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I BiRiNCi BOLUM

Amac, Kapsam ve Tanimlar

Amag

Madde 1
(1) Bu Kanunun amaci, Grtinlerin glvenli ve ilgili teknik dizenlemelere uygun
olmasini saglamak; piyasa gozetimi ve denetiminin esaslari ile yetkili kuruluslarin

gorevlerini ve iktisadi isletmeciler ile uygunluk degerlendirme kuruluslarinin ya-
kdmlalaklerini belirlemektir.

Kapsam
Madde 2
(1) BuKanun, piyasaya arz edilmesi hedeflenen, arz edilen, piyasada bulundu-

rulan veya hizmete sunulan tim Grtnleri kapsar.

(2) Avrupa Birligi Uyesi Ulkelere ihrag edilen veya ihrag edilmesi hedeflenen
arinler bu Kanun kapsaminda piyasaya arz edilmis sayilir.
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(3) Bir rune iliskin 6zel bir kanunun bulunmasi durumunda, bu Kanun hikim-
leri s6z konusu urline, 6zel kanunda hukiim bulunmayan hallerde uygulanir.

(4) Avrupa Birligi tyesi ulkeler disindaki Ulkelere ihrag edilen veya ihrag edil-
mesi hedeflenen Grtnler bu Kanunun kapsami disindadir. Ancak bu Griinlerin de
glvenli olmasi, tagsise konu olmamasi ve Urlne iliskin isaretleme, etiketleme ve
belgelendirmenin alictyr yaniltmayacak sekilde yapilmasi zorunludur.

Tanimlar

(1) Bu Kanunun uygulanmasinda;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk
degerlendirme kurulusunun, belirli bir uygunluk degerlendirme faaliye-
tini yerine getirmek Uzere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel dizenle-
melerde 6ngorilen ek gerekleri karsiladiginin tespitine ve resmt kabu-
lGne iliskin kamu faaliyetini,

b) Bakanlk: Ticaret Bakanhgini,

c) Ciddi risk tastyan irin: Risk degerlendirmesine dayanmasi ve Grinin
normal ve éngorilebilir kullaniminin dikkate alinmasi kaydiyla, zarara
yol acabilecek bir tehlikenin gerceklesme olasiligi ve zararin ciddiye-
tinin bayUkligunin birlikte ele alinmasi neticesinde, riskin etkisi kisa
vadede ortaya ¢cikmayan vakalar da dahil olmak Uzere, yetkili kurulus-
larin acil midahalesini gerektiren risk tasiyan trind,

¢) Dagrtic: Uriini tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran,
imalatgl veya ithalatgl disindaki gergek veya tlzel kisiyi,

d) Geri cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan Grinin iktisadi islet-
meciye geri getirilmesini amaglayan her tirli énlemi,

e)  Givenli Grin: Kullanim siresi, hizmete sunulmasi, kurulumu, kullanimi,
bakimi ve goézetimine iliskin talimatlara uygun ve normal kullanim ko-
sullarinda kullanildiginda risk tasimayan veya sadece urlndn kullani-
mina 6zgu asgari risk tasiyan ve insan saghgi ve guvenligi icin gerekli
dizeyde koruma saglayan Grlnd,

f) iktisadi isletmeci: imalatci, yetkili temsilci, ithalatcl, dagitici veya ilgili
teknik duzenleme kapsaminda Urdnlerin imalatina, piyasada bulun-
durulmasina veya hizmete sunulmasina iliskin sorumlulugu olan diger
gercek veya tuzel kisileri,
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k)

m)

n)

o)

imalatci: Uriini imal ederek veya (riiniin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek
veya tuzel kisiyi,

ithalater: Uriind ithal ederek piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisi-
yi,

Nihai kullanici: Bir Griind ticaret, is, zanaat ve mesleki faaliyetler disin-
da tlketici olarak ya da sanayi veya mesleki faaliyeti icin elinde bulun-
duran, Turkiye'de yerlesik veya ikamet eden gercek ya da tizel kisiyi,

Piyasa gbzetimi ve denetimi: Uriinlerin ilgili teknik diizenlemesi veya
genel Urtin guvenligi mevzuatinda belirtilen gereklere uygun olmalarini
saglamak ve bu mevzuat kapsaminda yer alan kamu yararini korumak
amaciyla yetkili kuruluslar tarafindan yuratulen faaliyetleri ve alinan
tedbirleri,

Piyasada bulundurma: Ur(iniin ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya be-
delsiz olarak dagrtim, tiiketim veya kullanim i¢in piyasaya saglanma-
sini,

Piyasadan ¢cekme: Tedarik zincirindeki Grlinin piyasada bulundurul-
masini énlemeyi amaclayan her tuarlu tedbiri,

Piyasaya arz: Uriiniin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

Risk: Zarara yol acacak bir tehlikenin gergceklesme olasihigi ile bu zara-
rin ciddiyetinin buytkligindn birlesimini,

Risk tasiyan Griin: Uriinin kullanim amaci veya kullanim siiresi ve
uygulanabildigi durumlarda hizmete sunulmasi, kurulum ve bakim
gereklilikleri de dahil olmak tzere, Grinin normal ve 6ngorilebilir kul-
lanim kosullari gercevesinde, ilgili teknik dizenleme ya da genel Griin
glvenligi mevzuat kapsaminda korunan insan saghdi ve givenligini,
is yerinde saglik ve guvenligi, tiketicilerin korunmasini, ¢evreyi, kamu
glvenligini ve diger kamu yararlarini, makul ve kabul edilebilir deger-
lendirilen 6l¢iiniin 6tesinde olumsuz etkileme olasihgr bulunan Grdnd,

Teknik diizenleme: idari hiikiimler de dahil olmak tizere, Griinin nite-
ligini, isleme veya uretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlen-
dirme islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak belirleyen uyulmasi
zorunlu mevzuati,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme
ve muayene ddahil olmak Gzere, uygunluk degerlendirme faaliyeti ger-
ceklestiren kurulusu,
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6)  Uygunluk degerlendirmesi: Urlin, siirec, hizmet, sistem, kisi veya ku-
rulusa iliskin belirli sartlarin yerine getirilip getiriimedigini gosteren su-
reci,

p) Uygunluk isareti: Uriinin ilgili teknik diizenlemeye uygun oldugunu
gosteren isareti,

r)  Uygunsuzluk: Uriinin ilgili teknik diizenlemeye veya genel (riin gi-
venligi mevzuatina uygun olmama halini,

s)  Uriin: Her tiirli madde, mistahzar veya esyay,

s)  Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yirii-
ten veya Urunleri denetleyen kamu kurulusunu,

t)  Yetkili temsilci: imalatcinin bu Kanun ve ilgili diger mevzuat kapsa-
mindaki bazi yukidmldliklerini onun adina yerine getirmek Uzere ima-
latcl tarafindan yazili sekilde gérevilendirilen Turkiye'de yerlesik gercek
veya tuzel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Teknik Diizenlemeler, Uriin Glvenligi, Urin Sorumlulugu

Tazminat, iktisadi i.sletmecilerin Yuktumlultukleri ve
izlenebilirlik

Teknik diizenlemeler

(1) Urinlerin, teknik diizenlemesine uygun olmasi zorunludur. Bu hiikiim, kul-
laniimis olmakla birlikte degisiklik yapilarak piyasaya tekrar arz edilen veya arz
edilmesi hedeflenen drinler ile Avrupa Birligi Gyesi Ulkeler disindaki Glkelerden it-
hal edilen eski ve kullanilmis Grtnlere de uygulanir. Teknik dizenlemesine uygun
olmayan Uridnler, uygunsuzluklari giderilmeden piyasaya arz edilemez, piyasada
bulundurulamaz veya hizmete sunulamaz.

