenen
ekipmanin tasarlanmis oldugu maksimum/minimum sicaklik derecesini,

r) Kap: Baska bir ekipmana birlestirilen baglanti noktasina kadar olan dogrudan ekleri
de dahil olmak iizere akiskanlari basing altinda tutmak i¢in imal edilmis ve tasarlanmis, birden
fazla hazneden olusabilen bir gévdeyi,

s) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

) Malzemeler i¢in Avrupa onay1: Uyumlastirilmis standartlar tarafindan kapsanmayan
basingli ekipmanlarin imalatinda stirekli kullanim1 amaglanan malzemelerin 6zelliklerini ta-
nimlayan teknik belgeyi,

t) Piyasada bulundurma: Bir basin¢li ekipman veya donanimlarin ticari bir faaliyet yo-
luyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

u) Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki bir basingh ekipman veya donanimlarin pi-
yasada bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

i) Piyasaya arz: Bir basingli ekipman veya donanimlarin piyasada ilk kez bulundurul-
masini,

v) Sabit baglantilar: Tahribath yontemler haricinde ayrilmayan baglantilari,

y) Standart ¢ap (DN): Bir sayiy1 takip eden DN ile gosterilen, referans amaglar dog-
rultusunda yuvarlatilmig uygun bir deger olan ve tiretim boyutlart ile olan iligkisi gevsek olan
degeri ve dis bilyiikliigii veya dis ¢aplar araciligiyla gosterilen pargalar digindaki bir boru sis-
teminde bulunan tiim parcalarda ortak olan biiyiikliigiin sayisal kisa gosterilisini,

z) Teknik sartname: Basingli ekipman veya donanimlari i¢in karsilanmasi gereken tek-
nik sartlar1 tanimlayan dokiimani,

aa) Ulusal akreditasyon kurumu: TURKAK’1,

bb) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene
dahil olmak tizere uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ger¢eklestiren kurulusu,

cc) Uygunluk degerlendirmesi: Basingli ekipman veya donanimlarina iligkin, bu Y&-
netmelikte yer alan temel gerekliliklerin yerine getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

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

dd) Uye iilke: Avrupa Birligi iiyesi iilkeyi,

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

ifade eder.

Piyasada bulundurma ve hizmete sunulma

MADDE 6 — (1) Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarinin uygun bir sekilde ku-
rulmasi, bakiminin yapilmasi ve amacina uygun olarak kullanilmasi halinde ancak basinglt
ekipman ve donanimlarin bu Yonetmeligin gerekliliklerine uygun olmasi sartiyla piyasada bu-
lundurulmasini ve hizmete sunulmasini saglamak i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.
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(2) Bu Yonetmelik hiikiimleri, basin¢h ekipman veya donanimlarin bu Ydnetmelikte
ongoriilmeyen bir yolla degistirilmesi anlamina gelmedigi siirece Bakanligin kisilerin dzellikle
is¢ilerin bu Yonetmelik kapsamindaki basingli ekipman veya donanimlari kullanirken korun-
malarini saglamak i¢in liizumlu gordiigii gereklilikleri belirleme yetkisini etkilemez.

(3) Bakanlik; fuar, sergi, tanitim ve benzeri etkinliklerde bu Yonetmelige uygun olma-
yan basingli ekipmanlarin veya donanimlarin tanitiminin yapilmasini, ancak bdyle bir ekipman
veya donanimin uygun hale gelinceye kadar piyasaya arz edilmeyecegini ve/veya hizmete alin-
mayacagint agik bir sekilde ifade eden goriiniir uyarinin bulunmas: sartiyla engellemez. Tani-
timlar sirasinda, insanlarin giivenligini saglamak i¢in Bakanlik tarafindan belirlenmis her tiirlii
gereklilige uygun bir sekilde uygun giivenlik tedbirleri alinir.

Teknik gerekler

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

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

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

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

1.2) 1 litreden daha biiyiik hacme sahip ve PS x V ¢arpimi 50 bar x litreden daha biiyiik
olan veya 1000 bar’dan daha biiyiik PS basinci olan, Grup 2°deki akigkanlar i¢in kaplar ve ta-
sinabilir tiim yangin sondiiriiciiler ve solunum tiipleri (Ek-II, Tablo 2).

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

2.1) 1 litreden daha biiyilik hacme sahip ve PS x V ¢arpimi1 200 bar x litreden daha biiyiik
olan veya 500 bar’dan daha biiyiik PS basinci olan, Grup 1’deki akiskanlar i¢in kaplar (Ek-II,
Tablo 3).

2.2) 10 bar’dan daha biiyiik PS basinci ve PS x V ¢arpimi1 10.000 bar x litreden biiyiik
olan veya 1000 bar’dan daha biiylik PS basinci olan Grup 2’deki akigkanlar igin kaplar.
(Ek-II, Tablo 4).

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

¢) Asagida belirtilen amaglar i¢in tasarimlanmig borular:

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

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

1.2) DN’si 32’den daha biiyiik ve PS x DN ¢arpimi 1000 bar’dan biiyiik olan Grup
2’deki akigkanlar i¢in borular (Ek-II, Tablo 7).
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2) Maksimum izin verilen sicaklikta buhar basinci normal atmosfer basincindan (1013
mbar) 0,5 bar’dan fazla olmayan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar i¢in kaplar:

2.1) DN’si 25’ten daha biiyiik ve PS x DN ¢arpim1 2000 bar’dan biiyiik olan Grup
1’deki akigkanlar i¢in borular (Ek-II, Tablo 8).

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

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

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

a) Asirt 1sinma riski arz eden, ateslenerek veya baska bir sekilde 1sitilan en az bir basingl
ekipmandan olusan, 110°C iizerinde bir sicaklikta buhar veya kizgin su liretmesi amaglanan
donanimlar.

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

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

(3) Birinci fikranin (a), (b) ve (c) bentleri ile ikinci fikrada belirtilen limitlere esit veya
bunlarin altinda olan basingli ekipmanlar ve/veya donanimlar, giivenli kullanim1 saglamak igin
bir tiye iilkede veya Tiirkiye’de gegerli genel kabul gérmiis mithendislik uygulamasina uygun
olarak tasarimlanir ve imal edilir. Basingli ekipmanlarin ve donanimlarin beraberinde yeterli
kullanim talimatlar1 bulunur. CE igaretlemesine iligkin ilgili mevzuata halel getirmeksizin bu
tiir ekipmanlar ya da donanimlara 21 inci maddede belirtilen CE isareti ilistirilemez.

Serbest dolasim

MADDE 8 — (1) Bakanlik tarafindan basing kaynakli riskler nedeniyle bu Yo6netmelige
uygun olan basingli ekipman veya donanimlarin imalat¢i tarafindan belirlenen sartlarda piya-
sada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasi yasaklanamaz, kisitlanamaz ve engellenemez.
Bakanlik ayrica basing kaynakli riskler nedeniyle 7 nci maddenin iigiincii fikrasina uygun olan
basingli ekipman veya donanimlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasini ya-
saklayamaz, kisitlayamaz ve engelleyemez.

(2) Bakanlik, 28 inci maddede belirtilen gereklere uygun bir sekilde bir kullanici de-
netmeninin gorevlendirmesi halinde, basing kaynakli riskler nedeniyle 28 inci maddede belir-
tilen gereklere uygun bir sekilde baska bir iiye tilke tarafindan gérevlendirilen bir kullanici de-
netmeni tarafindan uygunlugu degerlendirilmis olan basingli ekipman veya donanimin 19 uncu
maddede bildirilen sartlarda piyasaya arz edilmesini veya hizmete sunulmasini yasaklayamaz,
kisitlayamaz veya engelleyemez.

(3) Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarm dogru ve giivenli kullanilmasi igin
Ek-I’in 3.3 ve 3.4 maddelerinde belirtilen bilgileri Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve
kullanicilarin kolayca anlayacag: bir dilde talep edebilir.
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IKINCi BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatcilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 9 — (1) imalatgilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen ba-
sin¢li ekipmanlari veya donanimlarini piyasaya arz ettiginde veya kendi amaglari igin kullan-
diginda, bu basingh ekipmanlar1 veya donanimlar1 Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gerekli-
liklerine uygun olarak tasarlandigini ve imal edildigini temin eder. Imalatcilar, 7 nci maddenin
tclincii fikrasinda belirtilen basingli ekipmanlar1 veya donanimlari piyasaya arz ettiginde veya
kendi ihtiyaglari i¢in kullandiginda genel kabul gérmiis miithendislik uygulamalarina gore ta-
sarlandigini ve imal edildigini kabul eder.

(2) Imalatcilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingl ekip-
manlar veya donanimlar i¢in Ek-III"te belirtilen teknik dosyay1 hazirlar ve 17 nci maddede be-
lirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinii ger¢eklestirir veya gerceklestirilmesini sag-
lar. Imalatcilar 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingh ekipmanlar veya
donanimlarin gegerli gereklere uygunlugunun bu fikranin birinci ctimlesinde belirtilen prosediir
ile ortaya konuldugu hallerde AB uygunluk beyan: diizenler ve CE isaretini ilistirir.

(3) Imalatcilar, AB uygunluk beyanini ve teknik dosyayi, basingli ekipmanlar veya do-
nanimlar piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 y1l boyunca saklar.

(4) Imalatgilar, seri imalata iliskin prosediirlerin bu Yénetmelikle uyumlu olmaya de-
vam etmesini saglar. Basingli ekipman veya donanimlarin tasarimi veya dzelliklerindeki degi-
siklikler ve uyumlastirilmis standartlardaki degisiklikler ile basingli ekipman veya donanimlarin
uyumlu oldugunun beyan edildigi diger teknik sartnamelerdeki degisiklikler dikkate alinir.
Imalatgilar, basingli ekipman veya donanimlardan kaynakl bir riskin s6z konusu olmasi duru-
munda uygun gorilmesi halinde son kullanicilarin saglig1 ve giivenligini korumak amactyla
piyasada bulunan basingli ekipman veya donanimlardan test yaptirir, aragtirma yapar ve gerekli
olmasi halinde uygunsuz basingli ekipman veya donanimlara iligkin sikayetlerin kaydini tutar,
basingl ekipman veya donanimlar geri ¢agirir ve dagiticilart bilgilendirir.

(5) Imalatcilar, basingl ekipman veya donanimlarin tip, parti veya seri numarasi veya
iirliniin tanimlanmasini saglayan diger herhangi bir bilgiyi tasimasini veya basingli ekipman
veya donanimin ¢apinin veya tabiatinin buna uygun olmamasi durumunda, gerekli bilgilerin
ekipmanin ambalajinda veya beraberindeki dokiimanlarda bulunmasini temin eder.

(6) Imalatgilar, basingli ekipman veya donanim iizerinde veya miimkiin degilse amba-
lajinda veya ekipman veya donanima eslik eden bir dokiimanda kendi adini, tescilli ticari adini
veya tescilli ticari markasini ve iletisim kurulabilecek posta adresini belirtir. Adreste, imalatgi
ile iletisim kurulabilecek tek bir adres gdsterilir. Tletisim bilgileri, Tiirkge veya Bakanligin
kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde olur.

(7) Imalatcilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basmgl ekipman
ve donanimlarin Tiirk¢ge veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi
bir dilde diizenlenen Ek-I’in 3.3 ve 3.4 iincli maddelere uygun talimatlar ve giivenlik bilgileri
ile birlikte bulunmasini saglar. Bu talimatlar ve giivenlik bilgileri net, kolay anlasilir ve agik
olur. fmalatgilar, 7 nci maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen basingh ekipman ve donanimlarin,
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Tiirkce veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi bir dilde diizenlenen
7 nci maddenin {igiincii fikrasina uygun talimatlar ve giivenlik bilgileri ile birlikte bulunmasini
saglar. Bu talimatlar ve giivenlik bilgileri net, kolay anlasilir ve agik olur.

(8) Piyasaya arz ettikleri bir basingh ekipman veya donanimlarin bu Ynetmelige uygun
olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi hallerde, imalatgilar, ilgili basingli ekipman veya
donanimi uygun hale getirmek, piyasadan ¢gekmek veya gerektiginde geri ¢agirmak igin gerekli
diizeltici tedbirleri derhal alir. Ayrica imalatcilar, basingli ekipman veya donanimin risk ihtiva
ettigi hallerde, piyasaya arz etmis olduklari basingh ekipman veya donanimin 6zellikle uygun-
suzluk durumu ve alinan her tiir diizeltici tedbir konusunda Bakanlig1 ve bu basingli ekipman
veya donanimlar1 piyasada bulundurdugu tiye iilkenin yetkili kuruluslarimi derhal bilgilendi-
rir.

(9) Imalatgilar, Bakanhiin veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusunun gerekgeli talebine
istinaden, basingli ekipman veya donanimlarin bu Yo6netmelige uygunlugunu kanitlamak i¢in
gereken tiim bilgileri ve belgeleri Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin ko-
layca anlayacagi bir dilde Bakanliga sunar. Bu bilgi ve belgeler basili veya elektronik halde
sunulabilir. Imalateilar talepte bulunulmas: halinde piyasaya arz ettikleri basingl ekipman veya
donanimlarin arz ettigi riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiir eylemde Bakanlik ile ig-
birligi yapar.

Yetkili temsilciler

MADDE 10 — (1) Imalatc1, yazili sozlesme ile yetkili temsilci atayabilir. 9 uncu mad-
denin birinci fikrasinda belirtilen yiikiimliiliikler ile aynt maddenin ikinci fikrasinda belirtilen
teknik dosyanin hazirlanmas: ylikiimliiliigii yetkili temsilcinin yetkileri arasinda yer almaz.

(2) Yetkili temsilci, imalatgidan aldigi yetki ¢ercevesinde belirtilen gorevleri yerine ge-
tirir. Bu yetki, yetkili temsilciye asagidaki hususlar1 yapmasina miisaade eder:

a) AB uygunluk beyanini ve teknik dosyay1, basingli ekipman veya donanimin piyasaya
arz edilmesini takip eden 10 y1l boyunca Bakanliga sunulmak tizere saklanmasi.

b) Bakanliktan veya bir iiye tilkenin piyasa gézetimi ve denetiminden sorumlu yetkili
kurulugundan gelen gerekgeli talep {izerine basingli ekipman veya donanimin uygunlugunu ka-
nitlamak i¢in gereken tiim bilgi ve belgelerin sunulmasi.

¢) Talepte bulunulmasi halinde, yetkili temsilcinin yetkileri kapsamindaki basingl ekip-
man veya donanimlarin olusturacagi riskleri ortadan kaldirmak igin alinan her tiir tedbirde Ba-
kanlikla veya bir liye iilkenin yetkili kurulusu ile isbirligi yapilmasi.

ithalatgilarin yiikiimliiliikleri

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

(2) Tthalatcilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basmgl ekipman
veya donanimin piyasaya arz edilmesinden dnce 17 nci maddede belirtilen ilgili uygunluk de-
gerlendirmesi prosediiriiniin imalate1 tarafindan yiiriitiilmesini saglar. Ithalatcilar, imalatgilarm
teknik dosyay!1 diizenlediginden, basingli ekipman veya donanimin CE isareti tasidigindan, be-
raberinde Ek-I"in 3.3 ve 3.4 maddelerinde diizenlenmis olan talimatlari ve giivenlik bilgilerini
bulundurdugundan ve 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri
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yerine getirdiginden emin olur. Ithalatcilar, 7 nci maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen basingh
ekipman veya donanimin piyasaya arz edilmesinden dnce imalatgilarin teknik dosyay1 diizen-
lediginden, basingli ekipman veya donanimin kullanim igin yeterli talimatlart bulundurdugun-
dan ve 9 uncu maddenin besinci ve altinct fikralarinda belirtilen gereklilikleri yerine getirdi-
ginden emin olur. Ithalatcilar, basingh ekipman veya donanimin Ek-I'de belirtilen temel gii-
venlik gereklerine uygun olmadigimi bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, ilgili basingl
ekipman veya donanimi uygun hale getirene kadar piyasaya arz edemez. Ayrica bu basinglt
ekipman veya donanimin risk arz etmesi durumunda da imalat¢iy1 ve Bakanligi bu konuda bil-
gilendirir.

(3) Ithalatcilar, basingli ekipman veya donanimin iizerinde veya bunun miimkiin olma-
dig1 hallerde basingli ekipman veya donanimi ile birlikte sunulacak bir belgede kendi adini,
tescilli ticari adin1 veya tescilli ticari markasini ve kendileriyle iletisim kurulabilecek iletisim
adreslerini belirtir. {letisim bilgileri, Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin
kolayca anlayacag: bir dilde olur.

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

(5) ithalateilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman
veya donanimlar kendi sorumluluklarinda iken depolama ve tagima kosullarinin, Ek- I"de dii-
zenlenen temel giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye atmasini 6nler.

(6) Ithalatgilar, basingh ekipman veya donanimlari olusturdugu risklerle ilgili olarak
uygun goriilmesi halinde son kullanicilarin saghigi ve giivenligini korumak amaciyla piyasada
bulundurulan basingli ekipman veya donanimlardan numune alarak test ve muayene yapilma-
sin1 saglar, arastirir ve basingli ekipman veya donanimin uygunsuzluguna ve piyasadan geri
¢agirma vakalarinin kaydini tutar ve bu ¢aligmalar konusunda dagiticilari bilgilendirir.

(7) Ithalatcilar, piyasaya arz edilmis basingli ekipman veya donanimlarin bu Yénetme-
likle uyumlu olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, ilgili basingli ekipman
veya donanimi uyumlu hale getirmek i¢in gerekli diizeltici tedbirleri derhal alir, gerekirse pi-
yasadan ¢eker veya geri ¢cagirir. Ayrica ithalatcilar basingli ekipman veya donanimin risk ihtiva
ettigi hallerde, basingli ekipman veya donanimin hizmete sunulmasina iliskin 6zellikle uygun-
suzluk ve alinan her tiirlii diizeltici tedbir konusunda Bakanlig1 ve bir iiye iilkenin yetkili ku-
rulusunu derhal bilgilendirir.

(8) Ithalatcilar, basingli ekipman veya donammlar igin ilgili basingli ekipman veya do-
nanimin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 y1l boyunca AB uygunluk beyaninin bir kop-
yasint Bakanliga sunmak amaciyla saklar ve talepte bulunulmasi halinde teknik dosyanin Ba-
kanliga sunulmasini saglar.

(9) Ithalatgilar, Bakanligin veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusunun gerekgeli talebine

istinaden bir basingli ekipman veya donanimin uygunlugunun kanitlanmasi igin gerekli tiim
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bilgi ve belgeleri Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi
bir dilde yazili veya elektronik ortamda Bakanliga sunarlar. ithalatgilar, Bakanligin talebi {ize-
rine piyasaya arz ettikleri basin¢li ekipman veya donanimin tegkil ettigi riskleri ortadan kal-
dirmak i¢in gegeklestirilen herhangi bir eylem konusunda Bakanlikla veya bir iiye iilkenin yet-
kili kurulusu ile igbirligi yapar.

Dagiticilarin yiikiimliiliikleri

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

(2) Dagiticilar, 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen basingli ekipman
veya donanimlarin piyasada bulundurulmasindan 6nce basingli ekipman veya donanimin “CE”
isaretini bulundurdugunu, Ek-I’in 3.3 ve 3.4 maddelerinde belirtilen gerekli belgelerin, tali-
matlarm ve gilivenlik bilgilerinin, Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin ko-
layca anlayacagi bir dilde basingli ekipman veya donanim ile birlikte sunuldugunu, imalatgi
ve ithalatginin, sirasiyla 9 uncu maddenin besinci ve altiner fikralarinda ve 11 inci maddenin
iciincii fikrasinda belirtilen gereklere uyum sagladigini dogrular. Dagiticilar, basingl ekipman
veya donanimin Ek-I'de belirtilen temel giivenlik gereklerine uygun olmadigini bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumlarda, uygun hale getirilinceye kadar basingh ekipman veya dona-
nim1 piyasada bulunduramaz. Ayrica basingli ekipman veya donanimin risk ihtiva ettigi du-
rumlarda dagitici, imalat¢i veya ithalatciy1 ve ayrica Bakanligi bu konuda bilgilendirir. Dagi-
ticilar, 7 nci maddenin {iglincii fikrasinda belirtilen basingli ekipman veya donanimlarin piya-
sada bulundurmadan 6nce basingli ekipman veya donanimin kullanim igin yeterli talimatlari
bulundurdugunu, Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi ve kullanicilarin kolayca anlayacagi
bir dilde basingli ekipman veya donanim ile birlikte sunuldugunu, imalat¢1 ve ithalatginin, si-
rastyla 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda ve 11 inci maddenin iigiincii fikrasinda
belirtilen gereklere uyum sagladigini dogrular.

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

(4) Dagiticilar, piyasada bulundurduklart basingli ekipman veya donanimlarin bu Y6-
netmelige uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda, s6z konusu basingl
ekipman veya donanimin uygun hale getirilmesi, gerekli oldugunda piyasadan ¢ekilmesi veya
geri ¢agrilmasi i¢in gerekli diizeltici tedbirlerin alinmasini saglar. Buna ek olarak sdz konusu
basingli ekipman veya donanimlarin risk teskil ettigi durumlarda dagiticilar, 6zellikle de uy-
gunsuzluga ve alian tiim diizeltici tedbirlere dair detaylar1 vererek bu hususta Bakanlig1 derhal
bilgilendirir.

(5) Dagiticilar, Bakanligin veya bir iiye iilkenin yetkili kurulusunun gerekgeli talebine
istinaden bir basing¢li ekipman veya donanimin uygunlugunun kanitlanmasi igin gerekli tiim
bilgi ve belgeleri yazili olarak veya elektronik ortamda Bakanliga sunar. Dagiticilar, Bakanligin
talebi iizerine piyasada bulundurduklari basingli ekipman veya donanimlarin teskil ettigi riskleri
ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii tedbir konusunda Bakanlik veya bir iiye iilkenin yetkili
kurulusu ile isbirligi yapar.
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imalatgilarin yiikiimliiliiklerinin ithalatcilara ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 13 — (1) Bir ithalat¢1 veya dagitici, bir basinglh ekipman veya donanimi kendi
ad1 veya ticari markasi altinda piyasaya arz ederse veya halihazirda piyasaya arz edilmis bir
basingli ekipman veya donanimi, bu Ydnetmelige uygunlugunu etkileyecek bir sekilde degis-
tirirse imalatc1 olarak kabul edilir ve imalatgilarin 9 uncu maddede yer alan yiikiimliiliiklerine
tabi olur.

iktisadi isletmecilerin tanimlanmasi

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

a) Kendilerine basin¢li ekipman veya donanim tedarik etmis olan her tiirlii iktisadi is-
letmeci.