(2) Birinci fikrada belirtilen hususlarda dizenlemeler yapmaya, sinirlamalar
getirmeye ve istisnalar tanimaya Cumhurbaskani yetkilidir.

(3) Uranlere iliskin teknik dizenlemeler, yetkili kurulusca asagidaki usul ve
esaslar gozetilerek hazirlanir, yirarlige konulur veya uygulanir:
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a) Yetkili kurulus, teknik diizenlemeleri insan saghgmnin, can ve mal gu-
venliginin, gevrenin, hayvan ve bitki saghginin veya tuketicinin korun-
masi ya da enerji verimliliginin saglanmasi gibi bir kamu yararini go-
zeterek, rekabeti engellemeyecek sekilde ve goézettigi amacin 6tesine
gecmeyen, uygun, orantili, acik ve uygulanabilir olacak sekilde hazirlar
ve/veya uygular.

b)  Yetkili kurulus, hazirladigr teknik dizenlemeleri taslak asamasinday-
ken Bakanligin ve ilgili tim taraflarin géristne acar, mevzuatin ve
uluslararasi yuktumlultklerin gerektirdigi hallerde ilgili uluslararasi ta-
raflara bildirir.

c) Yetkili kurulus, ilgili teknik diizenlemelerin gerektirdigi hallerde Grtnler-
de engellilerin erisebilirligine yonelik dnlemleri alir.

(4) Avrupa Birligi teknik mevzuatina uyum alaninda yetkili kuruluslar arasinda

koordinasyon Bakanlik tarafindan saglanir.

Uriin glivenligi

(1)  Uriinin glivenli olmasi zorunludur.

(2) Teknik dizenlemenin insan saghgi ve guvenlidi ile ilgili hikimlerine uygun
Uruin, aksi ispatlanana kadar gtivenli kabul edilir.

(3) Teknik diizenlemenin bulunmadigi veya insan saghgi ve guvenligine iliskin
hdkUmler icermedigi durumlarda, bir Grindn glvenli olup olmadiginin degerlen-
dirilmesi genel Grtin gtvenligi mevzuatina gére yapilir.

Uriin sorumlulugu tazminati

(1) Uranin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu Giriiniin imalatgisi
veya ithalatgisi zarari gidermekle yikimladur.

(2) Imalatci veya ithalatcinin sorumlu tutulabilmesi icin, zarar géren tarafin ug-
radidi zarari ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi
zorunludur.

(3) Uriinlin sebep oldugu zarardan birden fazla imalatc veya ithalatginin so-
rumlu olmasi halinde, bunlar mateselsilen sorumlu tutulurlar.

URUN GUVENLIGI VE TEKNIK DUZENLEMELER KANUNU
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(4) imalatcr veya ithalatgryr drinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan
kurtaran ya da bu sorumlulugu azaltan sézlesmelerin ilgili maddeleri htikimstz-
dar.

(5) Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek maddi ve manevi tazminat
miktarinin belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayili Tlrk Borglar Kanunu
hakamleri uygulanir.

(6) Tazminat talebi icin zamanasimi slresi, zarar gdrenin zarari ve tazminat
yukimlisiniu 6grendigi tarihten itibaren Gg¢ yil ve her halde zararin dogdugu ta-
rihten itibaren on yildir.

(7) Diger kanunlardaki tazminat sorumluluguna iliskin htikimler saklidir.

imalatcinin yiikiimliiliikleri

(1) imalater;

a) Piyasaya ancak teknik dizenlemesine veya 5 inci maddenin Gglnct
fikrasinda belirtilen genel Grin glvenligi mevzuatina uygun Grlnleri
arz eder.

b) Mevzuatin gerektirdigi hallerde teknik dosyayi tanzim eder, uygunluk
degerlendirme islemini yapar veya yaptirir, uygunluk beyanini veya
uygunlugu gosteren diger belgeleri dizenler ve uygunluk isaretini Gra-
ne koyar.

c) Uygunluk degerlendirmesine iliskin teknik dosyayi ve belgeleri teknik
dizenlemede belirtilen stre, sure belirtiimedigi hallerde Grinin piya-
saya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder.

¢)  Uriinan ilgili kurallara uygunlugunun seri Gretim boyunca da stirdirdil-
mesi icin gerekli dnlemleri alir, Grandn tasarimi veya niteligindeki degi-
siklikler ile uygun oldugunu beyan ettigi kurallardaki degisiklikleri takip
eder ve geregini yapar.

d) Tasidiklari muhtemel risklerle orantili olarak, piyasada bulundurulan
Urtnlerinden numune alarak test eder, inceleme yapar, sikayetlerin,
uygun olmayan ve geri cagrilan Grinlerin kaydini tutar ve yaptidi izle-
me faaliyeti hakkinda dagrticilart bilgilendirir.

e)  Uriinin mevzuatin gerektirdigi model, parti ve seri numarasi veya ayirt
edilmesini saglayacak diger bilgileri kolayca gérulebilir ve okunabilir
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f)

g)

h)

sekilde tasimasini temin eder. Urliniin boyut veya dogasinin buna el-
verisli olmadigi durumlarda ise bu bilgilerin Grinin ambalajinda veya
Urtine eslik eden bir belgede yer almasini saglar.

Mevzuatin gerektirdigi hallerde ismini, kayith ticari unvanini veya mar-
kasini ve kendisine ulasilabilecek agik adresini Grinun Gzerinde, bunun
mUmkdn olmadigr durumlarda Grinin ambalajinda veya urine eslik
eden bir belgede belirtir.

Uriiniin tasiyabilecegi risklere karsi gereken tedbirleri alir ve bunlardan
sakinabilmeleri icin nihai kullanicilara gerekli bilgileri saglar.

Uriin veya ambalajinin (izerinde veya (iriine eslik eden belgelerde yer
alan (g) bendinde belirtilen bilgilerin ve montaj, kullanim ve bakim tali-
matlari ile guvenlik kurallarinin Ttrkce olmasini saglar.

Piyasaya arz etmis oldugu bir Griiniin uygun olmadigini 6grendigi veya
bilmesinin gerektigi hallerde Grinu uygun duruma getirmek ve gerek-
tiginde Urdnun piyasaya arzini durdurmak, Grinl piyasadan ¢ekmek
veya geri cagirmak icin gerekli diizeltici dnlemleri ivedilikle alir. Uriiniin
risk tasidigi durumlarda 6zellikle saglk ve guvenlik bakimindan risk
teskil eden hususlar ile alinan diizeltici 6nlemler ve sonuglari hakkinda
ayrintil bir sekilde ve ivedilikle yetkili kurulusu bilgilendirir.

Piyasaya arz ettigi drinlerin tasidigi risklerin ortadan kaldiriimasi
amaciyla yapilan faaliyetlerde yetkili kurulusun talimatlarini yerine ge-
tirir ve UrUnlerin uygunlugunu gosteren gerekli tim bilgi ve belgeleri
yetkili kurulusa Turkge veya yetkili kurulusun kabul edecegi diger bir
dilde saglar.

ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde ve éngérdigi usuller
cercevesinde resmf kayit islemlerini yapar veya yaptirir.

(2)  Numunenin imalatgi disindaki gercek veya tiizel kisiden alinmasi durumun-

da numune bedeli, imalatgi tarafindan numunenin alindidi gercek veya tizel kisi-

ye odenir.

Yetkili temsilcinin ytkumlultkleri

(1) imalatgl, devrettigi yetki ve gérevlerin mahiyetini, varsa kosullarini ve si-

nirlarini yazili olarak ve acik bir bicimde belirlemek suretiyle yetkili temsilci ata-

yabilir.