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

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

UCUNCU BOLUM
Basin¢h Ekipman ve Donanimlarin Uygunlugu ve Siniflandirilmasi

Uygunluk varsayimi

MADDE 15 — (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralar1 yayimlanmis
uyumlastirilmis standartlara veya bunlara karsilik gelen Uyumlagtirilmis Tiirk Standartlarina
veya bunlarin ilgili bolimlerine uygun olan ve 7 nci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda
belirtilen basinglh ekipman ve donanimlarin bu standartlar veya ilgili boliimleri kapsaminda
Ek-I"de belirtilen temel giivenlik gereklere uygun oldugu varsayilir.

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

Basin¢h ekipman siniflandirmasi

MADDE 16 — (1) 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen basingh ekipmanlar, artan
tehlike seviyesine bagli olarak Ek-II'ye uygun sekilde kategorilere gore siniflandirilir. Bu si-
niflandirma amaciyla, akiskanlar asagidaki iki gruba ayrilir:

a) Asagidaki fiziksel veya sagliksal tehlike siniflarina gore tehlikeli olarak siniflandi-
rilan 11/12/2013 tarihli ve 28848 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Maddelerin ve
Karigimlarin Smiflandirilmasi, Etiketlenmesi ve Ambalajlanmast Hakkinda Y netmeligin 4 tincii
maddesinin birinci fikrasinin (t) ve (y) bentlerinde tanimlanan maddeler ile karisimlardan olu-
san ve izin verilen maksimum TS sicaklig1 akiskanin parlama noktasini astig1 basingli ekip-
manda bulunan maddeler ve karisimlar1 da kapsayan Grup 1:

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

2) Yanici gazlar, kategori 1 ve 2.

3) Oksitlestirici gazlar, kategori 1.

4) Yanici stvilar, kategori 1 ve 2.
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5) 1zin verilen maksimum sicakligin parlama noktasmnin iizerinde oldugu kategori 3 ya-
nict sivilar.

6) Yanici kat1 maddeler, kategori 1 ve 2.

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

8) Piroforik sivilar, kategori 1.

9) Piroforik kati maddeler, kategori 1.

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

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

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

13) Organik peroksitler tip A ile F arasi.

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

15) Akut dermal toksisite, kategori 1 ve 2.

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

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

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

(2) Birkag¢ hazneden olusan bir kap, beher haznelerde gegerli en yiiksek kategoride si-
niflandirilir. Cesitli akigkanlar iceren bir hazne, siniflandirma en yiiksek kategoriyi gerektiren
s1v1 seviyesinde olur.

Uygunluk degerlendirme prosediirleri

MADDE 17 - (1) Basingli ekipmana uygulanacak uygunluk degerlendirmesi prose-
diirleri, 16 nc1 maddede belirtilen ekipmanin siniflandirildig: kategori ile belirlenir.

(2) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin uygulanacagi kategoriler agagidaki gibi
olup uygunluk degerlendirme prosediirleri Ek-II1'te yer almaktadir:

a) Kategori I:

1) Modiil A.

b) Kategori II:

1) Modiil A2.

2) Modiil D1.

3) Modil E1.

¢) Kategori III:

1) Modiil B (tasarim tipi) + D.

2) Modiil B (tasarim tipi) + F.

3) Modiil B (iiretim tipi) + E.

4) Modiil B (iiretim tipi) + C2.

5) Modiil H.

¢) Kategori I'V:

1) Modiil B (iiretim tipi) + D.

2) Modiil B (iiretim tipi) + F.

3) Modiil G.

4) Modil HI.
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(3) Basingli ekipman, siiflandirildigr kategori i¢in belirlenenler arasinda imalatgr ta-
rafindan segilebilecek uygunluk degerlendirme prosediirlerinden birine tabi tutulur. Tmalatg,
mevcut ise daha yiiksek bir kategoriye uygulanan prosediirlerden birini uygulamay1 da tercih
edebilir.

(4) 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1) ve (2) numaral alt bendinde ve
7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendindeki IIT ve TV kategorilerindeki basingli ekipmanlar
i¢in belirtilen kalite giivence prosediirleri ¢ergevesinde, onaylanmis kurulus, Ek-I"in 3.2 mad-
desinde belirtilen nihai degerlendirmeyi yapmak veya yapilmasini saglamak amaciyla resen
denetimler gergeklestirirken imalattan veya depolardan bir ekipman numunesi alir. Bu amagla
imalatg1, planlanan imalat programini onaylanmig kurulusa bildirir. Onaylanmis kurulus, tire-
timin ilk yilinda en az iki denetim gergeklestirir. Miiteakip ziyaretlerin sikligi, Ek-I1I"te yer
alan D, E ve H modiillerinin 4.4 maddesinde ve H1 modiiliiniin 5.4 maddesinde belirtilen kri-
terler esas alinarak onaylanmig kurulus tarafindan belirlenir.

(5) H modiilii prosediirii kapsaminda, 7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde
atif yapilan Kategori III grubunda yer alan kaplar ve basingli ekipmanin tek seferlik imalat
durumunda, onaylanmis kurulus, her bir {inite i¢in Ek-I"in 3.2 maddesinde belirtilen nihai de-
gerlendirmeyi yapar veya yaptirir. Bu amagla imalatgi planlanan imalat programini onaylanmig
kurulusa iletir.

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

a) 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen daha 6nceden bir uygunluk degerlendir-
mesi prosediiriine ve ayr1 bir CE isaretine tabi tutulmamis olan, donanimi olusturan basinglt
ekipmanin her bir parcasinin degerlendirilmesi, degerlendirme prosediirii ekipmanin her bir
parcasinin kategorisiyle belirlenir.

b) Herhangi bir giivenlik aksesuari i¢in uygun olanlar digindaki ekipmana uygulanabi-
lecek en yiiksek kategori ile belirlenen ve Ek-I’in 2.3, 2.8 ve 2.9 maddelerinde diizenlenen do-
nanimin ¢esitli aksamlarinin entegrasyonunun degerlendirilmesi gerekir.

¢) Ek-I’in 2.10 ve 3.2.3 maddelerinde belirtilen izin verilen ¢aligma limitlerinin asil-
masina karst donanimin korunmasinin degerlendirilmesi, korunacak ekipman parcalarina ge-
cerli olan en yiiksek kategori goz Oniine alinarak yapilir.

(7) Bumaddenin birinci fikrasi ila altinci fikrasina istisna olarak Bakanlik, bu maddenin
birinci fikrasi ila fikrasinda belirtilen prosediirlerin uygulanmamasi ve deney amagli kullanil-
masi halinde, 5 inci maddede belirtilen basingli ekipman parcalart ve donanimlarin piyasada
bulundurulmasina ve hizmete sunulmasina, gerekcelendirilmesi halinde izin verebilir.

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

Malzemeler icin Avrupa onayi

MADDE 18 — (1) Malzemeler i¢in Avrupa onay1, bu amagla gorevlendirilen 23 {incii
maddede belirtilen onaylanmis kuruluslarin biri tarafindan bir veya daha fazla malzeme veya
ekipman imalat¢isinin talebi lizerine diizenlenir. Onaylanmis kurulus, malzeme tiplerinin bu
Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu onaylamak i¢in uygun muayeneleri ve testleri belirler
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ve gergeklestirir veya gerceklestirilmesi igin gerekli diizenlemeleri yapar. Onaylanmis kurulus,
29/11/1999 tarihinden dnce kullanim icin giivenli oldugu kabul edilen malzemelerin uygunlu-
gunu onaylarken mevcut bilgileri dikkate alir.

(2) Onaylanmis kurulus, malzemeler i¢in Avrupa onayini diizenlemeden dnce Ekonomi
Bakanligi araciligi ile iiye tilkeler ve Komisyonu uygun bilgileri gondermek suretiyle bilgilen-
dirir. Uye iilke veya Komisyon, ii¢ ay icinde gerekgelerini bildirerek diisiincelerini sunabilir.
Onaylanmis kurulus, bildirilen digiinceleri dikkate alarak malzemeler i¢in Avrupa onayini ve-
rebilir.

(3) Malzemeler icin Avrupa onayinin birer kopyasi, Ekonomi Bakanlig: araciligr ile
iye tlkeler, onaylanmig kuruluslar ve Komisyona gonderilir.

(4) Malzemeler i¢in Avrupa onayini vermis olan onaylanmis kurulus, bu onayn veril-
memesi gerektigini tespit etmesi veya malzeme tipinin uyumlastirilmis standart kapsaminda
olmasi halinde bu onay:1 geri ¢eker. Bakanlik, bir onaym geri ¢ekilmesini, Ekonomi Bakanlig1
araciligi ile derhal diger iiye iilkelere, onaylanmig kuruluslara ve Komisyona bildirir.

Kullanicr denetmenleri

MADDE 19 - (1) Bakanlik, onaylanmis kuruluglar tarafindan gerceklestirilen gorev-
lerle ilgili hitkiimlerin disinda, bu maddenin yedinci fikrasina uygun bir sekilde gorevlendirilen
bir kullanici denetmeni tarafindan degerlendirilen temel giivenlik gereklerine uygun olan ba-
singli ekipman veya donanimlarin {ilke igerisinde kullanicilar tarafindan piyasaya arzini ve hiz-
mete sunulmasini onaylayabilir.

(2) Uygunluklar bir kullanici denetmeni tarafindan degerlendirilmis olan basingli ekip-
man ve donanimlar CE isareti tasimaz.

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

(4) Kullanici denetmenleri, sadece iiyesi olduklar1 grup adina hareket eder.

(5) Kullanict denetmenleri, Ek-IIT'te belirtilen A2, C2, F ve G modiillerine gére uygun-
luk degerlendirmesi prosediirlerini uygular.

(6) Bakanlik, yetkilendirdikleri kullanici denetmenleri, bunlarin yetkili olduklart go-
revler ve her bir kullanict denetmen igin ti¢lincii fikradaki hiikiimleri karsilayan kuruluslarin
bir listesini Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyona ve {iye lilkelere bildirir.

(7) Bakanlik, kullanict denetmenlerini atarken, 28 inci maddede belirtilen gerekleri uy-
gular ve denetmenin iiyesi oldugu grubun tigiincii fikrada belirtilen kriterleri uygulamasini sag-
lar.

AB uygunluk beyani

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

(2) AB uygunluk beyani, Ek-IV'te belirtilen model yapiya sahiptir, Ek-I1I'te yer alan il-
gili uygunluk degerlendirmesi prosediirlerini icerir ve siirekli giincellenir. Bagka dillerde dii-
zenlendigi durumlarda, beyan Tiirkge’ye de gevrilir.
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(3) Basingli ekipman veya donanimin, AB uygunluk beyan1 gerektiren birden fazla tek-
nik diizenlemeye tabi oldugu durumlarda, bu teknik diizenlemelerin tiimiine iliskin olarak yal-
nizca bir AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan metni, yayimlama referanslari da dahil olmak
iizere ilgili mevzuatin tanimini igerir.

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

CE isaretinin genel ilkeleri

MADDE 21— (1) “CE” isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayili Bakanlar Kurulu
Karart ile yiiriirliige konulan “CE” Isareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesinde belirtilen genel
ilkelere tabidir.

CE isaretinin ilistirmesi ile ilgili kurallar ve sartlar

MADDE 22 — (1) CE isareti, 7 nci maddenin birinci fikrasinda belirtilen basingli ekip-
manlarin her bir parcasina veya veri plakasina ve 7 nci maddenin ikinci fikrasinda belirtilen
her bir donanima veya veri plakasina goriiniir, okunakli ve silinemez bir sekilde ilistirilir. Ba-
singli ekipman veya donanimin 6zelliginden dolay1 CE isaretinin ilistirilmesinin miimkiin ol-
mamasi veya gerekmemesi durumunda, CE isareti iiriiniin ambalajina veya ekli belgelere ilis-
tirilir. Bu fikranmn ilk climlesinde belirtilen par¢a veya donanimin eksiksiz olmast ve Ek-I’in
3.2 maddesinde agiklandig1 gibi nihai degerlendirmeye izin veren bir durumda olmasi gerekir.

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

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

(4) CE isaretini, basin¢li ekipman veya donanimin imalat denetimi asamasinda bulunan
onaylanmis kurulusun kimlik numarasi takip eder. Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi, ku-
rulusun kendisi tarafindan veya verdigi talimatlar dogrultusunda imalatc1 veya yetkili temsilcisi
tarafindan ilistirilir.

(5) CE isaretinin ve mevcutsa dordiincii fikrada belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik
numarasinin ardindan 6zel bir riski veya kullanimi belirten bagka herhangi bir isaret kullanila-
bilir.

(6) Bakanlik, CE isaretinin mevzuata uygun dogru sekilde uygulanmasini temin i¢in

gerekli mekanizmalart kullanir ve bu isaretin yanlis kullanim1 halinde uygun tedbirleri alir.

DORDUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Bildirimi
Bildirim
MADDE 23 - (1) Bakanlik, 17, 18 veya 19 uncu maddelere uygun olarak uygunluk
degerlendirmesi gorevlerini yerine getirmek tizere yetkilendirilmis kullanici denetmenleri ve
onaylanmis kuruluslart ve Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerinde belirtilen gorevlerin amaglari
dogrultusunda, taninmis ii¢iincii taraf kuruluslart Ekonomi Bakanlif1 aracilifiyla Komisyon

ve lye iilkelere bildirir.
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Yetkili kurulus

MADDE 24 — (1) Bakanlik, 30 uncu maddenin hiikiimlerine uygunluk da dahil olmak
iizere uygunluk degerlendirme kuruluglarinin degerlendirilmesi ve gorevlendirilmesi ve onay-
lanmis kuruluglarin, taninmis tiglincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenlerin izlenmesine
iliskin gerekli prosediirlerin olusturulmasi ve yliriitiilmesinden sorumlu bir yetkili kurulustur.

Yetkili kurulusa iliskin esaslar

MADDE 25 — (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gérevlendirilmesi, deger-
lendirilmesi ve izlenmesi islemleri;

a) Uygunluk degerlendirme kuruluglariyla ¢ikar ¢atismasina imkan verilmeyecek se-
kilde,

b) Tarafsizlik ilkesi ¢ergevesinde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin gérevlendirilmesine iliskin kararlarin yetkin
personel tarafindan alinmasi ve bu personelin onaylanmis kurulus hakkinda yeterlilik incele-
mesi yapmis olan personelden farkli olmasi saglanacak bigimde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gerceklestirdigi faaliyet veya danigmanlik
hizmetlerinin ticari veya rekabet esasli olarak teklif edilemeyecegi ve sunulamayacagi bir bi-
¢imde,

d) Elde edilen bilgilerin gizliliginin korunmasina dzen gosterilerek,

e) Onaylanmis kuruluslar ile ilgili gérevlerin usuliine uygun ve eksiksiz yerine getiri-
lebilmesi i¢in yeterli sayida uzman personelin istihdam edilmesi suretiyle,

yuriitilir.

Yetkili kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 26 — (1) Bakanlik, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin degerlendirilmesi
ve gorevlendirilmesine ve onaylanmis kuruluslarin, taninmus tigiincii taraf kuruluslarin ve kul-
lanic1 denetmenlerin izlenmesine iligkin yontemler ve bu yontemlerde meydana gelecek her
tirlii degisikligi Ekonomi Bakanligi araciligiyla Komisyona bildirir.

Onaylanmis kuruluslara ve taninmuis iiciincii taraf kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 27 — (1) Onaylanmis kuruluslarin veya taninmig tigiincii taraf kuruluslarin
gorevlendirilmesi i¢in bu maddenin iki ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri karsi-
lamasi gerekir.

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

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacagi
isletme veya degerlendirecegi basingli ekipman veya donanim ile herhangi bir bagi olmayan
bagimsiz ve ti¢iincii taraf kurulus niteliginde olmasi gerekir. Degerlendirmesini yaptig1 basinclh
ekipman veya donanimin tasarimi, imalati, tedariki, montaji, kullanimi veya bakiminda yer
alan isletmeleri temsil eden sanayi, ticaret ve meslek odasi, birligi veya dernegi veya mesleki
federasyona bagli bir kurulus, bagimsiz oldugunu ve herhangi bir ¢ikar ¢atismasinin bulunma-

digimi kanitlamasi kaydiyla ti¢ilincii taraf kurulus olarak degerlendirilebilir.
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(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun iist diizey yonetimi ve uygunluk
degerlendirmesi islemini gergeklestirmekten sorumlu personeli, degerlendirdikleri basinglt
ekipman veya donanimin tasarimcisi, imalatgisi, tedarik¢isi, montajcisi, alicisi, sahibi, kulla-
nicist veya bakimini yapan kisi ya da bu taraflarin temsilcisi olamaz. Bu durum, uygunluk de-
gerlendirme kurulusunun faaliyetleri i¢in gerekli olan basingli ekipman veya donanimin kul-
lanimini veya bu gibi ekipmanin kisisel amaglarla kullanimini engellemez. Uygunluk deger-
lendirme kurulusu, tst diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirmesi isleminin gergeklestiril-
mesinden sorumlu olan personeli, degerlendirdikleri basingli ekipman veya donanimin tasari-
minda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda, kurulumunda, kullanilmasinda veya ba-
kim islemlerinde dogrudan miidahil olamaz veya bu faaliyetlerle ilgilenen taraflari temsil et-
mez. Bu kuruluslar, yetkilendirildikleri uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri ile ilgili karar
verme bagimsizligimi veya meslegin gereklerini layigiyla yerine getirmesini olumsuz etkile-
yebilecek higbir faaliyette bulunamaz ve faaliyete istirak edemez. Bu durum 6zellikle danig-
manlik hizmetleri i¢in de gegerlidir. Uygunluk degerlendirme kurulusglari sube, temsilcilik veya
yiiklenicilerinin yiiriittligii faaliyetlerin, kendi gerceklestirdikleri uygunluk degerlendirmesi
faaliyetlerinin gizliligini, objektifligini ve tarafsizligini etkilememesini saglar.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve personeli, uygunluk degerlendirmesi faali-
yetlerini mesleki kurallarin gerektirdigi azami diizeyde ve kendi alanlarinda gerekli teknik li-
yakat ile yerine getirirler ve kararlar1 ile uygunluk degerlendirmesinin sonuglari izerinde etkide
bulunabilecek ve 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglari ile ¢ikar iliskisi bulunan kisilerden gele-
bilecek her tiirlii baskidan ve basta mali tesvikler olmak {izere tiim tesviklerden uzak durur.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ister uygunluk degerlendirme kurulugunun ken-
disi tarafindan ister onun adina ve onun sorumlulugu altinda yiiriitiililyor olsun, 17 veya 18 inci
maddeleri veya Ek-I’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ile atanan ve bu amagla onaylandiklar tiim
uygunluk degerlendirmesi gorevlerini gergeklestirebilecek yeterlilige sahip olur. Uygunluk de-
gerlendirme kurulusu, her bir uygunluk degerlendirmesi prosediirii ve onaylanmis oldugu her
kategori basingli ekipman i¢in asagidaki gerekli unsurlart hazir bulundurur:

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

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

¢) Taahhiit ettigi isin biyiikliigi, faaliyet gosterdigi sektor, organizasyon yapisi, s6z
konusu iirliniin teknoloji karmasiklik derecesini ve imalat siirecinin hacmini ve vasfini dikkate
alan faaliyetlerin ger¢eklesmesi igin gerekli yontemler.

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

(7) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmekle sorumlu personelin:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun gorevlendirildigi tlim uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini kapsayacak yeterlilikte teknik ve mesleki egitime,
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b) Uygunluk degerlendirmesi gereklilikleri konusunda yeterli bilgi birikimine ve de-
gerlendirmeyi yapmak i¢in yeterli yetkiye,

¢) Ek-I"de diizenlenen temel giivenlik gereklilikleri, uygulanabilir uyumlastirilmis stan-
dart, ilgili mevzuat ve Birlik uyumlastirilmis mevzuatimnin ilgili hiikiimlerine iliskin uygun bilgi
birikimine ve bunlar1 kavrama giiciine,

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

sahip olmasi gerekir.

(8) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, kuruluslarinin iist diizey yonetiminin ve uy-
gunluk degerlendirme islemini gergeklestirmekten sorumlu personelinin tarafsizligini garanti
altia alir. Uygunluk degerlendirme kurulusunun iist diizey yonetiminin ve uygunluk deger-
lendirme islemlerini yiiriiten personelinin {icretleri, gergeklestirilen degerlendirme sayisina
veya degerlendirme sonuglarina bagl tutulamaz.

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

(10) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli Bakanlik ile ilgili olan isler hari-
cinde 17 veya 18 inci maddeleri veya Ek-I"in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri kapsamindaki uygunluk
degerlendirmesi gorevlerini yiiriitiirken elde ettigi tiim bilgiler hakkinda mesleki gizliligi saglar.
Miilkiyet hakkina sahip olanlarin haklar1 korunur.

(11) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve onay-
lanmis kuruluglarin koordinasyonu igin AB tarafindan ilgili teknik diizenleme kapsaminda olus-
turulan grubun ¢alismalarina katilir veya degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten personelinin bu
faaliyetlerden haberdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu i¢in olus-
turulan grubun ¢alismalari sonucunda ortaya ¢ikan kararlari ve hazirlanan dokiimanlari rehber
kilavuz olarak kullanir.

Kullanici denetmenlerine iliskin gereklilikler

MADDE 28 — (1) Kullanic1 denetmenlerinin gorevlendirilmesi i¢in bu maddenin iki
ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri karsilamasi gerekir.

(2) Kullanic1 denetmeni, ilgili mevzuata uygun bir sekilde kurulur ve tiizel kisiligi
haizdir.

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

(4) Kullanici denetmeni, bu kurulusun iist kademe yonetimi ve uygunluk degerlendirme
islemini gerceklestirmekten sorumlu personeli, degerlendirdikleri basin¢h ekipman veya do-
nanimin tasarimeisi, imalatgisi, tedarikgisi, montajcisi, alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimini
yapan kisi ya da bu taraflarin temsilcisi olamaz. Bu durum, kullanic1 denetmeninin faaliyetleri
i¢in gerekli olan basingli ekipman veya donanimin kullanimini veya bu gibi ekipmanin kisisel
amaglarla kullanimini engellemez. Kullanict denetmeni, tist diizey yonetimi ve uygunluk de-

gerlendirmesi gorevlerinin gergeklestirilmesinden sorumlu olan personeli, degerlendirdikleri
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basingli ekipman veya donanimin tasariminda, imalatinda veya yapiminda, pazarlanmasinda,
kurulumunda, kullanilmasinda veya bakim igslemlerinde dogrudan miidahil olamaz veya bu
faaliyetlerle ilgilenen taraflari temsil etmez. Bu denetmenler, yetkilendirildikleri uygunluk de-
gerlendirmesi faaliyetleri ile ilgili karar verme bagimsizligini veya meslegin gereklerini lay1-
S1yla yerine getirmesini olumsuz etkileyebilecek hicbir faaliyette bulunamaz ve faaliyete istirak
edemez. Bu durum &zellikle danigmanlik hizmetleri i¢in de gegerlidir.

(5) Kullanici denetmeni ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini mesleki
kurallarin gerektirdigi azami diizeyde ve kendi aralarinda gerekli teknik liyakat ile yerine ge-
tirirler ve kararlari ile uygunluk degerlendirmesinin sonuglari tizerinde etkide bulunabilecek
ve ozellikle bu faaliyetlerin sonuglart ile ¢ikar iliskisi bulunan kisilerden gelebilecek her tiirli
baskidan ve basta mali tesvikler olmak iizere tiim tesviklerden uzak durur.

(6) Kullanici denetmeni, ister kullanict denetmeninin kendisi tarafindan ister onun adina
ve onun sorumlulugu altinda yiiriitiilityor olsun, 19 uncu madde ile atanan ve bu amagla onay-
landiklar1 tiim uygunluk degerlendirmesi gorevlerini, gergeklestirebilecek yeterlilige sahip olur.
Kullanici denetmeni, her bir uygunluk degerlendirmesi prosediirii ve bildirilmis oldugu her ka-
tegori basingl ekipman icin asagidaki gerekli unsurlar hazir bulundurur:

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

b) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinde kullanilacak prosediirlerinin seffafligini
veya yeniden Uretilebilirligini saglayacak sekilde, uygunluk degerlendirmesi gergeklestirilirken
g0z oniinde bulundurulan prosediirlerin agiklamalarina ve uygunluk degerlendirme kurulusu-
nun kullanici denetmeni olarak yerine getirdigi gorevler ile diger faaliyetleri arasindaki ayrimi
saglayacak uygun politika ve prosediirler.

¢) Taahhiit ettigi isin biyiikliigi, faaliyet gosterdigi sektor, organizasyon yapisi, s6z
konusu iiriiniin teknoloji karmasiklik derecesini ve imalat siirecinin hacmini ve vasfini dikkate
alan faaliyetlerin ger¢eklesmesine yonelik yontemler.

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

(7) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yerine getirmekle sorumlu personelin:

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

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

¢) Ek-I"de diizenlenen temel giivenlik gereklilikleri, uygulanabilir uyumlagstirilmis stan-
dart ve ilgili mevzuatin ve Birlik uyumlastirilmis mevzuatinin ilgili hiikiimlerine iligkin uygun
bilgi birikimine ve bunlari kavrama giiciine,

¢) Yiiriittiigli degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmis oldugunu kanitlayan sertifika,
kay1t ve raporlar: diizenleyebilecek yeterlilige,

sahip olmasi gerekir.
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(8) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yerine getirmekten sorumlu kullanici de-
netmenlerinin, onlarin {ist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirmesi islemini gergek-
lestirmekten sorumlu personelinin tarafsizlig1 garanti altina alinir. Kullanici denetmeleri, de-
netim faaliyetlerine iliskin dogruluk ve karar alma agamasindaki bagimsizlik ile ¢atigan hi¢bir
faaliyetle ugrasamazlar. Kullanici denetmenlerin iist diizey yonetiminin ve uygunluk deger-
lendirmesi islemlerini gergeklestirmekten sorumlu personelinin ticretleri, gergeklestirilen de-
gerlendirme sayisina veya degerlendirme sonuglarina baglh tutulamaz.

(9) Kullanici denetmenleri, sorumlulugun pargasi oldugu grup tarafindan tistlenilmedigi
stirece, mesleki sorumluluk sigortasini yaptirmak zorundadir.

(10) Kullanict denetmenlerinin personeli Bakanlik ile ilgili olan isler haricinde 19 uncu
madde veya ilgili mevzuatin buna miisaade ettigi herhangi bir hiikiim kapsamindaki uygunluk
degerlendirmesi gorevlerini yiiriitiirken elde ettigi tiim bilgiler hakkinda mesleki gizliligi saglar.
Miilkiyet hakkina sahip olanlarin haklar1 korunur.

(11) Kullanict denetmenleri, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve Birlik uyumlasti-
rilmig mevzuati kapsaminda kurulan onaylanmig kuruluslarin koordinasyon grubunun c¢alig-
malarina katilir veya degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten personelinin bu faaliyetlerden ha-
berdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu i¢in olusturulan grubun ca-
lismalar1 sonucunda hazirlanan dokiimanlari ve alinan idari karar1 rehber dokiiman olarak kul-
lanir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslarimin uygunluk varsayimi

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

Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 30 — (1) Onaylanmis kurulus, kullanict denetmeni veya taninmis {iglincii taraf
kurulus uygunluk degerlendirmesi ile ilgili belirli gorevleri bir alt yiikleniciye yaptirdig1 veya
bir sube veya temsilciligini bu isler i¢in kullandig1 hallerde bunlarin 27 ve 28 inci maddede
belirtilen gerekleri karsiladigini garanti eder ve bu durumu Bakanliga bildirir.

(2) Onaylanmis kurulus, kullanic1 denetmeni veya taninmis ii¢lincii taraf kurulus bu
gorevlerin belirlenmis oldugu hallerde alt yiiklenici, sube veya temsilcilikleri tarafindan yiirii-
tillen gorevlerin her tiirlii sorumlulugunu istlenir.

(3) Onaylanmis kurulus, kullanict denetmeni veya taninmis ligiincii taraf kuruluslar ta-
rafindan yerine getirilecek faaliyetler, ancak miisteri ile mutabakata varilmasi halinde bir alt
yiiklenici, sube veya temsilcilik tarafindan yiiriitiilebilir.

(4) Onaylanmig kurulus, kullanict denetmeni veya taninmig ti¢ilincii taraf kurulus, her
bir alt yiiklenici, sube veya temsilciliginin niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri
ve bahsi gegen taraflarin 17, 18 ve 19 uncu maddeler ile Ek-I"in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ger-
cevesinde yurittiigi gorevlere iliskin belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak tizere muhafaza
eder.
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Bildirim basvurusu

MADDE 31 — (1) Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluglari, gorevlen-
dirilebilmek i¢in Bakanliga bagvuruda bulunur.

(2) Bildirim bagvurusu ile birlikte yetkin oldugunu ileri siirdiigii uygunluk degerlen-
dirmesi faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ile basingh ekipmanlara
iliskin gerekli bilgiler ve uygunluk degerlendirme kurulugsunun 27 ve 28 inci maddelerde dii-
zenlenen gereklilikleri kargiladigini kanitlayan ve Uygunluk Degerlendirme Kuruluglar ve
Onaylanmig Kuruluslar Yonetmeliginin 4 iincii maddesinin yedinci fikrasi ¢ergevesinde dii-
zenlenmis bir akreditasyon belgesi sunulur.

Bildirim siireci

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

(2) Bakanlik, gorevlendirilmesi uygun bulunan kuruluslari Ekonomi Bakanlig1 aracili-
S1yla Komisyona ve {iye lilkelere bildirir. Bildirim, AB’nin Yeni Yaklagim Onaylanmis Kuru-
luslar Bilgi Sistemi kullanilarak yapilir.

(3) Bildirim, uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii
veya modiilleri ve ilgili basingli ekipmana iliskin tim ayrintilarin yani sira ilgili kurulusun yet-
kinligini dogrulayan tiim ayrintilar1 igerir.

(4) Komisyona ve iiye iilkelere bildirim tarihinden itibaren, onaylanmis kurulus, tanin-
mis l¢ilincii taraf kurulug veya kullanici denetmeni adayinin yeterliliginin degerlendirilmesinde
iki hafta siire i¢cinde Komisyon veya liye iilkeler, bildirimi yapilan adayin yeterliligi hakkinda
ek bilgi isteyebilir veya itirazda bulunabilir.

(5) Bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda, ancak bu maddedeki 6zellikleri haiz bir
kurulus, onaylanmis kurulus, taninmis ti¢iincii taraf kurulus veya kullanici denetmeni olarak
kabul edilir.

(6) Bakanlik, onaylanmis kurulus, taninmus tigiincii taraf kurulus veya kullanici denet-
meninin bildirime konu faaliyet ve dzelliklerinde meydana gelen degisiklikler hakkinda Ko-
misyonu ve lye iilkeleri Ekonomi Bakanligi araciligiyla bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasi

MADDE 33 — (1) Bir onaylanmis kurulus, Komisyon tarafindan kimlik kayit numara-
sinin tahsis edilmesini ve kamuya sunulan onaylanmis kurulus listesine dahil edilmesini takiben
gorevlendirildigi alanlarda uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde bulunabilir. Taninmis tiglin-
cii taraf kurulus ve kullanict denetmeni, Komisyon tarafindan kamuya sunulan taninmis tigtincii
taraf kurulus ve kullanici denetmeni listesine dahil edilmesini takiben, gorevlendirildigi alan-
larda uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde bulunabilir. Komisyon tarafindan kimlik numara-
sinin tahsis edilmesi ile uygunluk degerlendirme kurulusu Bakanlik tarafindan onaylanmis ku-
rulus olarak atanabilir.

Bildirimde yapilan degisiklikler

MADDE 34 — (1) Bakanlik, onaylanmis kurulus veya taninmis {igiincii taraf kurulusun
artik 27 nci maddede belirtilen gereklilikleri karsilamadigini veya yiikiimliiliikklerini yerine ge-
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tirmedigini belirlemesi veya bu konuda bilgilendirilmesi durumunda, bu gerekliliklerin karsi-
lanmamasi veya bu yiikiimliiliikklerin yerine getirilmemesi durumunun ciddiyetine bagl olarak
onaylanmis kurulus veya taninmis tligiincii taraf kurulusun faaliyetini kisitlar, askiya alir veya
statiisiine son verir. Bakanlik, Ekonomi Bakanlig1 vasitasi ile Komisyonu ve iiye iilkeleri bu
konu hakkinda ivedilikle bilgilendirir. Bakanlik, kullanic1 denetmenin artik 28 inci maddede
belirtilen gereklilikleri karsilamadigini veya yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini belirlemesi
veya bu konuda bilgilendirilmesi durumunda, bu gerekliliklerin kargilanmamasi veya bu yii-
kiimliiliiklerin yerine getirilmemesi durumunun ciddiyetine bagl olarak kullanici denetmenin
faaliyetini kisitlar, askiya alir veya statiisiine son verir. Bakanlik, Ekonomi Bakanlig1 vasitasi
ile Komisyonu ve iiye iilkeleri bu konu hakkinda ivedilikle bilgilendirir.

(2) Bakanlik, faaliyeti kisitlanan, askiya alinan, onaylanmis kurulus, taninmig ti¢iincii
taraf kurulus veya kullanic1 denetmen statiisiine son verilen veya kendi istegi ile faaliyetine
son veren kurulusun faaliyette bulundugu dénemde yapmis oldugu uygunluk degerlendirme
islemleri ile ilgili kayit ve belgeleri, ayni konuda faaliyette bulunan baska bir kurulus tarafindan
isleme alinmasini veya Bakanligin talep etmesi halinde, Bakanliga sunmak iizere saklanmasini
saglamak i¢in uygun tedbirleri alir.

Onaylanms kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmen-
lerin yeterliligine iliskin itiraz

MADDE 35 — (1) Bakanlik, onaylanmig kurulusun, taninmis tigiincii taraf kurulusun
ve kullanic1 denetmenlerinin gorevlendirilmesine temel olusturan veya yeterliligini koruduguna
iligkin tiim bilgileri talebi lizerine Komisyona sunmak tizere Ekonomi Bakanligina bildirir.

(2) Bakanlik, Komisyon veya AB iiyesi iilkelerden birinin Bakanligin gérevlendirdigi
bir onaylanmis kurulusun, taninmis ti¢lincii taraf kurulusun ve kullanici denetmenlerinin teknik
yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun incelenmesini talep etmesi halinde 1/2006 sayili
Tiirkiye-Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 iincii maddesinde belirtilen usulii takip
eder.

Onaylanmis kuruluslar, kullanici denetmenler ve taninmuis iiciincii taraf kurulus-
larin faaliyetlerine iliskin yiikiimliiliikleri

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluslar, kullanict denetmenleri ve taninmis tiglincii
taraf kuruluslar, 17, 18 ve 19 uncu maddeler ile Ek-I"in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerinde 6ngoriilen
uygunluk degerlendirmesi prosediirlerine uygun olarak uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
ylritiir.

(2) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, iktisadi isletmeciler lizerinde gereksiz yiik
olusturmaktan kaginarak orantili bir sekilde yuriitiliir. Uygunluk degerlendirme kuruluslar
faaliyetlerini, taahhiit ettigi isin bitylkliigiini, faaliyet gosterdigi sektorii, organizasyon yapisini,
s0z konusu basingli ekipman veya donanimin kullanildig: teknolojinin karmasiklik derecesini
ve imalat slirecinin hacmi ve 6zelligini g6z dniinde bulundurarak gergeklestirir. Bunu yaparken
basingli ekipmanin bu Ydnetmelige uygunlugu i¢in gerekli olan koruma seviyesini ve titizlik

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

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk sertifikasinin verilmesinin ardindan
uygunlugun izlenmesi siirecinde, basingli ekipmanin ilgili gereklilikleri artik karsilamadigini
tespit ederse imalatgidan gerekli diizeltici tedbirleri almasini talep eder ve gerekli olmasi ha-
linde uygunluk belgesini askiya alir veya iptal eder.

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

Onaylanmis kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanic1 denetmen-
lerin kararlarina itiraz

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

Onaylanms kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmen-
lerin bilgilendirme yiikiimliiliikleri

MADDE 38 — (1) Onaylanmig kuruluslar, taninmis {iglincii taraf kuruluslar ve kullanici
denetmenleri, Bakanlig1 asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirir:

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

b) Bildirim kapsamina veya kosullarina etki eden her durum.

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

¢) Talep iizerine, sinir 6tesi faaliyetler ve bir isin alt yiikleniciye verilmesi dahil bagka
herhangi bir faaliyet ile gorevlendirilen kapsamda yiiriitiilen uygunluk degerlendirmesi faali-
yetleri.

(2) Onaylanmis kuruluslar, taninmis Gi¢lincii taraf kuruluslar ve kullanici denetmenleri
bu Ydnetmelik kapsaminda gorevlendirilen, ayni basingl ekipmana yonelik uygunluk deger-
lendirmeleri yiiriiten diger kuruluslara, uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin olumsuz so-
nuglart hakkinda ve talep edilmesi halinde olumlu sonuglar1 hakkinda bilgi sunar.

Onaylanmis kuruluslar, taninmis iiciincii taraf kuruluslar ve kullanic1 denetmen-
lerin koordinasyonu

MADDE 39 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsaminda gorevlendirdigi uygunluk de-
gerlendirme kuruluglarinin, sektorel grup ¢alismalarina katilmalarini temin eder.

BESINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi, Basin¢h Ekipman ve Donanmimlarin
Kontrolii ve Korunma Prosediirii

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

MADDE 40 — (1) Bakanlik, basingli ekipman veya donanimlarin piyasa gozetimi ve
denetiminde 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529 sayil1 Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige ko-

nulan Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Y&netmelik hiikiimlerini esas alir.
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Ulusal diizeyde risk teskil eden basinch ekipman veya donanimlar icin izlenecek
usuller

MADDE 41 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsaminda yer alan basingl ekipmanlarin
veya donanimlarin insan veya evcil hayvan sagligi ve giivenligine veya mallarin korunmasina
kars1 bir risk teskil ettigine inanmak i¢in yeterli bir gerek¢eye sahip olmasi durumunda, s6z
konusu basingh ekipman veya donanimlarla ilgili olarak bu Yonetmelikte yer alan ilgili tiim
gereklilikleri kapsayacak sekilde bir degerlendirme yapar. Tlgili iktisadi isletmeciler, bu amag
dogrultusunda, Bakanlik ile igbirligi yapar. Bakanlik, bu fikrada belirtilen degerlendirme sira-
sinda, basingli ekipman veya donanimlarin bu Yonetmelikte yer alan gereklilikleri karsilama-
digin1 tespit etmesi durumunda gecikmeksizin ilgili iktisadi igletmeciden, riskin mahiyeti ile
orantili olarak makul bir siire igerisinde basin¢li ekipman veya donanimin s6z konusu gerek-
liliklere uygun hale getirilmesi i¢in tiim uygun diizeltici tedbirleri almasini, basingli ekipman
veya donanimi piyasadan ¢ekmesini veya geri cagirmasini talep eder. Bakanlik konu hakkinda
ilgili onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Bu fikrada yer alan tedbirler hakkinda Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) Bakanlik, uygunsuzlugun sadece iilke ¢capinda olmadigini diisiindiigiinde, degerlen-
dirme sonuglar1 ve iktisadi isletmecilerden almasini istedigi tedbirler hakkinda Ekonomi Ba-
kanlig1 araciligiyla Komisyonu ve iiye iilkeleri bilgilendirir.

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

(4) Tlgili iktisadi isletmeci, bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen siire igerisinde ye-
terli diizeltici tedbiri almadig1 takdirde Bakanlik, basingli ekipman ve donanimlarin piyasada
bulundurulmasinin yasaklanmasi veya kisitlanmasi, basingli ekipman ve donanimlarin piya-
sadan ¢ekilmesi veya geri ¢agrilmasi i¢in her tiirlii uygun gegici tedbiri alir. Bakanlik, Ekonomi
Bakanlig1 aracilifiyla Komisyonu ve iiye iilkeleri derhal bu tedbirlerden haberdar eder.

(5) Dérdiincii fikrada belirtilen bilgilendirme, tiim mevcut detaylari, 6zellikle uygunsuz
basingli ekipman veya donanimlarin tespit edilmesi i¢in gerekli olan verileri, basingli ekipman
veya donanimlarin mensei, iddia edilen uygunsuzlugun niteligi ve igerdigi riski, alman ulusal
tedbirin siiresi ve niteligi yaninda ilgili iktisadi isletmeci tarafindan ileri siiriilen savunmalari
da igerir. Bakanlik 6zellikle, uygunsuzlugun asagida yer alan durumlarin herhangi birisinden
kaynaklandigin belirtir:

a) Basingli ekipman ve donanimin, insan veya evcil hayvanlarin saglig1 ve giivenligi
veya mallarin korunmasiyla ilgili bu gereklilikleri karsilayamamasi.

b) Uygunluk varsayimi olarak sunulan 15 inci maddede belirtilen uyumlagtirilmis stan-
dartlardaki eksiklikler.

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

(7) Dérdiincii fikranin ikinci climlesinde belirtilen bilgilerin alinmasini takip eden ii¢
ay icerisinde, Bakanlik tarafindan alinan gecici bir tedbirle ilgili olarak Komisyon veya bir iiye
iilke tarafindan itiraz edilmezse s6z konusu tedbir hakli kabul edilir.
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(8) Bakanlik, s6z konusu basingl ekipman veya donanim ile ilgili olarak basingli ekip-
man veya donanimin piyasadan ¢ekilmesi gibi uygun kisitlayici tedbirlerin gecikmeksizin alin-
masini saglar.

Korunma tedbirleri prosediirii

MADDE 42 — (1) 41 inci maddenin {iglincii ve dordiincii fikralarinda belirtilen tedbire
karg1 Komisyona itiraz olur ve Komisyon tarafindan yapilan incelemede s6z konusu tedbirin
hakli bir gerek¢eye dayanmadigina hitkmedilirse Bakanlik tedbiri yiiriirliikten kaldirir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan incelemede bir iiye iilke tarafindan alinan ulusal ted-
birin hakli bir gerek¢eye dayandigina hitkmedilirse Bakanlik, uygunsuz ekipman veya dona-
nimin piyasadan ¢ekilmesini saglamak i¢in gerekli tedbirleri alir ve konuya iliskin Komisyonu
bilgilendirir.

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

MADDE 43 — (1) 41 inci maddenin birinci fikrasina uygun olarak degerlendirme ya-
pildiginda, basingli ekipman veya donanimin bu Yoénetmelige uygun olmasina ragmen insan-
larn, evcil hayvanlarin saglig1 veya giivenligi veya mallar i¢in risk teskil etmesi halinde Ba-
kanlik, riskin tiiriyle orantili olarak piyasaya arz edilen s6z konusu basingli ekipman veya do-
nanimin piyasadan ¢ekilmesi veya makul bir siire igerisinde piyasadan geri ¢agrilmasi seklinde
olmak iizere basingl ekipman veya donanimin artik risk tagimamasi i¢in uygun olan tiim ted-
birlerin ilgili iktisadi isletme tarafindan alinmasini saglar.

(2) Tktisadi isletme, piyasasinda bulundurdugu tiim basmngli ekipman veya donanimlara
iligkin her tiirlii diizeltici tedbirin alinmasini saglar.

(3) Bakanlik, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen hususlarda Komisyonu ve iiye tilkeleri
Ekonomi Bakanlig1 araciligryla derhal bilgilendirir. Bu bilgiler, &zellikle ilgili basingli ekipman
veya donanimin tespit edilmesi igin gerekli verileri, basingli ekipman veya donanimin menseini
ve tedarik zincirini, tagidigi risklerin niteligi ve alinan tedbirlerin niteligi ve siiresi dahil olmak
iizere tim mevcut detaylari igerir.

Sekli uygunsuzluk

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

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

b) CE isareti ilistirilmemis olmasi.

¢) Imalat kontrol asamasina dahil olan onaylanmis kurulusun kimlik numarasmm bu
Yonetmeligin 22 nci maddesine aykirt sekilde ilistirilmis veya hig ilistirilmemis olmasi.

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

d) AB uygunluk beyaninin diizenlenmemis olmasi.

e¢) AB uygunluk beyaninin dogru bir sekilde diizenlenmemis olmasi.
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f) Teknik dosyanin bulunmamasi veya eksik olmasi.

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

g) Bu Yonetmeligin 9 uncu veya 11 inci maddelerinde 6ngoriilen diger idari gerekli-
liklerin yerine getirilmemis olmasi.

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

alir.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Komite islemleri

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

(2) Bakanlik, basin¢li ekipman veya donanimlarin giivenligi hakkinda, endiselerini der-
hal gerekgeleri ile Ekonomi Bakanlig: araciligryla Komisyona bildirir.

idari yaptirimlar

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

Gecici hiikiimler

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

(2) Bakanlik, 19/7/2016 tarihinden 6nce piyasaya arz edilmis ve 22/1/2007 tarihli ve
26411 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Basingli Ekipmanlar Ydnetmeligine (97/23/AT) uy-
gun olan basingli ekipmanlarin ve donanimlarin piyasada bulunmasini ve/veya hizmete sunul-
masini engelleyemez.