URUN GUVENLIGI VE TEKNIK DUZENLEMELER KANUNU
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(2) Yetkili temsilci, imalatginin birinci fikrada belirtilen sekilde kendisine ver-
digi ve mevzuatin siirlamadidi gorevleri yerine getirir. Ancak, gorevlendirme
belgesinde belirtiimese dahi, yetkili temsilci teknik diizenlemenin gerektirdigi ve
Grinin uygunlugunu gosteren belgeleri teknik diizenlemede belirtilen sure, sire
belirtiimedigi hallerde GrGnin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil
boyunca muhafaza eder ve yetkili kurulusun talebi halinde Tuirkce veya yetkili
kurulusun kabul edecegi diger bir dilde saglar. Uriiniin tasididi risklerin ortadan
kaldirlmasi amaciyla yapilan faaliyetlerde yetkili kurulusun talimatlarini ivedilikle
yerine getirir.

ithalatcinin yiikiimliliikleri

(1) ithalatg;

a) Piyasaya ancak teknik dizenlemesine veya 5 inci maddenin Gglncli
fikrasinda belirtilen genel Grin glvenligi mevzuatina uygun Grlnleri
arz eder.

b) Uriinii piyasaya arz etmeden énce, Giriiniin uygunluk isareti veya isa-
retlerini tasidigini, Griine gerekli belgelerin eslik ettigini ve imalatginin
7 nci maddenin birinci fikrasiin (b), (e) ve (f) bentlerinde dlizenlenen
yukumlultkleri yerine getirdigini teyit eder.

c)  Uriiniin uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda,
uygun hale getirilmeden Grinl piyasaya arz edemez ve Grindn risk
tasidigi her durumda imalatgiyi ve yetkili kurulusu bilgilendirir.

¢) Mevzuatin gerektirdigi hallerde ismini, kayitli ticari unvanini veya mar-
kasini ve kendisine ulasilabilecek agik adresini Grinin tzerinde, bunun
muimkin olmadigr durumlarda Griniin ambalajinda veya Urtine eslik
eden bir belgede belirtir. Bu yukimliligua, imalater tarafindan belirtilen
zorunlu veya Urln gtvenligine iliskin bilgilerin gérintrligini engelle-
meden yerine getirir.

d)  Uriiniin tasiyabilecedi risklere karsi gereken tedbirleri alir ve bunlardan
sakinabilmeleri icin nihai kullanicilara gerekli bilgileri saglar.

e)  Uriin veya ambalajinin izerinde veya (iriine eslik eden belgelerde yer
alan (d) bendinde belirtilen bilgilerin ve montaj, kullanim ve bakim tali-
matlari ile glvenlik kurallarinin Trkce olmasini saglar.

f)  Uriin kendi sorumlulugu altindayken, depolama ve nakliye sartlarinin
Urtnun teknik diizenlemesine veya 5 inci maddenin tgtinci fikrasinda

URUN GUVENLIGI VE TEKNiIK DUZENLEMELER KANUNU



g)

h)

belirtilen genel Urin givenligi mevzuatina uygunluguna halel gelme-
mesini saglar.

Tasidiklari muhtemel risklerle orantili olarak piyasada bulundurulan
Urtnlerinden numune alarak test eder, inceleme yapar, sikdyetlerin,
uygun olmayan ve geri ¢cagrilan Grtnlerin kaydini tutar ve yaptidi izle-
me faaliyetleri hakkinda imalatgi ve dagiticilan bilgilendirir.

Piyasaya arz etmis oldugu bir Grintn uygun olmadigini 6grendidi veya
bilmesinin gerektigi hallerde Griini uygun duruma getirmek ve gerek-
tiginde Urdnun piyasaya arzini durdurmak, Grinl piyasadan ¢ekmek
veya geri cagirmak icin gerekli diizeltici 6nlemleri ivedilikle alir. Uriiniin
risk tasidigi durumlarda 6zellikle saglk ve givenlik bakimindan risk
teskil eden hususlar ile alinan dizeltici 6nlemler ve sonuclari hakkinda
ayrintil bir sekilde ve ivedilikle yetkili kurulusu bilgilendirir.

Mevzuatin gerektirdigi ve Griinin uygunlugunu gosteren belgelerin bir
ornegini teknik dizenlemede belirtilen sure, sire belirtiimemis ise tra-
nln ithal edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca yetkili kurulusun
talebi halinde Turkce veya yetkili kurulusun kabul edecegi diger bir dil-
de saglar.

Piyasaya arz ettigi drlnlerin tasidigi risklerin ortadan kaldiriimasi
amaciyla yapilan faaliyetlerde yetkili kurulusun talimatlarini yerine ge-
tirir.

ilgili teknik dizenlemenin gerektirdigi hallerde ve éngérdigi usuller
cercevesinde resmi kayit islemlerini yapar veya yaptirir.

(2)  Numunenin ithalatcr disindaki gergek veya tlzel kisiden alinmasi durumun-
da numune bedeli ithalatgl tarafindan numunenin alindigi gergek veya tizel kisi-

ye odenir.

Dagiticinin yiikimliltkleri

(1) Dagtticr;

a)

Uriinii piyasada bulundurmadan énce, iriiniin uygunluk isareti veya
isaretlerini tasidigini, uygunlugu goésteren belgelere sahip oldugunu,
talimatlarin ve glivenlik kurallarinin Griine Turkge olarak eslik ettigini
ve imalatgmin 7 nci maddenin birinci fikrasinin (e) ve (f) bentlerinde,
Urun ithal ise ayrica ithalatginin 9 uncu maddenin birinci fikrasinin (¢)
bendinde duzenlenen yukumlillkleri yerine getirdigini dogrular, tra-

URUN GUVENLIGI VE TEKNIK DUZENLEMELER KANUNU
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ndn veya ambalajinin Gzerine koyacadi etiket, fiyat, uyari ve benzeri
bilgilerin imalatginin veya ithalatginin koydugu zorunlu veya trin gu-
venligine iliskin bilgilerin gorinurligini engellemesini énler.

b)  Uriiniin uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda,
uygun hale getirilmeden Grinl piyasada bulunduramaz ve Grdnun risk
tasidigr her durumda imalatgi veya ithalatciyr ve yetkili kurulusu ivedi-
likle bilgilendirir.

c)  Uriin kendi sorumlulugu altindayken, depolama ve nakliye kosullarinin
Urtindn teknik dizenlemesine veya 5 inci maddenin Gglincu fikrasinda
belirtilen genel urin givenligi mevzuatina uygunluguna halel gelme-
mesini saglar.

¢) Piyasada bulundurdugu Griinin uygun olmadigini 6grendigi veya bil-
mesinin gerektigi hallerde, Grind uygun duruma getirmek, piyasadan
cekmek veya geri cagirmak icin gerekli dizeltici 6nlemlerin imalatg
veya ithalatgl tarafindan alindigini teyit eder ve Grinln risk tasidigi
durumlarda imalatcl veya ithalatciyr ve 6zellikle saglik ve guvenlik ba-
kimindan risk teskil eden hususlar ile alinan duzeltici onlemler ve so-
nuclar hakkinda yetkili kurulusu ivedilikle bilgilendirir.

d) Piyasada bulundurdugu trinlerin tasidigi risklerin ortadan kaldiriimasi
amaciyla yapilan faaliyetlerde ilgili iktisadi isletmeci ile is birligi yapar,
Urtnlerin uygunlugunu gosteren tim bilgi ve belgeleri yetkili kurulusa
sunar ve yetkili kurulusun talimatlarini ivedilikle yerine getirir.

imalatcinin yiikiimliliiklerinin ve Giriin sorumlulugu tazminatinin di-
ger iktisadi isletmecilere uygulandigi durumlar

(1) Urand kendi isim veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden veya piya-
sada bulundurulan Grind teknik dizenlemesine veya 5 inci maddenin GglUnci
fikrasinda belirtilen genel Grin givenligi mevzuatina uygunlugunu etkileyecek
sekilde degistiren ithalatcilar ile dagrticilar bu Kanun kapsaminda imalatgi sayi-
lirlar ve imalatginin 7 nci maddede belirtilen yakimliltklerini yerine getirmekle
sorumludurlar.

(2) Uranin imalatgisi, yetkili temsilcisi veya ithalatgisinin tespit edilemedigi
durumlarda, yetkili kurulusga yapilan bildirimin kendisine teblig edildigi tarihten
itibaren on is glint icinde imalatg, yetkili temsilci veya ithalatgisinin isim ve irtibat
bilgilerini, bu bilgilere sahip degil ise tedarik zincirinde yer alan bir 6nceki iktisadi
isletmecinin isim ve irtibat bilgilerini bildirmeyen dagitici, bu Kanun kapsaminda
imalatgi olarak kabul edilir.
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(3) Uriinden kaynaklanan tazminat sorumluluguna iliskin olarak Griinin ima-
latcisi, yetkili temsilcisi veya ithalatcisinin belirlenemedigi durumlarda, zarara
ugrayan kisiye bu iktisadi isletmecilerin isim ve irtibat bilgilerini, bu bilgilere sahip
degil ise tedarik zincirinde yer alan bir énceki iktisadi isletmecinin isim ve irtibat
bilgilerini bu talebin kendisine teblig edildigi tarihten itibaren on is glinu iginde
bildirmeyen dagitici, bu Kanun kapsaminda imalatgi gibi tazminattan sorumlu
tutulur.

izlenebilirlik

(1) Iktisadi isletmeciler, tedarik zincirinde yer alan bir nceki ve varsa bir son-
raki iktisadi isletmecinin ismi, ticari unvani veya markasi ve irtibat bilgileri ile Gra-
nun takibini kolaylastiracak diger bilgilerin kaydini dizenli bir sekilde tutar, Grind
piyasaya arz ettikleri veya piyasada bulundurmaya basladiklari tarihten itibaren
en az on yil boyunca muhafaza eder ve yetkili kurulusun talebi halinde sunarlar.

(2) Birinci fikrada belirtilen ytktmlultkler; bir Grini elektronik ortamda piyasa-
ya arz eden veya bulunduranlar, baskalarina ait iktisadi ve ticari faaliyetlerin ya-
pilmasina elektronik ticaret ortamini saglayan araci hizmet saglayicilari ile radyo
ve televizyon gibi medya hizmet saglayicilari icin de gegerlidir.

UcUNCU BOLUM
Uygunluk isaretleri ve Belgeleri, Uygunluk Degerlendirme
Islemleri ve Kuruluslari

Uygunluk isaretleri ve belgeleri, uygunluk degerlendirme islemleri

(1) Uranin piyasaya arz edilebilmesi, piyasada bulundurulabilmesi veya hiz-
mete sunulabilmesi icin teknik dizenlemede bu Uriine iliskin dngoérilen zorunlu
uygunluk degerlendirme islemlerinin tamamlanmasi ve olumlu sonug¢lanmasi ge-
rekir.

(2) Bir teknik diizenlemenin gerektirdigi trlnlere iliskin her tirlG uygunluk isa-
reti ve belgesinin, test raporlarinin ve diger belgelerin gercege aykin sekilde du-
zenlenmesi, kullanilmasi, tahrif veya taklit edilmesi yasaktir.
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(3) Uygunlukisaretleri, sadece teknik diizenlemelerin bu isaretlerin konulmasini
6ngordugu dranlerde kullanilabilir.

(4) Uriinin uygunlugunu gésteren isaret ve belgeler, uygulama mevzuatinda
veya teknik dizenlemede belirtilen usul ve esaslara uygun olarak duzenlenir ve
kullanilir.

(5) Uriine, uygunluk isaretinin anlami ve sekli hakkinda ticlinci taraflari yanil-
tacak baska isaretler veya betimlemeler konulamaz. Diger her turlt isaret, Urtine
ancak uygunluk isaretinin gorinebilirligini, okunabilirligini ve anlamini bozmaya-
cak sekilde konulabilir.

Uygunluk degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslar

(1)  Yetkili kurulus, teknik dizenlemenin gerektirdigi hallerde, uygulama mevzua-
tinda ve teknik diizenlemede belirtilen usul ve esaslar gergevesinde onaylanmis ku-
ruluslar déhil olmak Gzere uygunluk degerlendirme kuruluglarini géreviendirebilir.

(2) Gorevlendirme olup olmadigina bakilmaksizin uygunluk degerlendirme ku-
ruluslari, teknik dizenleme kapsamindaki faaliyetlerinden dolayi bu teknik du-
zenlemeyi yuriten yetkili kurulusa karsi sorumludur.

(3) Uygunluk degerlendirme kuruluslarr;

a) Uygulama mevzuatinda ve teknik duzenlemelerde yer alan usul ve
esaslara uyar; bagimsiz, tarafsiz ve seffaf bir sekilde hizmet verir.

b) Faaliyetleri ile ilgili her tirli belge ve kaydi, teknik diizenlemede be-
lirtilen slre, stre belirtiimedigi durumlarda ise bu belge ve kayitlarin
dizenlendigi tarihten itibaren en az on yil boyunca muhafaza eder ve
yetkili kurulusun talebi halinde sunar.

(4) Yetkili kurulus, yetki alanina giren uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
uygulama mevzuatinda ve teknik diizenlemelerde belirtilen nitelikleri karsilama-
ya devam edip etmedigini, sorumluluklari yerine getirip getirmedigini ve faaliyet-
leri dngorilen kosullara uygun olarak strdurlp surdirmedigini izler ve denetler.

(5) VYetkili kurulus, dérdincu fikrada belirtilen izleme ve denetleme faaliyeti-
nin sonuglarinin olumsuz ¢ikmasi halinde, bu uygunsuzluklarin diizeltilmesi icin
uygunluk degerlendirme kurulusuna acil haller disinda makul bir stre verebilir.
Yetkili kurulus, nihai kararini verene kadar uygunluk degerlendirme kurulusu-
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nun uygunsuzluga konu faaliyetini askiya alabilir veya kisitlayabilir. Yetkili ku-
rulus, verilen stirede uygunsuzlugun giderilmemesi halinde, uygunluk degerlen-
dirme kurulusunun teknik diizenleme kapsamindaki faaliyetlerini, uygunsuzluk-
la orantili olarak streli veya sliresiz kisitlayabilir veya tamamen durdurabilir; bu
uygunluk degerlendirme kurulusu bir onaylanmis kurulus ise bu statlisiini geri
cekebilir.

(6) Uygunluk degerlendirme kuruluslarindan faaliyeti kisitlanan, askiya alinan,
faaliyetine son verilen veya kendi istedi ile faaliyetine son verenler, uygunluk de-
gerlendirme islemleri ile ilgili belge ve kayitlari, uygunluk degerlendirme islemini
devam ettirmek Gzere baska bir uygunluk degerlendirme kurulusuna veya yetkili
kurulusa teslim eder veya yetkili kurulusun talebi halinde sunmak tzere muhafa-
za eder.

(7) Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu
kamu kurulusu olan ulusal akreditasyon kurulusu yapar. Uygunluk degerlendir-
me kuruluslari, ulusal akreditasyon kurulusunun akreditasyon hizmeti vermedigi
alanlarda Avrupa Birligi tyesi Ulkelerin bu alanda akreditasyon hizmeti veren
ulusal akreditasyon kuruluslarina basvurabilir.