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

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 48 — (1) 22/1/2007 tarihli ve 26411 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ba-
sin¢li Ekipmanlar Yonetmeligi (97/23/AT) yirirlikten kaldirilmistir. Yiirirlikten kaldirilan
Yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Yiiriirlik

MADDE 49 — (1) Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 50 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakani
yuritir.
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Ek-I

TEMEL GUVENLIK GEREKLERI

ON INCELEMELER

1. Basingh ekipman halklanda bu Ekte listelenmig olan temel gereklerden ortaya ¢ikan
ylikiimliiliikler aym zamanda, aym tehiikenin bulundugu donanmimlan da igerir.

2. Bu Yonetmelikte bildirilen temel gerekler zorunludur. Bu temel gereklerde ortaya
konulan zorunluluklar, sadece, stz konusu olan basinghi ekipman imalatgisi tarafindan
belirlenebilen isletme sartlarina ve Ongoriilen risklere uygun olarak kullanilmasi halinde
gecerlidir.

3. Imalatci, kendi ekipmamndaki basingtan dolayl, ortaya gikabilecek tehlikeleri
degerlendirmek vikiimliliigi altindadir, [malatci bu degerlendirme sonuclarim dikkate alarak
ekipmani tasarlar ve imal eder.

4. Temel giivenlik gerekleri, yiksek seviyede saglik ve giivenlikle ilgili teknik ve
ekonomik nedenleri oldugu kadar tasanim ve imalat asamasindaki uygulamalan ve teknolojinin
son halini dikkate alacak sekilde yorumlanir ve uygulamr.

1. GENEL

1.1. Basinglt ekipman, mantiklt Gngériilebilir sartlarda veya imalatginin kullanim
talimatlanna uygun bir sekilde hizmete sokoldugunda, giivenlifini saglayacak sekilde
tasartmlanir, imal edilir, koatrol edilir ve kurulur.

1.2. Imalatci, en uygun ¢oziimii secerken, asagida bildirilen sarilan sirasiyla uygular:

- Uygulanabildigi oranda tehlikeleri yok eder veya azaltir.

- Giderilemeyen tehlikelere kars1 wygun koruma tedbirleri alir,

- Gerektiginde, kullamcilan tehlikelere karst bilgilendirilir ve kurma ya da kullamm
sirasinda bu riskleri azaltmak icin 6zel tedbirlerin alinmas: hususunu belirtir.,

1.3. Yanlis kullanim olasilif1 varsa veya acik¢a bu durum &ngoriilebiliyorsa basinglh
ekipman bu yanlis kullanimdan dogacak tehlikeyi dnleyecek sekilde tasarimlanmak zorundadir
veya bn miimkin degilse basingh ekipmamn bu sekilde kullamlamayacagina iliskin uygun
uyanlan verir.

2. TASARIM

2.1. Genel

Basingli ekipmanin amaglanan &mrii sliresince giivenli olmasinin garantilenmesi i¢in
hiitiin faktérleri gdz dniinde bulundurularak basingli ekipman uygun bir sekilde tasarimlanir.
Tasarim, kapsamli yontemler kullamlarak biitiin hatalara karg: yeterli giivenlik pay: olan, uygun
giivenlik katsayisint igerir,

2.2. Yeterli Dayamm icin Tasarim

2,2,1. Basingli ekipman amaclanan kullammina vygun yiklemelere ve ngoriilebilen
cahgma kosullarina uygun olarak tasarlamir. Ozeliikle asagidaki etkenler hesaba katilir:

- T¢sdis basing.

- Cevre ve isletme sicakliy.

- Isletme ve test kosullarinda statik basing ve icerigin kiitlesi.

- Tratik, riizgar ve deprem yiikil.

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

- Korozyon ve asinma, yorulma ve benzer.

- Kararsi1z olan akigkanlarin bilegiminin bozulmast.

Aym zamanda olusabilecek cesitli viikler, cg zamanh olugma ihtimalleri gz Ontinde
bulundurularak dikkate alinir.

2.2.2. Yeterli dayamim i¢in tasanm agagidakiien igerir:
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- Genel bir kural olarak 2.2.3 maddesinde tanimlanan hesaplama modeli ve gerektiginde
desteklemek i¢in madde 2.2.4 maddesinde tammlanan deneysel tasarim metodu ile veya.

- Uriintin izin verilebilir maksimum basinct PS ile V carpimu, 6000 bar x litreden daha
az veya iiriiniin PS x DN ¢arpirm 3000 bar dan daha az ise hesaplama olmadan deneysel tasanm
metodu ile madde 2.2.4 maddesinde tanimlandig gibi yapihr,

2.2.3, Hesaplama Yontemi

a) Basing siurlamasi ve diger yikleme hususlan

Basingli ekipman igin izin verilebilen gerilim, ¢alisma kosullarinda 6ngoritlebilen
makul arza sekli dikkate alinarak siurlandirlir. Bu noktada, giivenlik katsayist imalatta gergek
igletme sartlan, gerilmeler, hesaplama modelleri ve malzemenin dzellikleri ile orfaya ¢ikan her
belirsizligi tamamen yok etmek i¢in uygulamir. Bu hesaplama metotlarn, 7 inci boliimdeki
gerekleri ile birlikte. gereken her yerde, yeterli giivenlik payr temin eder. Belirtilen gerekler,
uygun olan verlerde, digerlerine ek olarak ya da diger yontemlerle birlikte, asafidaki
yontemlerden biri uygulanarak saglanabilir:

- Formiile gore tasarim.

- Analize gdre tasanm.

- Kirilma mekaniklerine gére tasarim.

b) Dayamim

[gili basigh ekipmanmn dayamm giiciini olusturmak icin uygun tasanm hesaplan
kullanulir,

Ozellikle:

- Hesaplama basinglan izin verilebilen maksimum caligma basincindan daha az olamaz
ve statik buhar basinci ile dinamik sivi basmer ve kararsiz akiskanlarin bozulmalart hesaba
katilir, bir kabin ayn basingh haznelerc aynldifi durumlarda parcalarin ayrisma duvarlar,
bitisik parganin miimkiin olan en diigiik basincina bagli olarak azami miimkiin olan parga
basincina gére tasarlamur,

- Hesaplanan sicakliklar uygun giivenlik payini igerir.

- Tasanm, ekipmanm 6ngoriilen isletme kosullan alinda meydana pelebilecek olan
biitlin muhtemel 151 ve basing birlegimlerini gz &niinde bulundurur.

- Maksimum gerilmeler ve en yilksek gerilme yifilmas: giivenlik simrlan igerisinde
olur.

- Basingli kasmin hesaplamasinda, 4 iincii bolimde belirtilen uygun glivenlik faktérleri
ile birlikte verilen kogullar dikkate alinarak, belgelendirilmis bilgilere dayanilarak, malzemenin
gzelliklerine uygun degerlerden faydalamlir. Gz Oniine ahnacak malzeme karakteristikleri
asagidakileri icerir:

- Akma dayamm, % 0,2 veya hesaplanan sicakliktaki yaklagik % 1.0 uzama sinin
gerilmesi.

- Cekme dayamimi.

- Zamana bagli dayamm, 6rnegin; siirinme dayanimi.

- Yorulma.

- Elastiklik modiilii (Young modiilii).

- Uygun miktarda plastik gerilme Ozelligi.

- Gentik darbe dayammi.

- Kopma dayantklilig.

- Malzeme dzelligine bagl olarak nygun kaynak faktorii segilir. Ornegin: tahribatsiz test
tiirii, malzemenin kaynag ve ¢aligma sartlan gz 6niinde bulundurulur.

- Tasartmda ekipmanin éngoriilen kullaniminda tiim ilgili zayiflatici etkiler (Ormegin:
korozyon, esneme, yorulma) ve ekipmanin Omrii ile ilgili tasarmun belirli diizenlemeleri
dikkate aliir. 3.4 maddesinde anlanlan malzemenin 6mri ile ilgili tasarumun
belirli diizenlemeleri dikkate alinir.
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Omegin:

- Stirlinme icin: belirli sicaklikta isletme siiresi tasanmi.

- Yorulma igin: belirli gerilme seviyesinde yiik tekran sayis: tasarimu.

- Korozyon i¢in: korozyon ilavesi tasarimu.

¢) Kararlilik durumu

Hesaplanan kalmligin uygon yapisal kararhilifa izin vermedigi durumlarda, nakliye ve
isleme tarz1 riskleri dikkate alinarak dorum diizeltmesi igin gerekli tedbirler alimr.

2.2.4. Deneysel tasarim metodu

Ekipmanim tasarim, biitiin clarak veya kismi olarak bir drnegi veya kategorisi iizerinde
yapilan, oygun bir test programu ile gecerliligi onaylanabilir. Testten Snce test programu agtk¢a
tantmlamr ve eger varsa uygunluk degerlendirmesi modiliinden sorumlu Onaylannus Kurulug
tarafindan kabul edilir. Bu program test sartlanm ve kabul edilme veya ret kriterlerini tanimlar.
Testten oOnce, test edilmesi gereken ekipmam olusturan malzemelerin temel dzellikleri ve
boyutlanmin gercek degerlen sleiliir. Test sirasinda, gerektigi yerde, basingl ekipmanin kritik
bolgelerinin, uzama ve gerilimlerinin yeterli hassashikta olciiliip kaydedebilen aletler ile
gozlenebilmesi miimkiin olmas: saglanir.

Test programu asagidakileri igerir:

a) Basin¢ dayanum testinin amacy, belirlenen bir giivenlik pay ile izin verilebilir
maksimum basingta, malzemenin kayda deger bir sizdirma veya belirlenen bir aralif asan
deformasyon olmadifim tespit etmektir. Test basinci, tasarim amagh kullanilan degerlerle, test
kosullan altinda ¢lgiilen malzeme karakteristigi degerleri ile geometrik degerler arasindaki
farkliliklar esasina gore belirlenir, test ve tasarim sicaklify arasindaki farkhliklar hesaba katihr.

b) Siiriinme veya yorulma riskinin oldugu yerde, ekipman i¢in ¢cahisma kosullan esasina
gore belirlenmis uygun testler tanimlanir, Omegin, belirtilen sicakliklarda (utmak, belirlenen
gerilme seviyesindeki yiik tekrar1 ve benzeri.

¢) Gerektiginde, madde 2.2.1 de bildirilen, dmegin, korozyon, dig hasar ve benzeri gibi
diger faktorlerle 1lgili testler.

2.3, Giivenli kullanim ve cabsma saglamak icin sartlar

Basing ekipmant i¢in belirlenmis olan ¢aligma metodu, ekipmanin ¢aligmasinda
ongoriilebilen makul riskleri engellemeye uygun olur. Asagidakiler dzel olarak dikkate alinr:

- Kapaklar ve delikler.

- Basing giivenlik valfinin tehlikeli basinct bosaltimi.

- Bir basing veya vakum mevcutken fiziksel girisleri 6nleme cihazlari.

- Tasarlanan kullammi g6z niinde bulunduran yiizey sicakhgs.

- Kararsiz olan akigkanlarin bilesiminin bozulmast.

Ozellikle, bir giris kapag yverlestirilmig basingli ekipmanda, kapak aqulirken herhangi
bir tehlike arz etmemesini kolayca temin etmek icin otomatik veya el ile calisan bir alet ile
donatilir. Ayrica, kapagin ¢abuk acildifn durumlarda, basingli ekipman akigkan basincimin
veya sicakligunin tehlike arz ettiginde hemen agilmay: nleyecek bir cihaz ile donatihr.

2.4, Muayene araclan

a) Basingh ekipmanlar, giivenlizi saglayan biitin gerekli incelemelerin tatbik
edilebilecei gibi tasarlanir ve yapilir.

b) Basingh ekipmamn giiventigini ve bu giivenligin sirekli cldugunu inceleyebilmek
igin fiziksel olarak igine girig yapilabilir ve bu giris giivenli ve ergonomik olur.

¢) Basingli ekipmamn giivenlik kosullanim temin etmek icin asagidaki duruomlarda baska
araclar da uygulanabilir:

- Fiziksel olarak iceri girisleri engelleyecek kadar kiigiik olma durumlan veya

- Basingli ekipmanin acilmasimin i¢ kasmu kotii etkiledifinde veya
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- Icerik maddesinin, basingh ekipmamn yapildigi malzemeye ve basing disiirtici
mekanizmaya zararli olmadigi belirlendiginde ve herhangi bir zayiflatic i etkinin $6z konusu
olmadiginda.

2.5. Bogaltma ve hava/gaz alma araclan yollan

Gerektiginde, basingh ekipmanin havasinin alinmas1 ve bosaltlmasi icin asafidaki
sekilde yeterli diizenle donatilir:

- Su vuruntusn, vakum ¢dkmesi, korozyon ve kontrolsiiz kimyasal reaksiyonlar gibi
zararh etkilerden kagimlir, etkileri dnlemek icin bitilin igletme ve test kademeleri, Szellikle
basing testi, dikkate alimir.

- Temizlik, muayene ve bakimun giivenl: bir sekilde yapilmasina izin verilir.

2.6. Korozyon ve diger kimyasal zararlar

Gerektiginde, tasarlanan ve dnceden gorilebilen makul dlgiilerde, korozyon veya diger
kimyasal zararlara kars: yeterli dikkat veya koruma temin edilir.

2.7. Asinma

Korozyon veya asindirmanin [azla oldugu durumlarda agagidaki hususlan dikkate alan
yeterli tedbirler alinr;

- Uygun tasarimla o etki milmkiin oldugu kadar azalulir, Srnegin; ilave malzeme
kalinlif; ya da kaplama maddesi veya astar kullanarak.

- En ¢ok etkilenmig olan pargalanin degistiriimesine izin verilir,

- Siirekli gtivenli kullamm igin gerekli 6l¢limlere, 3.4 maddesinde belirtilen tedbirlere
dikkat cekilir.

2.8. Donammlar

Donammlar, agagidaki sartlar: tasyacak sekilde tasarlanir:

- Donanimu olugturan parcalar iglevlerini giivenli olarak yapacak tarzda uygun sekilde
bir araya getirecek sekilde olur.

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

2.9. Doldurma ve bosaltmaya iligkin hiikiimler

Uygun oldugu yerlerde, basingh ekipman asagida belirtilenler gibi tehlikeleri dikkate
alarak giivenli bir sekilde doldurma ve bosaltma yapabilecek aksesuarlarla veya séz konusu
baglantilarin yapilabilecegi sekilde donatilms olarak tasarlamr.

a) Doldururken:

- Asin doldurma veya asint basing icin, ozellikle doldurma oram ve referans
sicakligindaki buhar basinci dikkate alinir.

- Basingli ekipmanin kararsizlign dikkate alinir,

b) Bogalurken; basing altinda ttulan akigkanin kontrolsiiz bogaltilmas: dikkate alur,

¢) Doldururken veya bosaltirken; giivensiz baglanti ve baglantimn kesilmesi dikkate
alimir.

2.10. Basinch ekipmamn miisaade edilebilen degerleri gegmesine karsi korunmasy

Ongoriilebilen makul kogullar altmda, izin verilen degerlerin asilmasi durumunda,
basinch ckipmanin montajli aynn bir koruyucu cihazla korunmas: tasarlanmamigsa nygun
korunma donammlarr ile korunma saglamir veya buna izin verilir. Uygun ekipman veya
donamim teghizatin veya montajin bilinen karakteristikleri gbz omiine almarak kararlagtirihr,
Uygun koruyucu ekipman veya donamm agagidakileri kapsar:

a) 2.4 maddesinde tamimlanan giivenlik aksesuarlarn.

b) Uygun olan yere, gdsterge ya da basing aletini izin verilebilen limitie tutmak i¢in elle
veya otomatik olarak gerekli tedbirin alimmasim saglayacak alarm gibi izleme veya gizlem
sisteminin yerlestirilmesi.

2.11, Giivenlik aksesuartar

2.11.1. Giivenlik aksesuarlari:
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- Gerektigi yerde cihazlarm bakim ve test gereklerini dikkate alarak, amaglanan
gorevlerine nygun ve saglam tasarlamir.

- Sayet giivenlik fonksiyonu bir baska fonksivondan etkilenmiyorsa, diger
fonksiyonlardan bagumsiz olur.

- Uygun ve saglam bir koruma elde etmek icin nygun tasarim prensiplerine nyar. Bu
ilkeler, ozellikle, tedbirli tarz yonternd, asinhk, farklilik ve otomatik tamy kapsar.

2.11.2. Basinei sinirlandiran cihazlar

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

2.11.3. Sicaklik izleme cihazlan

Bu cihazlar, gitvenlik agisindan 6lgme fonksivenlan ile uyumlu ve yeterli siirede cevap
alinabilecek dzellikte olur.

2.12. Dng ortamdaki yangm

Gerekli yerlerde basingh ekipman 6yle tasarlamr ve uygun oldugu yerlerde uygun
aksesuarlar ile donatilir veya ona uygun baglantilar ile donatilir, bir dig yangim durumunda
zararl simirlama gereklerini, 6zellikle amaglanan kullanim siiresi de gbz oniine alarak kargilar,

3. IMALAT

3.1. imalat prosediirleri

Imalatg1, tasarim agamasindaki hitkiimlerin yeterli uygulamasim saglamak igin 6zellikle
asagida belirtilen uygun teknik ve ilgili ydntemlen uygular,

3.1.1. Bilesim parcalannin hazirlanmasi

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

3.1.2. Sabit baglanti

Sabit baglantilar ve bitisik bélgeler, ekipmamn giivenlifi icin her tiirlii yiizey ve i
hatalardan arndirtlmug olur, Sabit birlesimlerin dzellikleri, tasarim hesaplamasinda ilgili bagka
dzel degerler ozellikle dikkate alinmamusgsa, birlestirilecek malzemeler igin belirlenmis olan
minimum Ozellikleri karsilar. Basingh ekipman icin, ekipmanin basing direncine yardimer olan
par¢alarin sabit baglantlari ve onlara dogrudan takilmug olan pargalarn birlestirilmeleri, uygun
islem ytntemlerine gore vasifli personel tarafindan yapilir.

II III. ve IV. Kategorideki basinch ekipman icin islem ydntemleri ve personel,
imalatcilarin segecegi, taninmusg figined taraf kurulugu tarafindan onaylanir. bu:

- Onaylanmis Kuruolug veya

- 23 tncii maddede belirtildigi gibi, tamnmis dgtneti taraf uygunluk degerlendirme
kurulusu olabilir.

Bu onaylarin gergeklestirilebilmesi igin (amnmug Gcilincd taraf kurulug, uygun
uyumlastinlnus standartta belirtilen incelemeler ve testler veya benzer esdeger incelemeler ve
testler uygular ya da uygulatir.

3.1.3. Tahribatsiz testler

Basingl: ekipman ve donamimlar igin sabit birlestirmelerin tahribatsiz testleri nygun
nitelikteki personel tarafindan yapihir. Kategori Il ve IV simifi basingli ekipman igin personel
23 tinctl maddede belirtildigi gibi taninmus fi¢tincdl taraf vygunluk degerlendirme kurulusunca
onaylanir.

3.1.4. Tsiliglem

Malzeme &zelliginin, dretim iglemleri sirasinda, basimngh ckipmamn giivenligini
zayiflatacak bir 8lciide, defisme riski varsa, firetimin uygun agamasinda uygun bir 1511 islem
uygulanr,
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3.1.5. Izlenebilirlik ,

Ekipmanin basinca maruz kalan pargalarnun tretildigi malzemeyi tanimlamak igin,
uygun yontemlerle, satn alinan malzemenin gelisinden baglayarak, iiretim esnasinda ve son
deneye kadar izlemeyi saglayacak uygun yontemler kuralur ve devam ettirilir.

3.2. Son degerlendirme

Basincl ekipman asagida tammlandig1 gibi bir son degerlendirmeye tabi tutulur.

3.2.1. Son muaycne

Basmgh ekipman gorsel olarak ve bu Yonetmelikteki gereklere uygunlufunun
incelenmesi yoluyla bir son muayeneye tabi tiulur. Imalat sirasinda uygulanan testler dikkate
alinir. Giivenlik yoniinden gerekdi oldugu durumlarda son muayene imalat sirasinda uygun olan
yerde (son muayene sirasmda uzun inceleme miimkiin olmadif1 yerlerde) ekipmanm her pargas:
icin iceriden ve disandan yapilir.

3.2.2, Dayamkhlik testi

Basingh ekipmanin son degerlendirmesi, basing yoniinden de bir test ierir. Bu uygun
oldupu yerde hidrolik basing testi seklinde olur ve gerektiginde 7.4 maddesinde bildirilen
degerde veya en azindan csit degerde olur.

I. kategori seri iiretilen basingh ekipman i¢in bu test istatistiksel olarak yaplabilir.
Hidrostatik basing testinin zararh veya elverigsiz oldufu durumlarda, belirlenen degerlerde
bagka testler uygolanabilir. Hidrostatik testten bagka testler icin, ilave tedbirler. Grnegin;
Tahribatsiz muayene veya esdeger bagka gecerli yontemler, bu testler yapilmadan Once
uygulanr.

3.2.3, Giivenlik cihazlannin muayenesi

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

3.3. isaretleme ve etiketleme

21 ve 22 nci maddelerde belirtilen CE isaretine ve 9 uncu maddenin altme fikras ve
11 inci maddenin Giclincii fikrasi uyarinca saglanacak bilgilere ilaveten agagidaki bilgiler de
verilir:

a) Tiim basingli ekipmanlar icin:

- Imal wil1,

- Basmch ekipmamn tipi, seri veya parti tammlamast ve seri numarasi gibi.

- Gerekli izin verilebilen maksimum/minimum simrlar.

b) Basinglt ekipmamn tiriine baglt olarak, glivenli kurulum, igletme veya kullamm,
bakim ve periyodik muayenesi i¢in gerekli bilgiler agagidaki gibidir:

- Basingl ekipmanin litre cinsinden hacmi V.

- Boru donaninu igin standart ¢apt, DN.

- Bar cinsinden uygulanan test basinc1 PT ve tarihi.

- Giivenlik aletinin ayar basinci, bar clarak.

- Basingh ekipmanin ¢ikis glicli kW.

- Uygulanan gerilim V (voli).

- Amaglanan kullanimi.

- Dolum oramt kg/L.

- Kg olarak maksimum doldurma kiitlesi.

- Dara agithg kg.

- Uriin grubu,

¢) Gerektigi yerlerde tecriibelere gore olusabilecek yanlis kullamma dikkat cekmek igin
basingh ekipmana ilistirilmis uyarlar.