DORDUNCU BOLUM

Uriinlerin Denetimi ve Yetkili Kurulusun Gérev, Yetki ve
Sorumluluklari

Uriinlerin denetimine iliskin genel usul ve esaslar

(1) VYetkili kurulus, yetki alanina giren drinlerin teknik dizenlemelere veya 5 inci
maddenin Gguincl fikrasinda belirtilen genel Griin givenligi mevzuatina uygunlu-
gunu dogrulamak amaciyla denetim yapar.

(2) Birinci fikrada belirtilen denetimin, Grinin piyasaya arzindan nihai kullani-
clya ulastigi asamaya kadar piyasa gézetimi ve denetimi yoluyla yapilmasi esas-
tir. Ancak, teknik diizenlemelerin gerektirdigi hallerde ve 6ngoérdigu kosullarda
denetim; ithalat, ihracat, montaj, hizmete sunum veya bir mal veya hizmet sag-
lanmasi stirecinde veya kullanim asamasinda da yapilabilir.
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(3) Denetim, yetkili kurulusun gorev ve sorumlulugundadir. Denetim yetkili ku-
rulus tarafindan yapilir veya gerektiginde bu gorev, denetim yapma kapasitesine
sahip diger bir yetkili kurulusa devredilebilir. Yetki devri, bu Kanunda diizenlenen
yaptirimlari uygulama ve 6nlemleri alma yetkisini de icerebilir.

(4) Yetkili kurulus, denetim gorevini orantililik ve tarafsizlik ilkelerine riayet ede-
rek yapar.

(5) Yetkili kurulus, Grin denetiminin etkin ve hizli yapilmasi icin gerekli idari ve
teknik yapiyi olusturur, plan ve program hazirlar ve gerektiginde diger yetkili ku-
ruluslarla is birligi yapar. Yetkili kuruluslar arasinda ortaya cikabilecek goris ay-
riliklarinin giderilmesine iliskin koordinasyon, Bakanlik tarafindan saglanir.

(6) Bir ariinlin teknik dizenlemeye veya 5 inci maddenin Uglnct fikrasinda be-
lirtilen genel Grin glvenligi mevzuatina uygunlugunu gosteren belgelere veya
isaretlere sahip olmasi, yetkili kurulusun, Grtind bu Kanunun gerektirdigi sekilde
denetlemesini, uygun olmayan Grtin hakkinda bu Kanunda belirtilen énlemleri al-
masini veya ilgililere yaptinm uygulamasini engellemez.

(7) Denetlenen Grlinun test ve/veya muayene sonucunda uygun olmadiginin
tespiti halinde numune, test veya muayene giderleri ve bunlara iliskin diger gi-
derler imalatgl veya ithalatgl tarafindan karsilanir.

(8) Dis ticarete konu Urunlerin uygunluk denetimlerine iliskin usul ve esaslar
Cumbhurbaskaninca belirlenir.

Yetkili kurulusun piyasa goézetimi ve denetiminde gorev, yetki ve so-
rumluluklari

(1) Yetkili kurulus piyasaya arz edilmesi hedeflenen, piyasaya arz edilen, pi-
yasada bulundurulan veya hizmete sunulan Grunleri; depoda, nakil aracinda, is
yeri ve Uretim tesisi de dahil olmak Gzere gerekli gorilen yerlerde denetleyebilir
ve iktisadi isletmecilerden denetime iliskin gerek duydugu belge, bilgi ve kayitlari
isteyebilir.

(2) Yetkili kurulus, Grinleri belirli bir program dahilinde, yeterli 6lgek ve siklikta,
isaret veya belge kontroll veya duyusal inceleme yaparak ve gerektiginde nu-
mune almak suretiyle veya yerinde muayene ve/veya test yoluyla denetler ve bu
islemleri kayit altina alir.
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(3) Yetkili kurulus, yaptigi denetimler veya aldigi bilgi, ihbar veya sikéyetler ne-
ticesinde bir Grlinln risk tasidigina dair yeterli gerekge bulunduguna kanaat geti-
rirse, risk degerlendirmesi yapar. Uriiniin ciddi bir risk tasiyip tasimadigina iliskin
nihai karar, riskin dogurabilecedi tehlikenin niteligi ve gerceklesme olasiligi g6z
onlinde bulundurularak yapilan bu risk degerlendirmesine dayanir. Daha yiksek
bir glivenlik seviyesinin olabilirligi veya piyasada daha dusutk riskli Grinlerin var-
g1, bir Grintn gavenli olmadigr veya ciddi risk tasidigi anlamina gelmez.

(4) Urane iliskin uygunluk isareti veya teknik diizenlemenin gerektirdigi teknik
dosya, etiket ve talimatlarin bulunmamasi, eksik veya yetersiz olmasi veya yanls
kullaniimasi halinde yetkili kurulus Gguncu fikrada belirtilen risk degerlendirmesi-
ni yapmak i¢in yeterli gerekcenin bulundugunu varsayabilir. Bu durumda, yapa-
cagdi risk degerlendirmesinin sonucundan badimsiz olarak yetkili kurulus, tespit
ettigi bu fikra kapsamindaki uygunsuzluklarin giderilmesini, bunun gergeklesme-
mesi halinde iktisadi isletmeciden bu Kanunda 6ngdértlen 6nlemlerden uygun ve
gerekli gorduklerinin alinmasini ister. Bu uygunsuzluklarin devam etmesi halin-
de yetkili kurulus, Granin piyasaya arzinin yasaklanmasi veya kisitlanmasi igin
gerekli tim 6nlemleri alir veya piyasada bulunan Urlndn geri cagrilmasini veya
piyasadan gekilmesini saglar.

(5) Uriinin ciddi risk tasidigi haller disinda yetkili kurulus, énlemlere iliskin nihai
karar almadan 6nce iktisadi isletmeciye savunma yapabilmesi icin on is giiniin-
den az olmamak tGzere makul bir stire verir. Yetkili kurulus bu Kanun kapsaminda
aldigi 6nlem ve idari yaptinnma iliskin kararini iktisadi isletmeciye bildirdigi tebli-
gatta bu kararin dayandigi gerekgeleri, varsa ¢6zim o6nerilerini, yasal itiraz yol-
larini ve sire sinirlarini da belirtir.

(6) iktisadi isletmeci, 7 nci, 8 inci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerde diizenlenen
yukamlultkleri 6lglistinde asagidaki dizeltici dnlemlerden uygun ve gerekli olan-
lari orantililik ilkesine riayet ederek zamaninda ve etkili olacak sekilde alir. Aksi
takdirde yetkili kurulus, gerektiginde bir stre sinir da koyarak iktisadi isletmeci-
den;

a)  Uriinin tasidigi risk ve alinan diizeltici énlemler ve sonuglar hakkinda
yetkili kurulusun eksiksiz ve ayrintili bir sekilde bilgilendirilmesi,

b)  Uygun olmayan bir Griniin uygunlugunu saglamak igin gerekli 6nlem-
lerin alinmasi,

c) Belli durumlarda veya belli kisiler bakimindan risk tasiyabilecek Griin-
lerin; riskler hakkinda uygun, agik ve kolayca anlasilabilir Ttrkge uyari-
larla isaretlenmesi ve bu risklerin Grtine eslik eden belgelerde yer alan
montaj, kullanim ve bakim talimatlari ile gavenlik kurallarinda agikca
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belirtiimesi veya bu Urlnlerin piyasaya arzinin uygunlugunu temin
edecek 6n kosullara tabi tutulmasi ve risk altindaki kisilerin riskler hak-
kinda ivedilikle ve uygun sekillerde uyariimasi,