(a), (b) ve {c) bentlerinde bildirilen bilgiler basingl ekipmanm fizerinde agafidaki
istisnalarla birlikte siki bir sekilde futturalan bir bilgi plakasi ile verilir:
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- Gerektiginde, ayni donamim icin tasarlanmig olan, boru pargalari gibi ayr pargalara
tekrar isaretleme yapilmasini Gnlemek igin, uygulanabilen yere, uygun belgelendirme sistemni
kullamlabilir.

- Basmgli ekipmanm ¢ok kiigiik olmasi halinde, dmegin; Akscsuarlar, bu bilgiler,
basinclt ekipmana bir etiket ile tutturulabilir,

- Deldurulacak miktar ve (¢) bendinde bahsedilen nyanlar i¢in uygun stire, okunabilir
kalmalari saglamak kaydiyla etiketleme veya diger yeterli araglar kullantlabilir.

3.4, Isletim talimatlar

a) Basinch ekipman kullamer igin, miimkiin oldugu kadar agafidakilerle ilgili biitiin
gerekli giivenlik bilgilerinin bulundugu talimatlar ile birlikte piyasaya sunulur:

- Cesitli parcalarinin montajint igeren basinch ekipmanin kurnlmasi.

- Hizmete sunulmasi.

- Kullanumu.

- Kullanici kontrollerini igeren bakim.

b) 3.3 maddesine gdre basingh ckipmana iligtirilen bilgiler kullamm talimatlaninda seri
numarasi yazilmaksizin belirtilir aynca uygun teknik dosyay ¢izimleni ve diyagramlan ve bu
talimatlar: anlasilir kilacak tiim esaslar: kapsar.

¢) Uygun olursa, bu talimatlar 1.3 maddesine gore yanlis knllamm nedeniyle olabilecek
riskler igerir ve 2.2.3 maddesinde belirtilen tasanimla ilgili 6nemli hususlar hakkinda bilgi verir.

4. MALZEMELER

Basingli ekipmanin tiretimi igin kullanilacak malzemeler degistirilmesi dngoriilmedik¢e
programlanan 6mrii siiresince bu tiir uygulama i¢in uygun olur. Kaynak malzemeleri ve diger
baglanti malzemeleri yalmzca 4.1, 4.2.a ve 4.3 maddelerindeki ilgili gerekleri ve birbirinden
farkli iki yapiy1 birlestirmeye uyguon olur.

4.1. Basingl parcalann malzemeleri:

a) Ongoriilen biitiin isletme kosullarina ve test sartlarma uygon dzellikte ve tzellikle
yeterli dayamm ve sekil vermeye uygun olur. Gerektigi yerde malzemenin karakfteristigi 7.3
maddesinin gereklerivle uyumlu olur. Ayrica, gerekli durumlarda gevrek tip kinlmalan
onlemek i¢in 6zellikle malzeme segimune Szen gésterilit, dzel nedenlerden dolay: kirtlgan
malzeme kullanilmas: gerekiyorsa uygun tedbirler ahnir.

b) Basm¢h ekipmamnm icerdigi siviva karsi yeterli kimyasal direnci olur; isletme
giivenligi icin gerekli kimyasal ve fiziksel dzellikler, ekipmarin programlanan émriinden dolayt
dnemli bir gekilde etkilenmez.

¢} Yaglanmadan kayda deger olgiide etkilenmez.

¢) Tasarlanan islem yontemleri i¢in uygun olur.

d) Bir araya getirilen, ¢egitli malzemelerin seciminde kayda deger istenilmeyen
etkilerden kaginilir.

4.2. Basin¢hi ekipmarun imalaicist

a) 2.2.3 maddesindeki tasarim hesaplan i¢in gereken degerleri ve 4.1 maddesinde gecen
malzemelerin temel dzellikleri ve islemleri nygun bir sekilde tanimianir,

b) Imalatgt uygunluga iliskin diger teknik belgelendirme sisteminde asaZidaki
hususlardan biriyle Yonetmeligin malzemelere iligkin &zelliklerini saglar;

- Uyumlagtirilmig standartlara uygun malzemelerin kullanimayla,

- 18 inci maddede belirtilen Avrupa onayl basingll ekipman malzemelerinin
kullammuyla,

- Ozel malzeme degerlendirmesiyle,

¢) Kategori Il ve IV* deki basingli ekipman igin 6zel degerlendirme, basingh ekipmanin
uygunluk degerlendirmesi yontemleri ile gorevlendirilmis bir onaylanmus kurvlus¢a yapilir.,

4.3, Ekipman imalatgilart, kullamlan malzemenin istenen ozelliklere uymasim temin
etmek i¢in uygun tedbirleri alir. Ozellikle, ekipman imalatgist tiim malzemeler i¢in malzeme
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ozelliklerine uygun olarak malzeme imalatcisi tarafindan hazirlanan belgeleri temin eder. [T IIT.
ve 1V kategorideki ekipmanin basing etkisi altindaki ana bliimleri igin, 8zel iiriin kontrol
sertifikast olur. Malzeme imalatgisinin, Bakanlikca belgeli ve malzemelerin 6zel bir
degerlendirmeden gegtigi kalite giivenlik sisteminin oldugu verlerde, imalatga tarafindan
vayimlanan belgelerde bu boltimiin ilgili gereklerine uygunlogu sagladif varsayilir.

OZEL BASINCLI EKiPMAN GEREKLERI

EK’in 1 nci maddesi ila 4 tincli maddesindeki uygulanabilir gereklere ilaveten 5 inci ve
6 nc1 maddelerde belirtilen basingl: ekipman gerekleri de uygulanr.

5. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BIRINCI FIKRASINDA
BELIRTILDIGI GIBI FAZLA ISINMA RiSKI OLAN, ATESLE VEYA BASKA TURLU
ISITILMIS BASINC EKTPMAN

Bu basingh ekipman asagidakileri igerir:

- 7 nci maddenin birinct [ikrasinin (b) bendinde belirtildig gibi buhar ve sicak su
jeneratdrleri, buhar ve sicak su kazanlan, kizdiricilar ve tekrar kizdiricilar, atik 181 kazanlar,
attk yakma kazanlari, clektrot veya daldirma tiirii elekurikle 1sitilan kazanlar, basingh pisiriciler,
omegin: Aksesuarlart ile birlikte ve uygulanabildigi yere besleme suyn hazirlama ve yakat
temin sistemleri gibi.

- 7 nci maddenin birinei fikrastim (a) bendinde belirtilen buhar ve sicak su
ekipmanlarindan bagka bir sistern 1sitma ekipmam, Oregin: Kimyasal veya baska benzer
islemler ve basinch gida igleme ekipman gibi 1siticilar.

- Bu basingh ekipman, agiri 1sinma sonucu Snemli bir icerik kaybetme riskini en diigiik
seviyede tutacak sekilde hesaplamr, tasarlanir ve yapilir. Ozellikle uygun oldugu yerlerde

-asagidakiler giivence altma alimr:

a) Ist giris, ¢ikus, 1s1tma ve uygulanabilir oldugu yerlerde akiskan seviyesinin kismi ve
genel 1sinma riskinden korunmast igin kullamm parametrelerini kesin belidleyecek uygun
koruma araglan temin edilir.

b) Tortuyada aginma ile ilgili riskleri Onlemek ig¢in sivimn  6zelliklerinin
degerlendirilmesine izin vermek i¢in, gerekli yerlere, numune noktalari temin edilir.

¢) Tortulardan dolayt olan riskleri gidermek icin yeterli tedbirler alimr.

¢) Kapattiktan sonra artakalan 1sinin giivenli bir gekilde giderilmesi icin araclar temin
edilir.

d) Yanici maddelerin hava veya alev geri tepmesi gibi, tutusabilen kansimlarin tehlikeli
birikimini énlemek icin tedbirler almr.

6. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BiRINCi FIKRASININ (C)
BENDINDE BELIRTILEN BORULAR

Tasartm ve yapim asagidakiieri saglar:

a) Kabul edilemeyen serbest hareketlerden veya asin giliclerin Gretilmesinin,
ornegin; Flanglarda, baglantilarda, korik veya hortumlar dzerindeki gerilim tiskinim,
destekleme, sinirlama, sikica tutturma, siraya koyma ve on gerilim alma aracilifiyla, yeterli
olarak kontrol altina alinir.

b} Gazh akigkanlar i¢in borular iginde yogunlagma olugmasi olasihginin oldugu
yerlerde, su vuruntusu veya korozyondan dolay: olusacak zarardan kaginmak icin en algak
seviyedeki alanlardan tortularin cekilmesi saglanir.

¢) Turbiilans ve girdabm verecegl potansiyel hasara karst dikkat edilir, 2.7
maddesinin ilgili bélimleri uygulanir.

¢) Borulardaki titresim nedeniyle agin metal yorgunluk riskine yeterli Snem verilir.

d) Boru sisteminde Grup 1 akigkanlar varsa; biiylikligl onemli bir risk gosteren
doldurma-bosaltma borulanm izole etmek igin yeterli tedbirler almnur.

¢) Elde olmayan bosaltma riski en aza indirilir. Icerideki stvinm miktarini da gésterecek
sekilde bosaltma noktalar: ekipmanin sabit bir tarafina, isaretlenmig olur.
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) Yer alt borulanmn pezisyonu ve rotasimin, giivenli bakimimi, incelemesini veya
tamirini kolaylastirmak i¢in en azindan teknik belgelerde kayith olmas: gerekir.

7. BELIRLI BASINCLI EKIPMANLAR ICIN OZEL NiCEL GEREKLER

Asagidaki kosullar genel kural olarak uygulamir. Bununla birlikte, malzemelerin
Ozelliklerinin kesin olmadify durumlar dahil ve uyumlagtinlmug standart uygulanmayan
durumlarda, imalatgi genel giivenlik seviyesinin elde edilmesi i¢in uygun tedbirlerin almdigim
kanitlamak zorundader. Bu holiimde belirtilen hitkiimler basingli ekipman i¢in uygulanan ve bu
Ekin 1 inci maddesi ila 6 nct maddesinde belirtilen temel giivenlik gerekliliklerine ek
niteligindedir.

7.1. Izin verilebilir gerilimler

7.1.1. Semboller

Re/t, Akma sinirt, agagidaki hesaplama sicakhindaki Akma siurt deferi gdsterir:

- Malzemenin (ist ve alt akma siminm temsil eden Gst akma sinin.

- Ostenit celigin ve alagimsiz aliiminyumun %1,0 uzama simri.

- Diger durumlardaki %0,2 uzama sinin.

Rm/20, 20°C” deki minimum ¢ekme dayammi degerini gostermektedir.  Rmft,
hesaplama sicakliktaki ¢ekme dayanimuni belirtir.

7.1.2. lzin verilen genel statik gerilme ve sicakhifa bagh siiriinmede, kullanilan
malzemeye gire asagidaki degerlerden en kiigtig alinir:

- Ferritik celik halinde normalize dahil (normalize haddelenmesi) ince tancli ¢elik harig
ve ozellikle 151l iglemi yapilmus ¢elik halinde Re/t'nin 2/3 i ve R m/20"nin 5/12’si.

- Paslanmaz ¢elik durumunda:

- Kopma sonrast uzama %30 gecerse, Re/t nin 2/3 .

- Veya alternatif olarak ve kopma sonrast uzama %35 gecerse, Re/tnin 5/6 s1
ve R/t nin 1/3 .

- Alasmmsiz veya digik alagimlb dokme celik duwrumunda, Reftnin 10/19 u
ve Rm/20 nin 1/3 4.

- Aliminyum durumunda, Re/t nin 2/3 i,

- Coktirilerek yapilmus sertlestirilmigler hari¢ aliiminyum alasimlant durumunda
Re/t nin 2/3 i ve Rm/20 nin 5/12 si.

7.2. Kaynak Faktorii (Baglant1 katsayilar}

Kaynakli baglanularda, baglanti katsayilan agagidaki degerlen asmaz:

- Biitiin dikis yerlerinin &zel bir hasar gostermedigini teyit eden, tahribatl ve tahribatsiz
muayeneye tabi tutulan ekipman icin: 1.

- Geligigiizel tahribatsiz muayeneye tabi tutulan ekipman igin: 0.85.

- Gorsel muayene disinda tahribatsiz muayeneye tabi tutulmamug ekipman igin: 0.7.

Gerektiginde, gerilme tipleri ve baglantimin mekanik ve teknelojik dzellikleri de hesaba
katilir.

7.3. Ozellikle basinch kaplar icin basing simrlayan aletler

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

7.4. Hidrostatik test basinc

Basingh kaplar i¢in, 3.2.2 maddesinde bildirilen hidrostatik test basinel, agagidakilerden
daha az olmaz;

- Azami izin verilebilen basing ve azami izin verilebilen sicaklig: dikkate alinarak
hizmetteki basinglt ekipmanin maruz kaldigi azami basiecin 1,25 katsayis: ile carpiimasina
denk gelen defer veya

- Daha yiiksek degerler i¢in azami izin verilebilir basmein 1,43 ile carpilmasina denk
gelen defer.
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7.5. Malzeme karakteristikleri

Dikkat edilecek diger kriterlere uygunluk igin bagka degerler istenmedii siirece bir
celik, 7 nci maddenin birinci fikrasinm {a) bendini karsilayan bir celik ise yeterli olarak
degerlendirilir. Sayet standart bir islemde gergeklestirilen ¢ekme deneyinde kopma sonrast
uzama % 14 den az degil isc ve IS0 V parca testinde 6lgiilen darbe enerjisi 20 °C de veya
belirlenen isletme sicakhifimn en diisiigiinden yiiksek olmayan sicaklikta 27 J den az degildir.
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Ek-Il

UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI TABLOLARI

1. Modiillerin kategorilerine iligkin referanslar sunlardir:

I = Modil A:
I = Modil A2, D1, El
NI = Modiil B (tasanm tipi) + ), B (tasanm tipi) + F, B (liretim tipi) + E, B (iiretim

tipi) + C2, H
Modil B (iiretim tipi) + D, B (iirertim tipi) + F, G, H1

v

2.5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasuun (¢) bendinde belirtilen giivenlik
aksesuarlari, Kategori IV de siuiflandinihr. Fakat istisna olarak &zel techizat igin imal edilmig
olan giivenlik aksesuvarlar1 koruduklan techizat ile ayni kategoride siniflandinilabilir,

3. 5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasinm (¢} bendinde belirtilen basing
aksesuarlari, asagidaki esaslara gore sinuflandirtlhir:

- [zin verilen maksimum basmg PS.

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

- Kullamim igin amaglanan akiskan grubu.

Uygunluk degerlendirmesi kategorilerini saptamak i¢in kaplar ve boru sistemleri igin
uygun tablolar kullanthr. Hacim ve standart ¢aptan her ikisi de diigiintildiigi takdirde basing
aksesuant azami kategoride simflandimhr,

4. Asafidaki uygunluk degerlendirmesi tablolanndaki sintr gizgiler, her bir kategori
igin en iist siur1 gosterir.

Pz
shard A

Tablo 1 |

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1.1)*inde belirtilen kaplar
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Kararsiz bir gaz iceren ve Tablo I'e gtre Kategori I veya Kategori II'de yer alan kaplar,
Kategori [IT"de siniflandirihr,

Madde 7 (3

Tablo 2

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

Bunun disinda, tasmabilir yangin sondiiriictler ve nefes alma tlipleri en az Kategori
I’ de siniflandinlir.

PE
thary 4
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Madde 7 (3) \\\
B \\ Py R
f |4 T 3 F B Ll
s A e s ML
Tablo 3

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (2.1)’inde belirtilen kaplar '
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Madde 7 (3)

Tablo 4
7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (2.2)’sinde belirtilen kaplar

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

7 nci maddenin birinci fikrasimin (b) bendinde belirtilen basin¢h ekipmanlar
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Bunun disinda, basincli pisiricilerin tasarimu en az Kategori ITI modiillerinden birine es
uygunluk degerlendirmesi prosediirlerine tabi tutulur.
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Tablo 6

7 nci maddenin birinci fikrasimn (c) bendinin (1.1Yinde belirtilen boru sistemi

Kararsiz gaz igin ve Tablo 6'ya gore Kategori I ve Kategori II'ye giren boru sistemleri
Kategori 1T i¢inde simiflandirilir.
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Tablo 7

7 nci maddenin birinci fikrasinn (¢) bendinin (1.2)’sinde belirtilep boru sistemi
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350°C’den yiiksek sicaklikta akigkan igeren ve Tablo 7" ye gire Kategori I ye giren tiim
boru sistemleri Kategori 111 icinde simflandinlir.
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Tablo 8

7 nci maddenin birinci fikrasimn (¢) bendinin (2.1)’inde belirtilen boru sistemi

ty—

Madde 7 (3)

Tablo 9

7 nci maddenin birinci fikrasimin (¢) bendinin (2.2)’sinde belirtilen boru sistemi
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Ek-IIT
UYGUNLUK DEGERLENDIRMESi YONTEMLERI

Bu Ekteki basinglt ekipmanlar ile ilgili hiikimlerden kaynaklanan yiikiimliiliikler ayni
sekilde donanimlaga da uygulanir.

1. MODUL A: (i¢ URETIM KONTROLU)

1. lg iiretim kontroli, imalatgimn 2, 3 ve 4 iincii maddelerde belirtilen yiikiimlilikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair
minferit sorumlulugunu ilan ettii bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir,

2. Teknik dosya

Imalatg1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingh ekipmanm ilgili gereklere
uyguniugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin veterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basmgli ekipmamn tasarimmni, imalini ve igletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basinch ekipmanmn genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalann, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalar.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalann ve basmgh ekipmarmm ¢aligmasmin anlagilmasi igin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanmug olan ve tamamen veya
kismen uyumlagtinlmig standartlann listesi ve bu standartlarin uyumlastinilmadigi durumlarda
Yonetmeligin teme! giivenlik gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢dziimlerin aciklamalar.
Kismen uygulanan uyumlasunlmug standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmus olan
kisimlart belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplanmn ve muayenelerin sonoglari.

- Deney raporlan.

3. imalat

Imalatg, imalat siireci ve izlenmesinin imaf edilen basinch ekipmanm 2 nei maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bu Yoénetmeligin gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla
gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

4. CE lsareti ve AB uygunluk beyam

4.1, Imalatg1, bu Yénetmeligin gegerli gereklerini karstlayan her bir basingh ekipmana
CE isaretini ilistirir.

4.2. Tmalargt, basincl ekipman modeli igin yazile bir AB uygunluk beyan! hazirlar ve
basinglh ekipman piyasaya arz edildikten senraid 10 yil boyunca ulusal kurumlann tasarrufuna
teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingli ekipmam
tammiar. Bir AB uygunluk beyanimin bir kopyas: talep iizerine ilgili kurumlara sunulur,

5. Yetkili temsilci

Ekin 4 iincii maddesinde belirtilen imalat¢i yiikiimliliikleri, yetki belgesinde belirtilmis
olmalar: garnyla adina ve sorumlulugu aliindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

2. MODUL A2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIS BASINCLI
EKIPMAN KONTROLLERIYLE BiRLIiKTE i¢ URETIM KONTROL{]

1. Rastgele araliklarda denetlenmig basinch ekipman kontrolleriyle birlikte ic fretim
kontrold, imalatgimin 2, 3, 4 ve 5 inci maddelerinde belirtilen yiiktmlilikleri yerine getirdigi
ve ilgili basingll ekipmanm bu Yonetmeligin eereklerini yerine getirdifine dair miinferit
sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidir.

2. Teknik dosya

Imalat¢1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingh ekipmanm ilgili gereklere
uygunlugunun deferlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
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degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir defierlendirme igin
ilgili oldugu miiddetge, basingli ekipmamn tasarimumi, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarek asagidakileri igerir:;

- Basingh ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalann, alt par¢alarin, devrelerin ve benzeri
semalart.

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

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde referanslan yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmig standartlann listesi ve bu standartlann uyumlastinlmadig durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamas: igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastrilnus standartlar duromunda, teknik dosya uygulanmus olan kisimlart
belirtir,

- Yamlan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglan.

- Deney raporlari.

3, imalat

Tmalatgi, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmanin 2 nci maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmelifin gereklerine uygunlugunu saflamak amaciyla
gerekli olan her tlirld tedbiri alir.

4. Son degerlendirme ve basinch ekipman kontrolleri

Imalatgi, sectigi bir onaylanmis kurulusun resen ziyaretleriyle izlenen basingl
ekipmamn bir son degerlendirmesini yapar. Onaylanmis kurulug, basingli ekipmanlann ig
kontrollerinin kalitesini dogrulamak amacryla, digerlerinin yam sira basinglt ckipmanm
teknolojik karmasiklign ve imalat miktanm dikkate almak suretiyle kurulus tarafindan
belirlenen rastgele araliklarla Giriin kontrolleri gerceklestirir veya gergeklestirilmesini saglar.

Resen ziyaretler sirasinda, onaylanmig korulus:

- Imalatgimn Ek-T'in 3.2. maddesine uygun bir sekilde son degerlendirmeyi fiilen
yaptigint tesis eder.

- Kontroller gerceklestirmek tizere imalat veya depelama yerlerinde basingli ekipmanin
numunelerini alir. Onaylanmug kurulus, numune alinacak ekipman sayisi ve basingl ekipman
numunelerinin son degerlendirmesinin tamamu veya bir kisminn yapilmast veya vapilmasini
saglanmasinin gerekli olup olmadifim degerlendirir. Uygulanacak numune kabul prosediir,
basmel ekipmanim vygunlugunu saglamak acisindan basingl ekipmanin imalat siirecinin kabul
edilebilir limitler ¢hilinde olup olmadiim belirlemeyi amaclar, Bir veya daha fazla basingly
ekipman veya donanimlarin uygunsuz clmasi halinde, onaylanmis kurulus uygun tedbirleri alir.
Imalatg), onaylanmus kurulusun sorumlulugu cercevesinde, imalat siirecinde onaylanmig
kurulugun kimlik numarasini iligtirir.

5. . CE fsareti ve AB uygunluk beyam

5.1. imalatg1, bu Yonetmeligin gegerli gercklerini karsilayan her bir basingh ckipmana
CE isaretini iligtirir.

5.2. Imalatg1, basingli ekipman modeli igin yazihi bir AB uygunluk beyam: hazirlayacak
ve basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 w1l boyunca ulusal kururalarm
tasarrufuna teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, haztrlanmis oldugu basingl
ekipmami tamimlar. Bir AB uygunluk beyanmun bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara
sunulur,

6. Yetkili temsilci

5 nc¢i maddede belirtilen imalaici yitkiimlalikleri, yetki belgesinde belirtilmig olmalart
sartiyla adina ve soramlulufu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerire getirilebilir.
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3. MODIIL B: AB TiP INCELEMESI

3.1. AB-Tip incelemesi-rﬁretim tipi

1. AB tip incelemesi- tiretim tipi, bir onaylanmis kurulusun basincli ekipmanlarn teknik
tasarimini inceledigt ve basingh ekipmanin teknik tasanmumn bu Yonetmeligin gereklerini
karsiladigim dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir,

2, AB tip incelemesi- {iretim tipi, 3 tincii maddede belirtilen teknik dosya ve destekleyici
delillerin incelenmesi ve komple basingl ekipmamn Sngdriilen imalat temsilcisi olan
numunesinin  incelenmesiyle basingli ekipmamn teknik tasammunin  yeterlilifinin  bir
degerlendirmesinden olugur.

3. Imalatgi segtifi tek bir onaytanmus kurulusa AB tip incclemesi bagvurusunda bulunur.

Basvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgimn adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de verlesik vetkili temsileisi
tarafindan yapilmussa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadifim belirten yazih bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basin¢h ekipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini mimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugy miiddetce, basingh ekipmamn tasarimum, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri icerir:

- Basinc¢h ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasartm ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt par¢alann, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢alismasimn anlagilmasi igin
gerekli tammlamalar ve agiklamalar,

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanmus olan ve tamamen veya
kismen uyumlastinlmug standartlarin listesi ve bu standartlanin uyumlagtinlmadi durumlarda
bu Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi ig¢in benimsenen c¢dzlimlerin agiklamalar.
Kismen uygulanan uyumlastinlmus standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmug olan
kisimlar belirtir.

- Yapilan tasanim hesaplannin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

- Imalatta saglanan testlerte ilgili bilgiler.

- Ek-T’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢ercevesinde gerekli olan dzellikler ve onaylarla ilgili
bilgiler.

- Ongoriilen imalat: temsil eden numuneler.

Numune, versiyonlar arasindaki farkliliklarin glivenlik seviyesini etkilememesi sartiyla
basinclt ekipmanin cesitli versiyonlanint kapsayabilir. Onaylanmis kurulug, test programin
gerceklestirmek i¢in ihtiya¢ duyulmas: halinde ilave numuneler talep edebilir:

- Teknik tasanm ¢Ozimiinin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil.
ozellikle ilgili uynmlastirnlmig standartlanmn tam olarak uygulanmadift hallerde kullanilmis olan
her tiirlii dokiimam belirtir. Destekleyici delil, gerektiginde, diger ilgili teknik spesifikasyonlan
uygulayan imalatcimn vygun laboratuvan tarafindan veya kendi adina ve sorumlulugy altmda
baska bir test laboratuvar tarafindan vapilan testlerin sonuglanm igerir.

4. Onaylanmis kurulug:

4.1. Basin¢ll ekipmanmn teknik tasarmumin ve imalat prosediirlerinin yeterliligini
degerlendirmek igin teknik dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, opaylanmig kurulus:
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- Basin¢h ekipmamn malzemesinin ilgili uyumlastinlmis standartlarma veya Avrupa
malzeme onayina uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve Ek-I'in 4.3
maddesine gore malzeme imalat¢isi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii yapar.

-Basingh ekipmanmin sabit baglanan parcalarinin iglemini onaylar veya daha dnce Ek-
I'in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol eder.

Basingh ekipmanin sabit baglanan parcalarinin iglemini gergeklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I'in 3.1.2 veya 3.1.3 maddesine uygun veya onayli oldugunu
dogrular.

4.2. Numunelerin teknik dosyaya uygun bir sekilde tretilmis oldugunu dogrular ve
gecerli uyumlagtimlmis standartlann gecerli hiikiimlerine uygun bir sekilde tasarlanmig olan
elemanlar yam sira bu standartlann gegerli hikkiimlerini uygulamaksizin diger ilgili teknik
spesifikasyonlar kullanilarak tasarlanmis olan elemanlan tespit eder.

4.3. Imalatcinin ilgili standartlan uygulamay tercih etmesi halinde, bunlann gercekten
vygulanip uygulanmams oldugunu tespit etmek igin uygun muayencleri ve gerekli testleri
yapar veya yaptinr,

4.4, Gegerli uyumlagtinlmis standartlanin uygolanmadify durumlarda, diger gecerli
teknik spesifikasyonlan uygulamak suretiyle imalatc: tarafindan benimsenmis olan ¢6ziimlerin,
bu Yonetmeligin temel giivenlik gereklerini kargilayip karstlamadifim tespit etmek icin, uygun
muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir.

4.5. Bagvuru sahibi ile birlikte incelemelerin ve gerekli testlerin yapilacafi yeri tespit
eder.

5. Onaylanmis kurulus 4 tincli madde uyannca yapilan faaliyetleri ve sonuglarini kayit
altina alan bir de@erlendirme raporu hazirlar. Bakanliga karsi olan yikiimliliklerine halel
gelmeksizin, onaylanmis kurolus, bu raporun igerigini kismen veya tamamen yalmizca
imalatcimin bunu kabul etmesi iizerine yayinlar.

6. Tipin bu Yd&netmelidin gereklerini karsilamasi halinde, onaylanmis kurulus,
imalat¢iya bir AB tip inceleme belgesi - firetim tipini verir. 7 nci maddeve halel gelmeksizin,
belge 10 w1l boyunca gecerli ve yenilenebilir olur ve imalat¢imin ach ve adresini, inceleme
sonuglan ve gegerliligi icin (varsa) sartlan ve onayh tipin tammlanmas: igin gerekli bilgileri
kurulug tarafindan saklamr. Belge ve ekleri, imal edilen basin¢h ekipmanin, incelenen tipe
uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullamim sirasinda kontrole izin verecek tiim
ilgili bilgileri icerir. Tipin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilamamasi halinde,
onaylanmus kurulus bir AB tip inceleme belgesi - firetim tipini vermeyi reddeder ve ret
nedenlerini detayl olarak aciklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir. Itiraz prosediirii
i¢in hilkiimler diizenlenir.

7. Onaylanmus kurulug, onaylanan tipin artik bu Yonetmelifin gecerli gereklerine uygun
olmadigim gdsteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda siirekli bilgi
sahibi olur ve boyle degisikliklerin ilave aragtirma gerektirip gerektirmedigine karar verir.
Onaylanmus kurulus buna gore imalatgivi bilgilendirir. Imalatci, AB tip incelemesi belgesi -
tiretim tipiyle ilgili teknik dosyast, basingli ekipmanlarin temel giivenlik gerelderi veya belgenin
gecerlilik gartlarma uygunlupu etkileyebilecek onaylh tipte tiim deisiklikler icin tuttuunu
onaylanmug kurulusa bildirir. Degisiklikler, asil AB tip inceleme belgesi - iiretim tipine bhir
ekleme sekilde ek bir onay gerektirir.

8. Her onaylanmis kurulug, AB tip inceleme belgeleri - {iretim tipiyle ve/veya verilmis
veya iptal edilmis herhangi bir eklemevle ilgili olarak Bakanhga bildirimde bulunur ve diizenli
clarak veya talep iizerine. reddedilen. askiya alinan veya baska tiirlii simirlandinlan belgelenin
ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmus kurulus, reddettigi. geri
cektifi, askiya aldify veya bagka tiirlii sinirladifr AB tip inceleme belgeleri - iiretim tipi ve/veya
herhangi bir ekle ilgili olarak ve talep iizerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger
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onaylanmg kuruluglara bildirir. Komisyon, liye iilkeler ve diger onaylanmus kuruluslar, talep
lizerine, AB tipi inceleme belgeler - iiretim tipi ve/veya eklerinin bir kopyasim alabilir. Talep
iizering, Komisyon ve lye Ulkeler teknik dosyamn ve onaylanmug kurulus tarafindan yapilan
incelemelerin sonuglarim alabilir. Onaylanmig kurulug AB tip inceleme belpesi - diretim tipi,
ekleri ve ekleri yani sira, imalath tarafindan ibraz edilen dokiimanlar dahil teknik dosyayi
belgenin gecerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasm tutar,

9. Imalate1, teknik dosya ile birlikie AB tip inceleme belgesi - iiretim tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca nlusal
kurumlann tasarrufuna saklar.

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

3.2. AB-Tip incelemesi- tasaram tipi

1. AB tip incelemesi-tasarim tipi, bir onaylanmus kurulusun basmgl ekipmanlarim teknik
tasarimint inceledigi ve basingh ekipmanin teknik tasarmumn bu Yonetmelifin gereklerini
karsiladigini dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriinin bir asamasidar,

2. AB (ip incelemesi- tasanm tipi, numune incelemesi olmaksizin, madde 3'te belirtilen
teknik dosya ve destekleyici delillerin incelenmesiyle basin¢li ekipmanin teknik tasariminin
yeterliliginin bir degerlendirmesinden olusur. Ek-I'in 2.2.4 maddesinde verilen deneysel
tasarim yontemi, bu modiliin kapsaminda kullanilmaz.

3. Imalatgr sectigi tek bir onaylanmis kurulusa AB tip incelemesi - tasarm tipi
bagvurusunda bulunur.

Basvuru asafidakileri igerir:

- Imalatginm adi ve adresi ve sayet bagvuru Tirkiye'de yerlesik vetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayn bagvurunun bagka bir onaylanms kurulusa yapilmadifim belirten yazih bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya. basingh ekipmamn bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
uyguniugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme icin
ilgili oldugu miiddetce, basingli ekipmanimn tasarimin, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri igerir:

- Basingl ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasanim ve imalat ¢izimleri, pargalarnn, alt parcalarin, devrelerin ve benzeri
semalar1.

- Belirtilen gizimlerin, semalann ve basingl ekipmann ¢alismasinm anlagilmasi icin
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birlifi Resmi Gazetesinde referansiar yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlastinlmig standartlarin listesi ve bu standartlarm uyumlagtinlmadig durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamas: icin benimsenen ¢oziimlerin aciklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtinimig standartlar durumunda, teknik dosya uygulannug olan kisirnlar
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplannin ve muayenelerin sonuglar.

- Ek-T’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢ergevesinde gerekli olan 6zellikler ve onaylarla iigili
bilgiler,

- Teknik tasarim ¢ozdmiinin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil,
ozellikle ilgili uynmlagtinilmig standartlann tam olarak uygulanmadigi hallerde kullamlmig olan
her tiirlii dokiimam belirtir. Destekleyici delil, gerektifinde, imalat¢imin vygun laboratuvarn
tarafindan veya kendi adina ve sorumlulugu altinda bagka bir test laboratuvar tarafindan
yapilan testlerin sonuclanm igerir. Basvuru, versiyonlar arasindaki farkliliklarin glivenlik
seviyesini etkilememesi sartiyla basingli ekipmanin gesitli versiyonlanm kapsayabilir.
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4. Onaylanms kurulus:

4.1. Basingh ekipmanmn teknik tasanmumn yeterliligini degerlendirmek igin teknik
dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, onaylanmis kurulug:

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

- Basingli ekipmamn sabit baflanan parcalannm iglemini onaylamak veya daha énce
Ek-I’in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmis oldugunu kontrol eder.

4,2, Imalatginin ilgili standartlart uygulamay: tercih etmesi halinde, bunlarin gercekten
uygulamp uygulanmamig olduunu tespit etmek icin uygun incelemnelen yapar veya yaptinr.

43. Gecerli uyumlastinlmms standartlann  vygulanmadigy  durumlarda, imalatgl
tarafindan benimsenmig olan c¢bziimlerin, bu Yonetmeligin temel glvenlik gereklerini
karsilayip karsilamadign tespit etmek icin, uygun incelemeleri yapar veya yaptirir.

5. Onaylanmis kurulus 4 iincii madde uyarinca yapilan faaliyetleri ve sonuclarim kayit
altina alan bir degerlendirme raporu hazirlar. Bakanhga karsi olan yikiimliiliklerine halel
gelmeksizin, onaylanmig kurulug, bu raporun igerigini kismen veya tamamen yalmzca
imalat¢imin bunu kabul etmesi (izerine yayinlar.

6. Tasannm bu Yénetmekifin gereklerini kargilamas: halinde, onaylanmis kurulus,
imalatgrya bir AB tip inceleme belgesi - tasanm tipini verir. 7 nci maddeye halel gelmeksizin,
belge 10 yil boyunca gegerli ve yenilenebilir olur ve imalatcinin adi ve adresini, inceleme
sonuclan ve gecerliligi icin (varsa) sartlart ve onayl tasanmun tanimlanmast icin gerekli
onaylanmus kurulug tarafindan saklanir. Belge ve ekleri, imal edilen basinghi ekipmanun,
incelenen (asarima uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullamim sirasinda kontrole
izin verecek tiim ilgili bilgileri icerir. Tasammin bu Yonetmelifin gecerli gerellerini
karsilamamasi halinde, onaylanms kurulus bir AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini vermeyi
reddeder ve ret nedenlerini detayh olarak agiklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir.

7. Onaylanmig kurulug, onaylanan tasanmin artik bu Yénetmeligin gecerli gereklerine
uygun olmadifin gésteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
siirekli bilgi sahibi olur ve degisikliklerin ilave arastirma gerektirip perektirmedifine karar
verir. O halde, onaylanmis kurulus buna gére imalatgiy: bilgilendirir. Imalatgl, AB tasanm
incelemesi belgesi - tasanm tipiyle ilgili teknik dosyasi. basincli ekipmanlarin temel glivenlik
gerekleri veya belgenin gecerlilik gartlanina uygunlugu etkileyebilecek onayh tipte tim
degisiklikler i¢in tuttugunu onaylanms kurulusa bildinir. Degigiklikler, asil AB tip inceleme
belgesi - tasarim tipine bir ekleme gekilde ek bir onay gerektirir.

8. Her onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgeleri - tasarim tipiyle ve/veya verilmis
veya iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli
olarak veya talep tizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tiirlii sinirlandirilan belgelerin
ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanms kurulug, reddettigi, geri
cektigi, askiya aldify veya baska tlirlt simirladifn AB tip inceleme belgeleri - tasanm tipi vefveya
herhang: bir ekle ilgili olarak ve talep lizerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger
onaylanmis kuruluslara bildirir. Komisyon, iiye ilkeler ve diger onaylanmg kuruluglar, talep
iizerine, AB tipi inceleme belgeleri - tasanm tipi ve/veya eklerinin bir kopyasini alabilir. Talep
{izerine, Komisyon ve iiye iilkeler teknik dosyanin ve onaylanmis kurulug tarafindan yapilan
incelemelerin sonuglarint alabilir, Onaylanmig kurulug AB tip inceleme belgesi - tasarim tipi,
ekleri ve ekleri yani sira, imalath tarafindan ibraz edilen dokiimanlar dahil teknik dosyawy
belgenin gegerlilik stiresi sonuna kadar bir kopyasim tutar.

9. Imalatg1, teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal
kurumlarnin tasarrufuna saklar.
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10. Imalatcimn vetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 3 iincii Madde
belirtilen bagvurularda bulunabilir ve 7 ve 9 uncu maddedeki yiikiimliliikleri verine getirebilir.

4. MODUL C2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIS BASINCLI
EKIPMAN KONTROLLERIYLE BIiRLIKTE IC URETIM KONTROLUNE
DAYANAN TiPE UYGUNLUK

1. Rastgele arahklarda denetimli basingh ekipmanlar kontrolleriyle birlikte 1¢ liretim
kontroliine dayanan tipe uygunluk, imalat¢inm 2, 3 ve 4 {inci madde yer alan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanin AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygen
oldugunu ve gecerli bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigimi miinferit sorumlulugu altinda
temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriintin bir agamastdur,

2. imalat

Imalatgi, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin AB tip inceleme
belgesinde belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak
amaciyla gerekli olan her tiirl§ tedbiri alr.

3. Son degerlendirme ve basingh ekipman kontrolleri

Imalatgr tarafindan  segilen onaylanmuig kuorulus, basinglt  ekipmanlarin - son
degerlendirmenin ve i¢ kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla, digerlerinin yam sira
basingh ekipmanin teknolojik karmasikligr ve imalat miktanm dikkate almak suretiyle kurulug
tarafindan belirlenen rastgele araliklarla iiriin kontrolleri gerceklestirir veya gerceklestirilmesini
saglar. Onaylanmig kurulus, imalatgimn Ek-I'in 3.2 maddesi uyarinca son degerlendirmeyi
fillen yaptigim onaylar. Piyasaya siirillmeden dnce onaylanmis kurulug tarafindan yerinde
alinan son basingh ekipmanin yeterli bir numunesi incelenir ve uyumlastinlmis standartlarla
belirlenen uygun testler ve/veya diger teknik spesifikasyonlan uygulayan esdeger testler.
basingli ekipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu kentrol etmek igin
yapilir. Onaylanmig kurulug, numune ahnacak ekipman sayisim ve basingh ekipman
nomunelerinin son degerlendirmesinin tamami veya bir kismmin yapilmas: veya yapilmasini
saglanmasimn gerekli olup olmadigim degerlendirir. Bir numunenin kabul edilebilir kalite
seviyesine uymadigi hallerde, kurulus uygun tedbirleri alir. Uygulanacak numune kabul
prosediirii, basinclt ekipmanin uygunlufunu saflamak agisindan basingh ekipmamin imalat
siirecinin kabul edilebilir limitler dahilinde olup olmadigim belirlemeyi amaclar. Testlerin bir
onaylanmg kunilus tarafindan yapildigi hallerde, imalatgi, onaylanmis kurulugun sorumlolugu
cergevesinde, imalat siirecinde onaylanmig kurulugun kimlik numarasim ilistirir.

4. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

4,1, Imalatc1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yéneumeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basmgli ekipman veya donamma CE isaretini iligtirir.

4.2, Imalatg1, basmcl ekipman modeli igin vazili bir AB uygunluk beyam hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca vlusal kurumlann tasarrufuna
saklar. AB uygunluk beyany, hazirlanmug oldugu basingli ekipman modelini taumlar. Bir AB
uygunluk heyaninin bir kopyasi talep iizerine ilgili kuremlara sunulur.

5. Yetkili temsilci

4 tincii maddede belirtilen imalatg yikimlilikler, yetki belgesinde belirtilmig olmalar:
sarttyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

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

1. Uretim siirecinin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imaltatginm 2 ve 5 nci
maddede yer alan yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve ilgili basinch ekipmamn veya donanimun
AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli bu Yanetmeligin
gereklerini kargiladigint miinferit sorumlulugn altinda temin ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir.
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2. hnalat

Imalatg1, 3 tincii maddede belirildigi iizere ilgili basincl ekipmanlarin iiretim, son liriin
kontrol ve testi igin onayh bir kalite sistemi igletir ve 4 iincii maddede belirtilen gozetime tabi
tutolot,

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmam igin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi igin bir bagvuruda bulunur.

Basvuru asafidakilen igerir:

- Imafatgimin adi ve adresi ve sayet basvurn Tiirkiye’de verlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmissa onun da ad: ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kuruluga yapimadifim belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basincli ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyas: ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyast.

3.2. Kalite sistemi, basingh ekipmamn AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun
olmasini ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uymasim saglar. fmalate: tarafindan uygulanan
tiim elemanlar, gerekler ve hilkiimler vazili politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde
sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir, Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite
programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlarin tutarh bir yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, agagidakilerin yeterli bir agiklamasim igerir:

- Basm¢h ekipmamn kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklan ve giici,
organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, dzellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gdre onaylanan sabil baglanti parcalan i¢in kullanilan ydntemler olmak
tizere, kullamlacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Uretim Sncesi, firetim esnasmda ve tiretimden sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi.

- Muayene raporlan, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, vzellikle Ek-
I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gbre pargalanm birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
vapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen kaliteniin saglanmas: ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan
izleme araglart.

3.3. Onaylanmus kurulug, 3.2 maddesinde bildirdlen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek fizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumnlastinlmus standartlan esas alan kalite sistemi unsurlammin ilgili wyumlagtrilmg
standartlarm karsiik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basmgli ekipman alamnda ve basmgli
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu YonetmeliZin gegerli gercklerine
dair bilgiye sahip en az bir iyeye sahip olur. Denetim imalatgimn yerinde denetim ziyareti
igerir. Denetim ekibi, driiniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatcinin bu
Ydonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 3.1.5 maddesinde belirtilen teknik dosyayr goézden gecirir. Karar
imalatgiya bildirilic. Bildirim denetimin sonu¢larim ve gerekgeli degerlendirme karanm igerir.

3.4. Imalatg1, onaylandign sekliyle kalite sisteminden dofan yiikiimliiliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamlihgin saglar.

3.5. [malatg kalite sistemini cnaylamus olan onaylanmg kurulusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmay: ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis kurulus
yapilmasi diigiiniilen degistklikleri deBerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2,
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip petirmedifine ve yeniden bir
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degerlendirmenin gerekli olup olmadifina karar verir. Karanim imalat¢iya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglann ve gerekceli degerlendirme karanni igerir.

4. Onaylanms kurulusun gézetim sorumlulugu

4.1, Gozetimin amaci, imalatginin onayli kalite sistemi ile ilgili yilktimliiliklerini yerine
getirdiginden emin olmakiir.

4.2. [malatg1. onaylanmus kurulugun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve dzellikle asagida belirtilenler olmak tizere biitin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Muayene raporlan ve test verileri, kalibrasyon veriler, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlart.

4.3. Onaylanmus kurulus, imalatginin kalite sistemini sirdiirdiigiini ve uyguladifint
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporfanmi sunar.
Periyodik denetlemelerin siklig1, her {ig yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

4.4. Onaylanmig kurulug imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikli@n onaylanmis kurulug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktérler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alir:

- Basingh ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglar.

- Diizeltici faaliyetini slirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili &zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde Snemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmus kurulug, gerektifinde, kalite sisteminin dofmu
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya vaptirabilir, Onaylanmig kurnlug imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test yapumissa bir de test raporu sunar.

5. CE fsareti ve AB uygunluk beyam

5.1, Imalatg1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Y onetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir hasingli ekipman veya donauma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmg kurutusun kimlik numarasimi ilistirir.

5.2. Imalatc1. basinch ekipman modeli igin yaal bir AB uygunluk beyan: hazirlar ve
basingl: ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca uvlusal kuromlarin tasarrufuna
saklar. AB uygunluk beyam, hazirlanmug oldugu basingh ekipman modelini tanimlar. AB
uygunluk beyamnin bir kopyasi talep fizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Imalatg1, asagidaki bilgileri basinch ekipmanin son tiretildigi tarihten itibaren on yil
siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu knruluguna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen dokéimanlan.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeleri.

- 3.3, 3.5, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulugun karar ve raporlan.