¢) Hakkinda ciddi risk tasidigina dair belirtilerin bulundugu drtnlerin pi-
yasaya arzinin, piyasada bulundurulmasinin, onerilmesi veya teshir
edilmesinin gerekli degerlendirmeler ve kontroller icin ihtiya¢ duyula-
cak zaman slresince gegici olarak durdurulmasi,

d) Ciddi risk tasiyan urlnlerin piyasaya arzinin ivedilikle durdurulmasi,
piyasada bulundurulmasinin énlenmesi, piyasadan cekilmesi ve geri
cagrilmasi, dagrticilarin bu kararlardan haberdar olmalari ve kararlara
uymalarini saglamak amaciyla gerekli tedbirlerin alinmasi ve Grinin
tasidigi riskler hakkinda nihai kullanicilarin uyariimasi, Griinlerin uygun
kosullarda imhasi veya islevsiz hale getirilmesi, 6neri ve teghirinin dur-
durulmasi,

e) iktisadi isletmeci tarafindan alinan énlemlerin, piyasaya arz ettigi ve
Onleme konu her bir Grin icin etkin bir sekilde ve eksiksiz uygulanmis
oldugunun yetkili kurulusa bildirilmesi,

onlemlerinden uygun ve gerekli gérdiklerini almasini ister.

(7)  Yetkili kurulus, altinci fikrada 6ngoérilen énlemler disinda gerekli gérdigu
veya teknik diizenlemede yer alan diger onlemlerin alinmasini iktisadi isletmeci-
den isteyebilir veya bu énlemleri kendisi alabilir.

(8) Yetkili kurulus, iktisadi isletmecinin aldigi altinci fikrada belirtilen duzeltici
onlemler ile bu Kanun kapsaminda kendisinin aldigi énlemleri 23 tGncl madde
hiktumleri sakli kalmak kaydiyla kendi internet sitesinde veya gerekli gérdigu
diger uygun yontemlerle ivedilikle ilan eder.

(9) Yetkili kurulus, gerektiginde bu Kanun kapsamina giren konulara iliskin
sikéyetlerin ulastirilabilecedi veya bilgi alinabilecek Griin gtivenligi yardim masa-
si olusturur ve bu birimin gorev alanina giren konular ile irtibat bilgilerini uygun
bir sekilde duyurur.

(10) Yetkili kuruluslar tarafindan dizenlenen egitime katilarak piyasa gozetimi
ve denetimi sertifikasi almis olan personele, fiilen piyasa gozetimi ve denetimi
icin gérevlendirilmeleri halinde 10/2/1954 tarihli ve 6245 sayili Harcirah Kanunu-
na gore hak ettikleri glindeliklerin bir bucuk kati tutarinda giindelik 6denir. Ancak,
6245 sayih Kanunun 33 tnct maddesinin (b) fikrasinda sayilanlar hakkinda bu
madde hikmi uygulanmaz.
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Yetkili kurulusun denetime iliskin diger yetkileri

(1) Iktisadiisletmecinin gerekli dnlemleri almamasi, zamaninda almamasi veya
aldigr 6nlemleri yetkili kurulusun eksik veya yetersiz bulmasi veya iktisadi islet-
mecinin tespit edilememesi halinde, yetkili kurulus 16 nci maddenin altinci fikra-
sinin (d) bendinde 6ngorilen énlemleri alir.

(2) Piyasaya arz edilen veya piyasada bulundurulan uygun olmayan bir Grinin
internet Gzerinden tanitimi ve satisinin yapilmasi halinde yetkili kurulus, araci hiz-
met saglayiciya icerigin cikarilmasi icin internet sayfalarindaki iletisim araglari,
alan adi, IP adresi ve benzeri kaynaklarla elde edilen bilgiler Gzerinden elektronik
posta veya diger iletisim araclari ile bildirimde bulunur. icerigin yirmi dért saat
icerisinde araci hizmet saglayici tarafindan ¢ikarilmamasi halinde yetkili kurulus
uygun olmayan Uriine iliskin icerige erisimin engellenmesine karar verir ve bu
karari uygulanmak Uzere Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumuna bildirir. inter-
net sitesinin dogrudan iktisadi isletmeciye ait olmasi durumunda ayni uygulama
yapilr. Bu fikra kapsaminda verilen erisimin engellenmesi karari icerige erisimin
engellenmesi (URL vb.) yontemiyle verilir.

(3) Uygun olmayan bir Grinun televizyon veya radyo Gzerinden tanitim ve sa-
tisinin durdurulmasi medya hizmet saglayici kurulustan istenir. Medya hizmet
saglayici kurulus, tanitim ve satisin durdurulmasi icin yetkili kurulus ile is birligi
yapar. Yetkili kurulus, satisin durdurulmasi kararini Radyo ve Televizyon Ust Ku-
ruluna bildirir.

(4)  Yetkili kurulusun gorevlendirdigi gercek veya tuizel kisi tarafindan, piyasa goze-
timi ve denetimi amaciyla kimlik agiklanmadan ve internet, radyo ve televizyon gibi
uzaktan iletisim araclar Gzerinden satin alinan drinler numune olarak esas alinir.

iktisadi isletmeciler tarafindan alinan énlemlerin duyurulmasi

(1) Risk tasiyan trinlerle ilgili olarak kendiliginden veya yetkili kurulusun talebi
Uzerine bu Kanunun gerektirdigi dnlemleri alan iktisadi isletmeci, bu énlemler ve
GrinUn icerdigi riskler hakkindaki bilgileri etkili olacak sekilde duyurur ve duyuru-
nun kapsamina goére engellilerin erisebilirligini dikkate alir. Duyuru, asgari asagi-
daki bilgileri igerir:

a) UrGnd tanitacak marka, model veya cins ismi veya diger ayirt edici
ozellikler
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b)  Mumkin ise Grinln fotografi veya resimli tasviri

c) Alinan 6nlem

¢)  Onlemi gerektiren sorunun agik ve anlasilir tarifi

d) Sorumlu iktisadi isletmecinin isim, adres ve diger iletisim bilgileri

e) Riskten sakinmak veya sorunu gidermek icin onerilen yontemler

(2) Yetkili kurulus, birinci fikrada belirtilen duyuruyu veya duyuru seklini uygun
bulmaz veya yetersiz gorirse, duyurunun daha uygun bir sekilde ve yontemlerle
tekrar edilmesini talep edebilir.

(3) Dagtticilar, iktisadi isletmecinin Urline iliskin riskler ve énlemler hakkinda
kendilerine bildirdigi bilgileri, varsa tedarik zincirindeki bir sonraki dagiticiya ilet-
mek ve birinci fikrada belirtilen duyuruyu musterilerinin kolaylikla goérebilecegi
veya ulasabilecedi yerlere koymak zorundadir.

Uriiniin geri cagriimasi

(1) Alnan diger 6nlemlerin riskin ortadan kaldirlmasinda yetersiz kalmasi du-
rumunda iktisadi isletmeci, kendiliginden veya yetkili kurulusun talebi Gzerine
Grund geri caginr.