7. Her onaylanmus kurulug, verilen veya geri cekilen kalite sistemi onaylarim Bakanliga
bildirir ve diizenli olarak veya talep fizerine, reddedilen, askiva alinan veya bagka tiirli
kisitlanan kalite sistemi onaylarm bir listesini Bakanhga sunar. Her onaylanmis korulug
reddettigi, askiya aldifi, geri cektigi veya bagka tiirlii kisitladif kalite sistem onaylarnim ve talep
fizerine verdigi kalite sistem onaylarm diger onaylanmug kuruluglara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 na maddelerde belirtilen imalatg: yiikiimlilitkleri, yetki belgesinde
belirtilmig olmalar gartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsileisi tarafindan yerine
getirilehilir.
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6. MODUL D1: URETIM SURECI KALITE GUVENCESI

1. Uretim Stireci Kalite Glivencesi, imalatcinn 2, 4 ve 7 nci maddelerde belirtilen
viikimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmamn bu Yonetmeligin gereklerini yerine
getirdigine dair miinferit sorumluluunu ilan ettifi bir uygunluk degerlendirmesi prosediirtidiir.

2. Teknik dosya

Imalatc1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basinglt ekipmamn ilgili gereklere
uygunluunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme i¢in
ilgili oldugu middetce, basinch ekipmamn tasariming, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asafidakileri igerir:

- Basingli ekipmanin genel bit tanimu.

- Kavramsal tasanm ve imalat ¢izimler, pargalann, alt parcalarm, devrelerin ve benzeri
semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarm ve basingh ekipmanin ¢alismasinn anlagilmast igin
gerekli tammlamalar ve agtklamalar.

- Avropa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlagtinloug standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastiriimadi@ durumlarda
Yonetmeligin temel gerelkderini karsilamasi i¢in benimsenen ¢ozimlerin agiklamatar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmig standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisiumlar:
belirtir.

- Yapilan tasanim hesaplanmin ve muayenelerin sonuglar.

- Deney raporlari.

3. Imalat¢1, teknik dosyayr basingh ekipman veya donanimlann piyasaya siiriilmesine
miiteakip 10 y1l boyunca yetkili ulusal kurumlann tasarrufunda saklar.

4, fmalat

Imalatg1, 5 nci maddede belirtildigi tzere ilgili basingli ekipmanlann @iretim, son iiriin
kontrol ve testi i¢in onayh bir kalite sistemi isletecek ve 6 nc1 maddede belirtilen gbzetime tabi
tutulur,

5. Kalite sistemi

5.1, Imalatci, ilgili basinc ekipmami icin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatcinin adi ve adresi ve sayet bagvury Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yaptlmadifim belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingl ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen ieknik dosya.

5.2, Kalite sistemi bu Yonetmelifin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.

Imalat¢r tarafindan uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hilkiimler yazih politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi
dokiimantasyonu, kalite programlar, planlar, el kitaplart ve kayitlann tutarll bir
yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, asafidakilerin ycterli agiklamasim igerir:

- Basingh ekipmamn kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklar ve giic,
organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, dzellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglanti parcalan i¢in kollamlan yontemler olmak
tizere, kullamlacak yintem ve sistematik faalivetler.
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- Imalat &ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testier ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacag:.

- Muayene raporlar, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I'in 3.1.2. maddesine gire pargalann birlestirilmesini yapanlar olmak {izere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylan.

- lstenilen iiriin kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli islemesi igin
kullamlan izleme araclar.

5.3, Omaylanmus kurilus, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek tizere kalite sistemini deferlendirir. Gegerli uyurnlagtirilmig
standartlanna uyan kalite sistemi unsurlan, 5.2 maddesine gereklere uygun oldugu varsayilir.
Kalite yonetim sistemlerindeki denevime ek olarak, demetim ekibi basinglt ekipman
teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Ydnetmelifin gecerli gereklerine dair
bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim imalatgimn yerinde deferlendirme ziyareti
icerir. Denetim ekibi, tiriniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatciun bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amactyla 2 nci maddede belirtilen teknik dosyayi gdzden gegirir. Karar imalatciya
bildirilir, Bildirim denetimin sonuclarini ve gerekgeli degerlendirme kararm icerir.

5.4. Tmalatgi, onaylanch sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamhiligin saglar.

5.5, Imalatc1 kalite sistemini onaylamis olan onaylanmig kurnlusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmayr ongdrditkleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis kurulug
yapilmas1 diiiniilen degigiklikleri degerlendirir ve degistirilmig kalite sisteminin 5.2.
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedifine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Karanm imalatciya bildirir. Bildirim
inceleme sonuclanm ve gerekgeli degerlendirme karanin icerir.

6. Onaylanms kurulugun gozetim sorumlulugu

6.1. Giszetimin amacy, imalat¢min onayl kalite sistemi ile ilgili yilkiimliiliikierini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

6.2, Imalatg1, onaylanmus kurulugun kontro] amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve §zellikle asagida belirtilenler olmak tizere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlart.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

- Muayene raporlart ve test verileri, kalibrasyon veriler, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlar,

6.3. Onaylanmis kurulus, imalatcinin kalite sistemini siirdiirdiigiini ve uyguladigint
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlanmi sunar.
Periyodik denetlemelerin siklif, her ii¢ y1lda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

6.4. Onaylanmis kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikh@ cnaylanmig kurulug tarafindan uygolanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktdrler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alimr:

- Basingh ekipmanin kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyact.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglanth dzel kogullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde tnemli degigiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmus kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogm
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulug imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmissa bir de test raporu sunar.
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7. CE lsareti ve AB uygunluk beyam

7.1. Imalatc1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Y Snetmelifin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donamima CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmg karulusun kimlik numarasini iligtirir.

7.2. Tmalatg1, basigli ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyam hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca utusal kurumlann tasarrufunda
saklar, AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugu basingli ekipman modelini tammlar. AB
uygunluk beyanimn bir kopyasi talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

8. imalatc1, asagidaki bilgileri basm¢h ekipmanin piyasanin arz edildigi tarifiten itibaren
on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kuruluguna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtilen degisiklik.

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

9. Her onaylanmus kurulus, verilen veya geri cekilen kalite sistemi onaylanini Bakanlja
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alman veya bagka tiirlii
kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmus kurulus
redderttifi, askiya aldifn veya geri cektigi kalite sistem onaylarini ve talep iizerine verdigi kalite
sistem onaylarint diger onaylanmis kuruluglara bildirir.

19, Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 maddelerde belirtilen imalat¢i yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtitmis olmalari gartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsileisi tarafindan yerine
getirilebilir.

7. MODUL E: BASINCLI EKIPMAN KALITE GUVENCESINE DAYANAN
TiPE UYGUNLUK

1. Basincl ekipman kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imalatgimn 2 ve 5 nci
maddelerde yer alan viikiimbilikler yerine getirdifi ve ilgili basincli ekipmanin AB tip
inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gegerli bu Yénetmeliin gereklerini
kargiladiim miinferit sorumlulugu alunda temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi
prosediirtiniin bir agamasidir.

2. Imalat

Imalatct, 3 lincii maddede belirtildigi iizere ilgili basingh ekipmanlarin son Giriin kontrol
ve testi igin onayh bir kalite sistemi igletir ve 4 lincii maddede belirtilen gdzetime tabi tutar.

3. Kalite sistemi

3.1. imalatci, ilgili basing ekipmam icin sectigi bir onaylanmg kuruluga kalite
sisteminin degeriendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Basvuru asagidakileri icerir:

- Imalatginm adi ve adresi ve gayet bagvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da ad: ve adresi.

- Aym bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yamlmadifim belirten yazili bir
beyan.

- Ongdriilen basingli ekipman tipi hakkimda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onayl tipin teknik dosyast ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyas.

3.2. Kalite sistemi, basingh ekipmamin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun
olmasim ve bu Yénetmeligin gecerli gereklerine uymasini saplar. imalatgt tarafindan uygulanan
tiim elemanlar, gerekler ve hilkiimler yazih politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde
sisteatik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite
programlan, planlar, el kitaplart ve kayitlarin tatarh bir yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, agagadakilerin yeterli bir agiklamasini igerir:
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- Basingli ekipmamn kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklare ve  glicti,
organizagyon yapist ve kalite hedefleri.

- imalatian sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlan, test veriler gibi kalite kayitlar, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
Iin 3.1.2. ve 3.1.3. maddelerine gire parcalarn birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylart.

- Kalite sisteminin etkili isleyigini izleme araglari,

33. Onaylanmus kurules, 3.2 maddesinde bildirilen gerckleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek fizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtirilmug  standartlari esas alan kalite sisterni umsorlannim ilgili uyomlastirilons
standartlann karsibk gelen spesifikasycnlanina uygun oldugu varsayiir. Kalite ybnetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basinglt ekipman alaminda ve basingh
ekipman teknolojisinin degetlendirilmesinde deneyime ve bu Yénetmeligin gecerli gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir {iyeye sahip olur. Denctim, imalatcimn yerinde degerlendirme
ziyareti igerir. Denetim ekibi, iiriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek acismdan imalatginin
bu Yénetmeligin ilgili gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme
kabiliyetini onaylamak amaciyla 3.1.1 maddesinde belirtilen teknik dosyayr gézden gegirir.
Karar imalatgiya bildirilir. Bildirim denetimin senuglanim ve gerekeeli deferlendirme karanm
igerir.

3.4. Imalatct, onaylandigs seklivle kalite sisteminden doBan yiikiimliliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliliim saglar.

3.5, Imalatgs kalite sistemini onaylamig olan onaylanmis kurulugu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmayr éngordiikieri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis kurulus
yapilmas: diigiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip pgetirmedifine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadifma karar verir. Kararini imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarimi ve gerekeeli degerlendirme karanm icerir.

4. Onaylanms kurulusun gézetim soromlulugn

4.1. Gozetimin amaci, imalat¢inm onayl kalite sisterni ile ilgili yikimliliklerini yerine
getirdidinden emin olmakir.

4,2, Imalatct, onaylanmus karulugun kontrol amaciyla imalat, kontrel, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve dzellikle asagida belirtilenler olmak {izere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Teknik dosya.

- Muayene raporlant ve test veriler, kalibrasyon verilert, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlari.

4,3, Onaylanmis kurulug, imalatgimn kalite sistemini siirdiirdtigting ve uyguladifim
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatciya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin siklif, her ii¢ y1lda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

44, Onaylanmis kurulus imalatgiva resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gereklilifi ve siklif: onaylanmig kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, agagidaki faktdrler ziyaret kentrol sisteminde dikkate alumr:

- Basingh ekipmanin katcgorisi.

- Daha &neeki denetim ziyaretlerinin sonuglar.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde Gnemli dedisiklikler.
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Bu ziyaretler sirasinda omaylanmug kurolug, gerektifinde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulug imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1, imalatgt, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmig kurulusun kimlik numarasini iligtinr.

5.2. imalatg, basinglt ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyan: hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikien sonraki 10 yi! boyunca ulusal kurumlarm tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmug oldufu basmgh ekipman modelini tammlar. AB
uygunluk beyanmnin bir kopyas: talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Imalatc1, agagidaki bilgileri basingh ckipmanin piyasaya arz edildii tarihten itibaren
on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kuruluguna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

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

7. Her onaylanms kurulug, verilen veya geri gekilen kalite sistemi onaylanmi Bakanlifa
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tiirlii
kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanbiga sunar. Her onaylanmig kurulug
reddettigi, askiya aldigz veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylanim ve talep iizerine verdidi kalite
sistem onaylanim diger onaylanms kuruluglara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen imalatgr yiikimlilikleri, yetkd belgesinde
belirtilmis olmalan sartiyla adina ve sorumlulugun altindaki yetkili temsileisi tarafindan yerine
getirilebilir.

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

1. Son Basingh Ekipman Muayene ve Testin Kalite Giivencesi, imalat¢inin 2, 4 ve Tnci
maddelerde belirtilen yiikiimlikikleri yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanin bu
Yénetmeligin gereklerini yerne getirdigine dair miinferit sorumlulugunu ilan cuigi bir
uygunluk degerlendirmesi prosediiriidir.

2, Teknik dosya

Imalatg1 teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basinglt ekipmanin ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldupu miiddetce, basinglt ekipmann tasarimimi, imalini ve igletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri igerir:

- Basingli ekipmamn genel bir tanimi.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalanmn, alt pargalann, devrelerin ve benzeri
semalarl.

- Belirtilen gizimlerin, semalarin ve basingl eldpmanmin ¢aligmasinim anlagilmasi igin
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen vyumlagtinlmis standartlann listesi ve bu standartlann uyumlagtirilmadig durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini kargilamas: i¢in benimsenen ¢ziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtinlmus standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisimlan
belirtir.

- Yapilan tasanm hesaplanmn ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.
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3. Imalatg1, teknik dosyayr basmcli ekipman veya donammlann piyasaya siirlilmesine
miiteakip 10 yil boyunca vetkili ulusal kurumlann tasarrofunda saklar.

4, imalat

Tmalatci, 5 inci maddede belirtildigi tizere ilgili basingl ekipmanlarin son iriin kontrol
ve testi igin onayh bir kalite sistem isletir ve 6 nc1 maddede belirtilen gézetime tabi totar.

5. Kalite sistemi

5.1, Imalater, ilgili basmg ekipmam icin sectifi bir onaylanms kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi igin bir bagvuruda bulunur. Bagvuru asagidakileri igerir:

- fmalatcimin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yaprlmigsa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmus kurulusa yapilmadigim belirten yazili bir
beyan,

- Ongariilen basmgh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

5.2, Kalite sistemi bu Yénetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Kalite sistemi gercevesinde, her basingh ekipman muayene edilecek ve 15 inci maddede
belirtilen ilgili standartlarda belirtilen uygun testler veya esdeger testler ve dzellikle Ek-I'in 3.2
maddesinde belirtilen son degerlendirme, bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu
saglamak icin yapilir. Imalatc: tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili
politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu
kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite programlan, planlar, el kitaplan ve kayitlarin tutarl bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasini igerir:

- Basingli ekipmanin kalitesi bakinundan, yOnetimin sorumluluklart ve giicii,
organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Ek-T'in 3.1.2 maddesi uyarinca onaylanan sabit parcalarn birlestinilmesi i¢in
kullarlan prosediirler.

- Imalattan sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, dzellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gore parcalarin birlestirilmesini yapanlar olmak fizere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylart.

- Kalite sisteminin etkili isleyisini izleme araglari.

5.3, Onzylanmus korolug, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek iizere Kkalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumnlastinlmis standartlani esas alan kalite sistemi unsurlanmin ilgili uyumlagtirilmig
standartlann karsiik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugn varsayur. Kalite ydnetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingh ekipman alarunda ve basingl
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Ydnetmeligin gegerli gereklerine
dair bilgive sahip en az bir tiyeye sahip olur. Denetim imalatgim yerinde deBerlendirme ziyareti
igerir. Denetim ekibi, Griiniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatgiun bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabiime ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 2 nci maddede belirtilen teknik dosyayr gozden gegirir. Karar imalatgiya
bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarim ve gerekgeli degerlendirme kararm igerir.

5.4. Imalatgi, onaylandifn sekliyle kalite sisteminden dogan yilkimliliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamiiigini saglar.

5.5. Imalatci kalite sistemini onaylamis olan onaylanmus kurulusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak vapmayi ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmus kurulug
yapiimast diigiinitlen defisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 5.2
maddesinde bildirilen gerekled hala yerine getirip getirmedifine ve yeniden bir
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degerlendirmenin gerekli olup olmadigma karar verir. Kararini imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarini ve gerekeeli degerlendirme kararim igerir.

6. Onaylanmis kurulusun gézelim sorumlulugu

6.1, Gozetimin amact, imalatgimn onayl kalite sistemi ile ilgili yokimliiiklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

6.2. Imalat¢1, onaylanmus kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine girig izni verir ve dzellikle agagida belirtilenler olmak iizere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlan.

- 2 nci maddede belirtlen teknik dosya.

- Muayene raporlan ve test verleri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlan. ‘

6.3. Onaylanmug kurulus, imalatginin kalite sisternini stirdiirdiigiini ve uyguladigini
belirlemek amactyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin siklig, her ii¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur,

6.4. Onaylanmus kurulug imalatgiya resen ziyaretlerde bulunvr. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikh@ onaylanmis kurulug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler zivaret konirol sisteminde dikkate alinir:

- Basingl ekipmamn kategorisi.

- Daha tnceki denetim ziyaretlerinin sonuglan.

- Diizeltici faaliyetini stirdiirme ihiiyact.

- Uygunlanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantih dzel kogullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde nemli degisiklikler

Bu ziyaretler sirasmda onaylanmis kurolug, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek igin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmus kurulug imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

7. CE lsareti ve AB uyguniuk beyam

7.1. Imalatci, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donamma CE isaretini ve 5.1
maddesinde belirtilen onaylanms kurulusun kimlik numarasin iligtirir.

7.2. Tmalatgt, basingh ekipman modeli icin yazili bir AB uygunluk beyam hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca Bakanligin tasarmfunda saklar.
AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingh ekipman modelini tanimlar. AB uygunluk
beyaninin bir kopyas: talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

8. Imalatct, asagidaki bilgileri basingh ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamo kuruluguna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen tcknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtilen onaylanan glincellemeler.

-5.3, 5.5, 6.3 ve 6.4 maddelerinde belirtilen onaylanms kurulusun karar ve raporlarr.

9, Her onaylanmig kurulug, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylanm Bakanhga
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tiirlii
kisitlanan kalite sistemi onaylann bir listesini Bakanhiga sunar. Her onaylanmus kurulug
reddettigi, askiya aldigy veya geri cektigi kalite sistemn onaylariu ve talep lizerine verdigi kalite
sistem onaylarim diger onaylanms kuruluglara bildirir.

10. Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 inci maddelerinde belirtilen imalat1 yikiimliilikleri, yetki belgesinde
belirtilmig olmalart sartiyla adima ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.
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9. MODUL F: BASINCLI EKiPMAN DOGRULAMASINA DAYANAN TIPE
UYGUNLUK

1. Basingh ekipman dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalatgmin 2 ve 5 nci
maddelerde yer alan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve 3 ncii madde hiikiimlerine tabi olmug
ilgili basinglt ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli
bu Yénetmeligin gereklerini kargiladifimt miinferit soremlulugn altinda temin ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirmesi prosediiriintin bir agamasidir.

2. imalat

Imalatgy, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmamn AB tip inceleme
belgesinde belirtilen onayli tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak
amactyla gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

3. Dogrulama

Onaylanmg kurutug, basigli ekipmanin AB tip incelemesi belgesinde belirtilen onayli
tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla uygun
muayeneler ve testler yapar.

Basingh ekipmanin uygun gerekleri yerine getirdigini kontrol edecek olan muayeneler
ve testler, 4 iinci maddede belirtilen her tirlin muayenesi ve testiyle yapilir,

4. Her basin¢h eckipman parcasmm muayenesi ve testiyle uygunlugun
dogrulanmasi

4.1. Tiim basingh ekipmanlar, AB tip inceleme belgesinde belirtilen onayli tipe ve bu
Yonetmeligin gecerli gereklerine uygun olduklanni dogrulamak amaciyla tek tek incelenir ve
gecerli uyumlastinlmig standartlarda belirtilen gegerli testler veya esdeger testler yapilir.
Uyumlagtinhmus standart yok ise, onaylanmis kurulus vapilacak uygun testlere karar verir.

(zellikle, onaylanmus kurulus:

- Basingh ekipmanin sabit baglanan parcalartnn islemini gergeklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine uygon veya onayli oldufunu
dogrular.

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

- Ek-T'in 3.2 maddesinde belirtilen son muayene ve dayanikhlik testini yapar veya
yapturir ve gerekliyse giivenlik cihazlanm muayene eder.

4.2, Onaylanmms kurulus yapilan muayeneler ve testler acisindan bir uygunluk belgesi
diizenler ve basinglt ekipmanin onaylanan her bir pargasina kimligini ilistirir veya sornmlulugu
altnda ilistirilmesini saglar. Imalatg1, uygunluk belgesini basmglt ekipman veya donanimlarin
piyasaya arzina miiteakip 10 yul boyunca yetkili ulusal kurumlarm kontrolii igin saklar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5,1. Imalatgy CE isaretini ve 3 iincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun
soromlulugu altinda bu kurulusun kimlik nuomarasmi, AB tip inceleme belgesinde agiklanan
onayli tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin gereklerini yerine getiren her basingli ekipman
parcasina ilistirir.

5.2. fmalatg1, basingh ekipman modeli igin yazih bir AB uygunluk beyant hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarm tasarrofonda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugn basingh ekipman modelini tamimlar. AB
uygunluk beyammn bir kopyasi talep tizerine ilgili kurumiara sunulur. 3 iincii maddede
belirtilen onaylanmis kurulusun kabulii ve sorumlulufu altinda, imalatgr ayrica onaylanmis
kuruluson kimlik numarasim basicli ekipmana ilistirir.

6. Onaylanmis kurulusun kabulii ve sorumlulugu altinda, imalatg onaylanmurs kurulugun
kimlik numarasii imalat siirecindeyken basingh ekipmana iligtirebilir.
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7. Yetkili temsilci
Imalatgr yiikiimliiliikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmalart gartiyla adma ve sorumlulugu
altindaki yetkili temsilcisi tarafindan verine getirilebilir. Yetkili temsilci, 2 nci maddede
belirtilen imalatgimn yiikimliliklerini yerine getiremeyebilir,

10. MODUL G: BIiRiM DOGRULAMASINA DAYANAN UYGUNLUK

1. Birim dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalat¢inin 2 ve 5 nci maddelerde yer
alan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve 4 iincli madde hiikiimlerine tabi olmus ilgili basingli
ckipmanin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsiladigim yegane sorumlufugu altinda temin
ve beyan ettii uygunluk deferlendirmesi prosediiriidir.

2. Teknik dosya

Imalatg1, teknik dosyay: hazirlar ve 4 incii maddede belirtilen onaylannug kuruluga
sunar. Teknik dosya, basingh ekipmanin ilgili gereklere nygunlupunun degerlendirilmesini
miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve deferlendirmesini icerir. Teknik dosya
gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir deferlendirme i¢in ilgili oldugu miiddetce, basingh ekipmanum
tasartmint, imalini ve isletimini kapsar. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri
igerir:

- Basingh ekipmamn genel bir tanimi.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalann, alt parcalann, devrelerin ve benzeri
semalar).

- Belirtilen ¢izimlerin, semalann ve basingli ekipmanmn ¢alismasimn anlagilmast igin
gerekli tammlamalar ve a¢iklamalar.

- Avrupa Birlifi Resm? Gazetesinde referanslan yayimlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyamlastinlmig standartlarn listesi ve bu standartlann uyumlastinimadign duromlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen ¢ozimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtirilmig standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlan
belirtir.