(2) iktisadi isletmeci geri cagirma énlemini, 18 inci maddenin birinci fikrasinda
belirtilenlere asagidaki bilgileri de ekleyerek duyurur:

a)  Urlinin teslim alinacagi veya onarilacadr adres ve irtibat noktalar

b)  Nihai kullaniciya sunulan teklif ve segenekler

(3) Iktisadi isletmeci (riinG teslim eden nihai kullaniciya asagidaki secenekler-
den en az birini sunar:

a)  Uriinin geri cagrilmasina yol acan sorunun giderilmesi
b)  Urlniin teslim tarihindeki perakende satis degerinin 6denmesi
c)  Uriinan, teknik diizenlemesine uygun, giivenli ve es deger bir Grinle

degistirilmesi

(4) Uranin geri cagniimasiyla ilgili tim masraflar Griini geri cagiran iktisadi
isletmeci tarafindan Gstlenilir. iktisadi isletmeci, nihai kullaniclya ek bir maliyet
yuUklemeden nihai kullanicinin Grint zamaninda ve kolaylikla teslim edebilmesi
icin gerekli kosullar saglamak zorundadir.
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BESINCi BOLUM
idari Para Cezalari, Yetki, itiraz ve Son Hiikiimler

idari para cezalari

(1) BuKanunun;

a)

b)

<

9

d)

e)

7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi ile 9 uncu maddesinin birin-
ci fikrasinin (a) bendinde atif yapilan teknik diizenlemelerin veya genel
Urtn guvenligi mevzuatinin Grin glvenligine iliskin hikdmlerine aykir
hareket edenlere 50.000 Tirk lirasindan 500.000 Tdirk lirasina kadar,

7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi ile 9 uncu maddesinin birin-
ci fikrasinin (a) bendinde atif yapilan teknik diizenlemelerin veya genel
Grtin glvenligi mevzuatinin Grin givenligi disindaki hiikiimlerine aykiri
hareket edenlere 20.000 Turk lirasindan 200.000 Turk lirasina kadar,

7 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi, 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (b) bendi ile 13 Gnct maddesinin ikinci fikrasina aykirt hare-
ket edenlere 20.000 Ttrk lirasindan 200.000 Turk lirasina kadar,

7 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢), (d), (9), (h) ve (1) bentleri, 9 uncu
maddesinin birinci fikrasmin (c), (d), (f), (g), (9) ve (1) bentleri, 10 uncu
maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi, 13 tGncd maddesinin Gglincd,
dordlnci ve besinci fikralar, 14 Gncl maddesinin Gglncd fikrasinin
(b) bendi, 14 Gncl maddesinin altinci fikrasi, 18 inci maddesinin birinci
fikrasi ile 21 inci maddesinin besinci fikrasina aykiri hareket edenlere
10.000 Turk lirasindan 100.000 Turk lirasina kadar,

14 Ginct maddesinin tgtincd fikrasinin (a) bendine aykirt hareket eden-
lere 50.000 Turk lirasindan 500.000 Tdrk lirasina kadar,

7 nci maddesinin birinci fikrasinin (c), (e), (f), (§) ve (i) bentleri, 8 inci
maddesinin ikinci fikrasi, 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (¢), (e),
(h) ve (i) bentleri, 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a), (b), (¢) ve (d)
bentleri, 12 nci maddesi, 18 inci maddesinin tGgtincu fikrasi ile 19 uncu
maddesinin ikinci ve Ggtincu fikralarina aykir hareket edenlere 7.000
Tark lirasindan 70.000 Tark lirasina kadar,

idari para cezasi uygulanir.
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(2) Yetkili kurulusun denetimle gorevli calisanlarinin goérevlerini yapmalarina
engel olanlara 7.000 Turk lirasindan 70.000 Turk lirasina kadar idari para cezasi
uygulanir.

(3) Ihrag edilmesi hedeflenen Uriinlerin 2 nci maddenin dérdiinci fikrasina ay-
kir olmasi halinde yetkili kurulusca trin gtivenligine iliskin aykirihkta 50.000 Tirk
lirasindan 500.000 Turk lirasina kadar, diger aykiriik durumlarinda 20.000 Turk
lirasindan 200.000 Turk lirasina kadar idari para cezasi uygulanir ve gerekli diger
onlemler alinir.

(4) 2 nci maddenin dordincu fikrasina aykiri Griin ihrag edenlere, uygunsuzluga
konu Urtintn gerceklesen FOB bedelinin %5’inden %25'ine kadar tekabul eden
miktarda Turk lirasi idari para cezasi uygulanir.

(5) 17 nci maddenin ikinci ve tGg¢lncu fikralarina aykir hareket edenlere 20.000
Turk lirasindan 200.000 Turk lirasina kadar idari para cezasi uygulanir.

(6) 7 nci maddenin ikinci fikrasina ve 9 uncu maddenin ikinci fikrasina aykiri
hareket edenlere toplam numune bedelinin bes katina kadar idari para cezasi
uygulanir.

(7) Birinci fikranin (c), (¢), (d) ve (e) bentlerinde belirtilen aykirilik hallerinde, ayni
fiil nedeniyle birinci fikranin (a) ve (b) bentleri uygulanmaz.

(8) Birinci, ikinci, Gglincl ve besinci fikralarda belirtilen idari para cezalari, bu
cezalara konu uygunsuzlugun iki yil icinde tekrari halinde, her tekrar icin bir 6n-
ceki idari para cezasinin iki kati uygulanir.

(9) Bu Kanuna gore verilen idari para cezalari, idari 6nlemlerin uygulanmasina
engel teskil etmez.

(10) Bu Kanuna gore verilen idari para cezalari teblig tarihinden itibaren bir ay
icerisinde 6denir.

(11) Bu Kanuna goére verilen idari para cezalari uygulanirken, cezaya konu ay-
kirhdin buyukligld ve yaptirm uygulanacak gercek veya tizel kisinin ekonomik
durumu dikkate alinir.

I iktisadi isletmeciyi sorumluluktan kurtaran haller

(1) Piyasaya arz ettikleri, piyasada bulundurduklart veya hizmete sunduklari
Urtnin uygun olmadigini tespit edip yetkili kurulusun talebi ve uyarisi olmadan
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uygunsuzlugun giderilmesi ve riskin ortadan kaldiriimasi igin Grintn geri ¢cagril-
masi da dahil olmak lGzere gerekli tedbirleri kendiliginden alan ve uygunsuziugu
tamamen gideren iktisadi isletmeciler icin bu Kanunda dizenlenen idari yapti-
rimlar uygulanmaz.

(2) imalater veya ithalatgr;

a)  Uriina piyasaya kendisinin arz etmedigini,
b) Uygunsuzlugun dagriticinin veya Uglincl bir tarafin Griine mudahale-
sinden veya kullanicidan kaynaklandigini,

c) Uriindeki uygunsuzlugun, teknik diizenlemelere veya diger zorunlu
teknik kurallara uygun olarak tretilmesinden kaynaklandigini,

ispatladigi takdirde bu Kanunda diizenlenen idari yaptirimlar uygulanmaz.

(3) imalatgl veya ithalatgl, ikinci fikrada belirtilen sartlardan birini ispatladigi tak-
dirde, 6 nci maddede belirtilen tazminat sorumlulugu kalkar. Zararin, Griindeki uy-
gunsuzlugun yani sira tglinct bir kisinin fiili veya ihmalinden kaynaklanmis olma-
si imalatgr veya ithalat¢inin 6 nci maddede dizenlenen tazminat sorumlulugunu
azaltmaz. Ancak, imalatgi veya ithalatginin tglincu kisiye rucu hakki saklidir.

(4)  Zararin, Grindeki uygunsuzlugun yani sira zarar goérenin veya zarar gorenin
sorumlulugundaki bir kisinin kusurundan kaynaklanmis olmasi halinde, imalatgi
veya ithalatcinin 6 ncl maddede dizenlenen tazminat sorumlulugu, hal ve sart-
lara gore azaltilabilecedi gibi tamamen de kaldirilabilir.