- Yapilan tasanm hesaplarinin ve muayenelerin sonuglar.

- Deney raporlart.

- Ek-T'in 3.1.2 ve 3.1.3. maddelerine uygun olarak ilgili personelin nitelik ve onaylan,
imalat ve test islemlerinin onay: hakkindaki uygun ayrintilar,

Imalatgt, teknik dosyay basingl ekipman veya donanimlarin piyasaya arzina miiteakip
10 y11 boyunca yetkili ulusal knrumlarin tasarrufunda saklar.

3. Imalat

Imalatc1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmanin bu Y 6netmeligin
gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla gerekli olan her tiirlii tedbiri alir.

4. Dogrulama

Imalatgi tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, bastngh ekipmarun bu Yanetmeligin
gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla gegerli uyumlagtirilmug
standartlarda belirtilen uygun muayeneler ve testleri ve/veya esdeger testleri vapar veya yaphinr.
Uyumlagtirlmug standart yok ise, onaylanmug kurulug diger tekaik spesifikasyonlan kullanarak
yapilacak uygun testlere karar verir, Ozellikle, onaylanmis kurulus:

- Teknik dosyay: tasarim ve imalat yontemleri yéniinden inceler.

- Bagingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlaginlmis standartlanna veya Avrupa
malzeme onayina uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve Ek-I'in 4.3
maddesine gore malzeme imalatcis: tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliini yapar.

-Basingh ekipmanin sabit baglanan parcalannin islemini onaylar veya daha dnce Ek-
I’in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol eder.

- Ek-T'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri cer¢evesinde gerekli olan dzellikler ve onaylar
dogrular.
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- Ek-I'in 3.2.1 maddesinde bildirilen son muayeneleri gerceklestirir, Ek-I'in 3.2.2.
maddesinde bildirilen dayamklhbk testlerini yapar veya yaptir sayet varsa giivenlik
donanimim muayene eder.

Onaylanmis kurulug yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi
diizenler ve onaylanan basingh ekipmana kimligini iligtirir veya sorumlulugn alunda
iligtirilmesini saglar. Imalatc, uygunluk belgesini basingl ekipman veya donanimlarin piyasaya
arzina miiteakip 10 y1l boyunca yetkili ulusal karumlann kontroli icin saklar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatqy CE igarelini ve 4 iincii maddesinde belirtilen onaylanmig kurulusun
sorumlulugu altnda bu kurulugun kimlik numarasim, bu Yoénetmeligin gereklerini yerine
getiren basingh ekipmana ilistirir,

5.2. Imalatci, yazih bir AB uygunluk beyam hazirlar ve basingh ekipman piyasaya arz
edildikten sonraki 10 vil boyunca ulusal karumlarin tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyani,
hazirlanmus oldugy basingh ekipmam tammlar. AB uygunluk beyamnm bir kopyas: talep
Gizerine ilgili kurumlara sunulur,

6. Yetkili temsilei

2 ve 5 nci maddelerde belirtilen imalatg yitkiimldliikler, yetki belgesinde belirtilmis
olmalan sartiyla adina ve sorumlulugu altundaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

11. MODUL H: TAM KALITE GUVENCESINE DAYANAN UYGUNLUK

1. Tam Kalite Giivencesine dayanan uygunluk, imalateinin 2 ve 5 nci maddelerinde
belirtilen yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmamn bu Y&netmeligin
gereklerini  yerine getirdigine dair miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk
degerlendirmesi prosediriidiir.

2. imalat

Imalatg1, 3 tincti maddede belirtildigi tizere ilgili basingh ekipmanlann tasanim, imala,
son iirlin kontrol ve testi i¢in onayh bir kalite sistemi isletir ve 4 iincii maddede belirtilen
gozetime tabi tutulur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatg, ilgili basing ekipmam igin sectigi bir onaylanmus kuruluga kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru agagrdakileri icerir:

- Imalatginin ach ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de verlesik vetkili temsilcisi
tarafindan yapilmissa onun da adi ve adresi.

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

- Basin¢h ekipmanin genel bir tanimi:

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

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basinclt ekipmanin ¢alismasimin anlasilmas: icin
gerekli tanimlamalar ve aciklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yaymlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlagtinlmug standartlarin listesi ve bu standartlarin nyumlagtinimadifn durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini kargilamas: i¢in benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen,
uygulanan vyumlastirlmis standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisimlar:
belirtir.

- Yapilan tasanm hesaplannin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlar.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Aym bagvurunun baska bir onaylanmis kuruluga yapilmadigim belirten yazili bir
beyan.
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3.2. Kalite sistemi bu Ydnetmeligin gegerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
fmalatg1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazmili politikalar,
prosediirler ve talimatlar geklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sisterm
dokiimantasyonu, Kalite programlar, planlar, el kitaplan ve kawitlarim tutarlh  bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, agagidakilerin yeterli bir agiklamasin igerir:

- Basinch ekipmanin tasarim ve firiin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklan ve
glict, organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasanm spesifikasyonlan ve gegerli
uyumlagtinlmig  standartlann tam  olarak uygnlanmayacagy yerlerde, basingh ekipmana
uygulanan bu Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getirilmesini saglamak igin kullamlacak
araclar.

- Ozellikle Bk-I'in 4 iincii maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak tirlin
tipiyle ilgili olarak basmgli ekipmamn tasanm agamasinda kullamlacak tasanm kontrol ve
tasarim dogrulama teknikler, siiregleri ve sistematik iglemler.

- Uygnlanacak olan iiretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I’in 3.1.2 maddesine gore onaylanan sabit baglanu pargalan i¢in kullanilan yontemler olmak
lizere, kullantlacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat 6ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayencler ve bunlarn hangi siklikla uygulanacag.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, dzellikle Ek-
Pin 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gre parcalann birlestirilmesi ve tahribatsiz moayeneleri
yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylar.

- Istenilen tasarim ve basmg¢li ekipman kalitesinin saglanmas: ve Kalite sisteminin
verimli islemesi i¢in kullanilan izleme araglarn.

3.3. Onaylanmg kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belitlemek iizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtmlmig standartlan esas alan kalite sistemi unsurlarmn ilgili uyumlaghinlmg
standartlarm karsilik gelen spesifikasyonlanna uygun oldugu varsayilir. Kalite ySnetim
sistemterindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi basingi ekipman teknolojisinin
degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yémetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip en az
bir iiyeye sahip olur. Denetim imalat¢inim yerinde degerlendirme ziyareti igerir. Denetim ekibi,
iiriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatgmn bu Yonetmeligin ilgili
gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amaciyla
3.1.2 maddcsinde belirtilen teknik dosyayi gozden gegirir. Karar imalatgr veya yetkili
temsilcisine bildirilir. Bildirim denetimin sonuclanim ve gerekceli degerlendirme karanni
icerir.

3.4, imalat¢1, onaylandifn sekliyle kalite sisteminden dogan yikimliliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamhlifimi saglar.

3.5, imalatg: kalite sistemini onaylamig olan onaylanmus kurulusu, kalite sistemni ile ilgili
olarak yapmay! Sngordiikleri gincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmig kurulug
yapilmas1 diigiinillen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin. 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yering getirip getirmedifine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Karanm imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuclanm ve gerekgeli degerlendirme kararim igerir.

4. Onaylanms kurulugun gézetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amact, imalat¢imn onayly kalite sistemi ile ilgili yiikiimliliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

4.2. Imalatgi, onaylanmig kurnlusun kontrol amaciyla tasarim, imalat, kontrol, test ve
depolama mahallerine girig izni vermeli ve dzellikle agagida belirtilenler olmak izere biitiin
gerekli bilgileri temin eder:
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- Kalite sistern dokiimanlari.

- Analizlerin, hesaplamalann, testlerin ve benzeri sonuglan gibi, kalite sisteminin
tasarim kism tarafindan tutulan kalite kaliteler.

- Muayene raporlarr ve test verileri, kalibrasyon veriler, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite sistemi imalat kismm tarafindan tutolan kalite kayitlan.

4.3. Onaylanmis kurulug, imalatcimn kalite sistemini siirdiirdiifiini ve nyguladiging
belirflemek amaciyla perivodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligy, her iig yilda bir veniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

4.4, Onaylanmig kurolug imalatciya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gereklilifi ve siklifn onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler zivaret kentrol sisteminde dikkate alimur;

- Basingh ekipmanm kategorisi.

- Daha énceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiitme ihtiyacu.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantih ézel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde Snemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dogm
isledigini teyit etmek i¢in testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurnlus imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapiimissa bir de test raporu sunar,

5. CE lIsareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatg1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yénetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasim ilistirir.

5.2. Tmalatg1, basingh ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingl ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugu basingli ekipman modelini tanimlar. AB
uygunluk beyammn bir kopyasi talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

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

- 3.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.4 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

- 3.3, 3.4, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulugun karar ve raporlar.

7. Her onaylanmus kurulug, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarin: Bakanhiga
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alman veya baska tirli
kasitlanan Kkalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanhga sunar. Her onaylanmig kurulug
reddettigi, askiya aldig1 veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylarini ve talep tizerine verdigi kalite
sistem onaylarim difer onaylanmis kuruluglara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nct maddelerinde belirtilen imalatg1 yilkiimltilitkleri, yetki belgesinde
belirtilmig olmalar: gartiyla adina ve sorumlulugp altindaki vetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

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

1. Tam Kalite Giivencesi ve tasarim muayenesi ve sen degerlendirmenin Ozel
gozetimine dayanan uygunluk, imalatinin 2 ve ¢ nc1 maddelerde belirtilen yiikiimlilikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanin bu Yonetmeligin gereklerini yerine getirdidine dair
miinferit sorvmlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir.
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2. Imalat

[malatgi, 3 tincii maddede belirtitdigi Gzere ilgili basmell ekipmanlarin tasanm, imalat,
son iirlin kontrol ve test icin onaylt bir kalite sistemi isletir ve 5 nci maddede belirtilen gozeiime
tabi tutulur. Basingh ekipmanlann teknik lasarnmunim yeterliligi, 4 iincti maddeye uygun bir
sekilde incelenmig olur.

3, Kalite sistemi

3.1. Imalater, ilgili basing ekipmam: igin sectifi bir onaylanmus kuruluga kalite
sisteminin degerlendirilmesi icin bir bagvuruda bulonur. Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgimm adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da adi ve adresi.

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

- Basingli ekipmanin genel bir tanimi.

- Kavramsal tasanm ve imalat ¢izimleri, pargalarin, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingll ekipmamin ¢alismasinin anlagilmasi i¢in
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanomug olan ve tamamen veya
kismen uyumlasurlms standartlarin listesi ve bu standartlann uyumlagtinlmadig: durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi icin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastilms standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisimlan
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplaninin ve muayenelerin sonuglan.

- Deney raporlar.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Aym bagvurunun baska bir onaylanmig kurulusa yapilmadigim belirten yazili bir
beyan,

3.2 Kalite sistemi bu Yoneimeligin gegerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Imalatct tarafindan uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve dizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi
dokiimantasyonu, kalite programlan, planlar, cl kitaplan ve kayitlarin tutarit bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, agagidakilerin yeterli bir agiklamasim igerir:

- Basingl ekipmarin tasarim ve iriin kalitesi bakimindan, yénetimin sorumluluklan ve
giicii, organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasanm spesifikasyonlan ve gegerli
uyumlastinlmig standartlann tam olarak uygolanmayacap: yerlerde, basmgl ekipmana
uygulanan bu Yonetmeligin temel giivenlik gereklerinin yerine getirilmesini saglamak igin
kullanilacak araclat.

- Ozellikle Ek-I'in 4 tincli maddesi uyarinca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak firiin
tipiyle ilgili olarak basinglt ekipmanim tasarnm agamasinda kullamlacak tasarim kontrol ve
tasarim dogrulama teknikled, siirecler ve sistematik iglemler.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kentrol ve kalite giivencesi teknikleri, ozellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglanti par¢alan icin kullanmilan y@ntemler olmak
iizere, kullamlacak yontem ve sistematik faaliyetler.

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

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gdre pargalann birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak {izere ilgili personelin nitelikleri veya onaylar:.
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- Istenilen tasanm ve basingl ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin
verimli islemesi icin kullanilan izleme araclari.

3.3. Omnaylanms kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek lizere kalite sistemini degerlendirir. Deferlendirmede, ilgili
uyumiastinilms standartlari esas alan kalite sistemi unsurlannin ilgili wyumlastinlms
standartlarin karsiik gelen spesifikasyonlanna uygun oldugu varsayiir. Kalite ydnetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basinch ekipman alaninda ve basingh
¢kipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim Gretim yerinde degerlendirme ziyareti
icerir. Denetim ekibi, tirlintin bu gereklere uyumunu temin etmek acisindan imalatgimn bu
Yometmeligin ilgili gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 3.1.2 maddesinde belirtilen teknik dosyay: gbzden gecirir. Karar imalatc
veya yetkili temsilcisine bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarm ve gerekgeli degerlendirme
karanm igerir.

3.4. Imalatg1, onaylandigs sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinlifini ve devamlilifini saglar.

3.5. Imalatg1 kalite sistemini onaylarmg olan onaykanmis kurulusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmay1 ongordiikleri giincellestirmeler hakkanda bilgilendirir. Onaylanmig kurulug
yapilmasi diisiiniilen degisiklikleri degerlendiricr ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararimi imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarni ve gerekgeli degerlendirme kararin igerir.

3,6. Her onaylanmis kurulug, verilen veya geri cekilen kalite sisteni onaylarm
Bakanliga hildirir ve diizenli olarak veya talep lizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka
tiirli kisitlanan kalite sistemi onaylann bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmus kurulug
reddettigi, askiya aldif veya geri cektigi kalite sistem onaylanm ve talep iéizerine verdigi kalite
sistem onaylarim diger onaylanmus kuruluslara bildirir.

4. Tasarim incelemesi

4.1, Imalatcs, 3.1 maddesinde belirtilen onaylanmis kuruluga Onceki tasanm
incelemesinin kapsamunda olmayan her bir basingl ekipman par¢asinin tasanim incelemesi
bagvurusunda bulunur,

4.2. Bagvuru, basingh ekipmanin tasarim, imalat ve isletiminin anlagilmasini ve bu
Yonetmeligin gegerli olan gereklerine nygunlugun degerlendirilmesini mimkiin kilar ve sunlan
igerir:

- Imalatgimin adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanms kurulusa yapilmadifint belirten yazili bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basmgh ekipmanin ilgili gereklere uygunlugunun
degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve deZerlendirmesini
icerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tir degerlendirme icin ilgili oldugu
miiddetge, basingh ekipmamn tasarimim ve isletimini kapsar. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari
olarak asagidakileri igerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanim.

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

- Belirtilen ¢izimlerin, semalann ve basingh ekipmamn ¢alismasiun anlagiimasi icin
gerekli tamimlamalar ve aciklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanmug olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilnug standartlanin listesi ve bu standartlann uyumlagtinlmadif durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamast igin benimsenen ¢dzimlerin agiklamalar. Kismen
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uygulanan uyumlastirilmig standarlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kistmlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlari.

- Teknik tasarimin yeterliligini destekleyven deliller. Bu destekleyici delil, dzellikle ilgili
uyumlastinlmus standartlarin tam olarak uygulanmadifr hallerde kullamlmug clan her tiirlii
dokiimani belirtir ve gerektiginde, imalatgimin uygun laboratuvan tarafindan veya kendi adia
ve sorumlulugu altinda bagka bir test laboratuvan tarafindan yapilan testlerin sonuglarini igerir,

4.3. Onaylanms kurulug bagvuruyu inceler ve tasarimin basingh ekipman icin gegerli
olan bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigi hallerde, imalatciya bir AB tasanm inceleme
belgesi verir. Belge, imalat¢imin unvan ve adresini, inceleme sonuglariny, gecerliligi icin varsa
gartlar ve onayh tasarinun tammlanmast igin gerekli olan bilgileri verir. Belge bir veya daha
fazla eke sahip olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen basincli ekipmanin, incelenen tasanma
uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve gercktiginde kullanim sirasinda kontrole izin
verecek tiim ilgili bilgileri icerir. Tasarimin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilamamasi
halinde, onaylanmis kurulug bir tasanm inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ret nedenlerini
detayh olarak agiklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir.

4.4. Onaylanmis kurulug, onaylanan tasanmun artik Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygun olmadignm gosteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
siirekli bilgi sahibi clur ve degisikliklerin ilave aragurma gerektirip gerektirmedigine karar
verir. Onaylanmig kurulug buna gore imalatgiyt bilgilendirir. Imalatgi, basingh ekipmanlarin
temel giivenlik gerekleri veya belgenin gecerlilik sartlanna uygunlugu etkileyebilecek onayl
tasarimdaki tim degisiklikleri AB tasamm incelemesi belgesini vermis olan onaylanmug
kuruluga bildirir. Degisiklikler AB tasarim inceleme belgesi ashinda bir ek seklinde, AB tasarim
inceleme belgesini diizenlemis olan cnaylanmis kurulustan ek bir onay gerektirir.

4.5. Her onaylanmis kurulug, AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya verilmis veya iptal
edilmig herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli olarak
veya talep iizerine, reddedilen, askiya alman veya bagka tiirlii sinirlandinlan belgelerin ve/veya
herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmus kurulus, reddettigi, geri ¢ektigi,
askiya aldifn veya baska tiirld sinirladifi AB tasanm inceleme belgeleri ve/veya herhangi bir
ekle ilgili olarak ve talep Gzerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger onaylanmus
kuruluglara bildirir. Komisyon, tive Glkeler ve diger onaylanmis kuruluglar, talep tizerine, AB
tasarim inceleme belgeleri ve/veya eklerinin bir kopyasin alabilir. Talep tizerine, Komisyon ve
iiye iilkeler teknik dosyanin ve onaylanmus kurulus tarafindan yapilan incelemelerin sonuglann
alabilir. Onaylanmis kurulus AB tasanm inceleme belgesi, ekled ve ekleri yam sira, imalath
tarafindan ibraz edilen dokiimanlar dahil teknik dosyay1 belgenin gegerlilik siiresi sonuna kadar
bir kopyasin tutar.

4.6. Im alatci, teknik dosya ile birlikte AB tasarim inceleme belgesi, ekleri ve ilavelerinin
bir kopyasim basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l beyunca ulusal kurumlarin
tasarrufuna saklar.

5. Omaylanmis kurulusun gozetim sorumlulugu

5.1. Gizetimin amaci, imalatgimn onayh kalite sistemi ile ilgili yitkiimliliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

5.2, Imalatc1. onaylanmus kurulusun kontrol amactyla tasanm, imalat. kontrol, test ve
depolama mahallerine giris izni verir ve dzellikle asafida belirtilenler olmak tizere biitiin gerekli
bilgileri temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlarn.

- Analizlerin, hesaplamalann, testlerin ve benzeri sonuglart gibi. kalite sisteminin
tasarim kst tarafindan tutulan kalite kaliteleri,
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- Muayene raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite sistemi imalat kismi tarafindan tutulan kalite kayitlart,

5.3. Onaylanmis kurolug, imalatginin kalite sistemini siirdiird(igtini ve nyguladigim
belirlemek amaciyla periyodik olarzk denetler ve imalatgiya denetleme raporlarint sunar.
Petiyodik denetlemelerin siklif, her ti¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

54. Onaylanmis kurulus imalalgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikhig onaylanmig kurulus tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, agagidaki faktérler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alimr:

- Basin¢l ekipmanin kategorisi.

- Daha dnceki denetim ziyaretlerinin scnuclar.

- Diizeltici faaliyetini stirdiirme ihtiyact.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde dnemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmug kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek igin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig kurulug imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

5.5. Son degerlendirme ozel gozetimi

Ek-I'in 3.2 maddesinde belirtildigi tzere son degerlendirme, onaylanmis kurulus
tarafindan resen ziyaretler scklinde artrilmig gdzetime tabi tutulur. Ziyaretlerde, onaylanmig
kurulug basingh ekipman iizerinde incelemeler yapar. Onaylanmug kurulug imalatciya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

6. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

6.1. Tmalatg1, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basinghi ekipman veya donamma CE igaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmig kurulugun kimlik numarasini ilistirir.

6.2. Imalatg1, basingh ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlannmg oldugn basingli ekipman modelini belirtir ve tasarm
inceleme belgesinin numarasim da verir. AB uygunluk beyaninin bir kopyast talep iizerine ilgili
kurumlara sunulur.

7. Imalatg1, asagidaki bilgileri basingl ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on yil siire ile muhataza eder ve istenildiginde yetkili kamu kuruluguna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

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

8. Yetkili temsilci

Imalatcinin yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 4.1 ve 4.2
maddelerinde belirtilen bagvurularda bulunabilir ve kendi adina veya sorumlulugu alumda 3.1,
3.5,4.4,4.6, 6 ve 7 ncl maddelerindeki yiikimliilikleri yerine getirebilir.
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Ek-1V

AB UYGUNLUK BEYANI (No XXXX) (1)

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

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

3. Bu uygunluk beyani, imalatginm minhasir sorumlulugunda diizenlenmistir,

4. Beyamn amaci (takip edilebilirlige imkan tamyacak sekilde basingli ekipman veya donammun kimlik
bilgileri; basingli ekipman veya donanimin tammlanmast igin ihtiyac duyulabilecek hallerde bir resim de
icerebilir):

- basinglt ekipman veya donamimin agiklamas:,

- uygulanan uygunlok degerlendirmesi prosediiri,

- donammlar icin, donammi clugturan basingh ekipmanlann agiklamasi ve uygulanan uygunluk
degerlendirmesi prosediirleri,

5. Yukanda agiklanan beyanin amact, ilgili Birlik uyumlasorma mevzoatiyla uygundur:

6. Kullanilan ilgili uynmlasunlmis standartlara yapilan atiflar veya uyumlolugon beyamyla ilgili diger
teknik sartnamelere yapilan atiflar:

7. Gerekliyse, uygunluk deferlendirmesini yapmig olan onaylanmg kurulugun unvam, adresi ve numarasi
ve verilen belge numarast ve AB tip inceleme belgesi- Gretim tipi, AB-tip inceleme belgesi - tasarm tipi,
AB tasarim inceleme belgesi veya uygunluk belgesinin referansi.

8. Ek Bilgiler:

Hazirlayan ve imzalayan:

{diizenlendigi yer ve tarih):

{ad1, soyad: ve gorevi) (imza):

{gerekliyse, imalat¢1 veya yetkili temsilcisi adina yasal olarak baglayici beyam imzalama yetkisine sahip
imza vetkilisinin bilgileri)

(1) Imalatgrlarin uygunluk beyanma bir numara vermeleri tercihe baghdur.