(5) Bu Kanunda belirtilen sorumluluklarini yerine getirip piyasadan ¢ekilen Gru-
nd teslim eden dagitici, Grdndn piyasadan ¢ekilmesine yol agan sorunun gideril-
mesini imalatcl veya ithalatcidan ister. imalatgl veya ithalatgl, mimkiin olmasi
halinde (riini uygun duruma getirir ve dagiticiya teslim eder. Uriiniin islevsiz
hale getirilmesi veya imha edilmesinin gerektigi hallerde, imalatci veya ithalatgl,
dagiticiya imalatgr veya ithalatginin piyasaya arz ettigi satis degerinin 6denmesi
veya Urinun teknik diizenlemesine uygun, guvenli ve es deger bir trlinle degdisti-
rilmesi seceneklerinden birini sunar.

I Masraflarin riicu edilmesi ve idari yaptinnmlarda yetki ve itiraz

(1) Bu Kanunda belirlenen idari yaptinmlar yetkili kurulus tarafindan uygulanir.
idari yaptinmlarin hangi makam veya kamu gérevlilerince uygulanacagi yetki-
li kurulus tarafindan c¢ikarilan yénetmelik ile belirlenir. 15 inci maddenin yedinci
fikrasi, 16 nci maddenin dordlnct ve yedinci fikralari ile 17 nci maddenin birinci
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fikrasi uyarinca yapilan masraflarin yetkili kurulus tarafindan karsilanmasi ha-
linde masraflar, masrafi yapan yetkili kurulusca ilgili iktisadi isletmeciye genel
hdkamlere gore ricu edilir.

(2) Bu Kanun hukimlerine gore verilen idari yaptinm kararlarina kar-
$16/1/1982 tarihli ve 2577 sayili idari Yargilama Usuli Kanunu hiikiimlerine gére
idari yargi yoluna basvurulabilir.

I Gizlilik, ticari sirlar ve seffaflik

(1) Yetkili kurulus, bu Kanunu uygularken kisisel verilere dair, ticari sir niteligin-
deki veya fikri ve sinai milkiyet hakkina iliskin edindigi bilgilerin gizliligini koru-
makla yikamladir. Ancak, insan saghgr ve guvenliginin gerektirdigi hallerde bu
bilgilerin aciklanmasi bu kapsamda sayiimaz.

I Uygulama mevzuati

(1) Teknik dizenlemelerin hazirlanmasina iliskin usul ve esaslar ile Avrupa Birligi
teknik mevzuatini uyumlastirmak ve piyasa gézetimi ve denetimi yapmakla yetkili
kuruluslarin belirlenmesine iliskin usul ve esaslar Cumhurbaskaninca belirlenir.

(2) Bu Kanun kapsaminda yer alan;

a) Piyasa gozetimi ve denetimi, “CE” isareti, uygunluk degerlendirme ku-
ruluslari ve onaylanmis kuruluslar ile bildirimlere iliskin usul ve esaslar
Cumhurbaskaninca yaritrlige konulan yénetmeliklerle,

b)  Uygunluk degerlendirme yontemleri, ticarette teknik engellerin 6nlen-
mesi, teknik mevzuat uyumu, elektronik ticarette piyasa gdzetimi ve
denetimi, genel trln givenligi ve bu Kanunun uygulanmasini ilgilendi-
ren diger hususlara iliskin usul ve esaslar Bakanlik tarafindan,

belirlenir.

I Yirirlikten kaldirilan Kanun

(1) 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlan-
masi ve Uygulanmasina Dair Kanun yururlukten kaldirnimistir.
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(2) Mevzuatta 4703 sayill Kanuna yapilan atiflar bu Kanuna yapilmis kabul
edilir.

Gecis hiikiimleri

Gecici Madde 1
(1) 24 Uncl maddede belirtilen dizenlemeler yirirlige konuluncaya kadar,
4703 sayil Kanunun 14 tGncl maddesinde belirtilen uygulama mevzuati ile 4703

sayill Kanuna dayanilarak yurarlidge konulan teknik dizenlemelerin bu Kanuna
aykiri olmayan hikimlerinin uygulanmasina devam edilir.

(2) Cumhurbaskaninca yeni bir karar yarirlige konuluncaya kadar, dis ticare-
te konu Urtnlerin uygunluk denetimlerine iliskin 28/1/2013 tarihli ve 2013/4284
sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirtrlige konulan Teknik Diizenlemeler Rejimi
Karari htikiimlerinin uygulanmasina devam olunur.

Yararlik
Madde 26

(1) Bu Kanun yayimi tarihinden bir yil sonra ydrarlige girer.

Yiiriitme
Madde 27

(1) Bu Kanun huktumlerini Cumhurbaskani yarutar.

URUN GUVENLIGI VE TEKNIK DUZENLEMELER KANUNU
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. GENELURUN
GUVENLIGI YONETMELIGI

Yayimlandigi Resmi Gazete: 11.03.2021 Sayi: 31420

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1
(1) Bu Yonetmeligin amaci; piyasaya arz edilen, piyasada bulundurulan veya
tedarik edilen ve tlketicinin kullanimina hazir edilen, tiketici icin amacglanan veya
tiketici icin amaglanmamis olsa dahi makul 6lgliide 6ngorilebilir kosullarda tu-
ketici tarafindan kullanilabilecek Griinlerin glvenli olmasinin saglanmasi ve bu

alanda yetkili kuruluslarin gorevleri ile Ureticilerin ve dagiticilarin yuktamlultkleri-
nin belirlenmesidir.

Kapsam

Madde 2
(1) Bu Yonetmelik, Grtnlere iliskin bir teknik diizenlemenin bulunmadigi veya
teknik diizenleme bulunsa dahi insan sagligi ve glvenligine iliskin hikimler icer-

medigi veya belirli risklere yahut risk kategorilerine iliskin hikimler icermedigi
durumlarda uygulanir.

(2) Bu Yonetmelik; piyasaya arz edilen, piyasada bulundurulan veya tedarik
edilen ve tiketicinin kullanimina hazir edilen, tiketici icin amagclanan veya tike-
tici icin amacglanmamis olsa dahi makul élglide 6ngdérilebilir kosullarda tiketici
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tarafindan kullanilabilecek olan yeni, kullaniimis veya islah edilmis tim urlnlere
uygulanir.

(3) BuYodnetmelik, elektronik satislar ve diger uzaktan iletisim araclari vasitasiyla
gerceklesen satislar dahil, satis teknigine bakilmaksizin tim Urtinlere uygulanir.

(4) BuYonetmelik, bir hizmet esnasinda tiketicilere sunulan Grdnlere uygulanir.
Tuketiciye hizmet sunanlar tarafindan kullanilan veya isletilen ekipmanlari kap-
samaz.

(5) Bu Yonetmelik, antika Urtin veya kullanimindan énce tamir veya islah edil-
mesi gereken Uriin olarak tedarik edilen kullaniimis Grlnlere, tedarikginin tedarik
ettigi kisiye bu konuda agikca bilgi vermesi kosuluyla uygulanmaz.

Dayanak

(1) Bu Yénetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Di-
zenlemeler Kanununun 24 Gncl maddesi ve 10/7/2018 tarihli ve 30474 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan 1 sayili Cumhurbaskanhgi Teskilati Hakkinda Cum-
hurbaskanhgr Kararnamesinin 455 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

(1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bakanlik: Ticaret Bakanhgi (Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Mad(ir-
1Ggu)’ni,

b) Ciddi risk: Etkisi kisa vadede ortaya ¢ikmayan riskler de dahil olmak
Uzere, yetkili kuruluslarin acil midahalesini gerektiren her tarla riski,

c) Dagrtici: Tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Griintin guvenligine
iliskin 6zelliklerini etkilemeyen 7223 sayili Kanun kapsaminda dagitic
sifatini haiz gercek veya tizel kisiyi,

¢) Gericagdirma: Uretici veya dagiticl tarafindan tiiketiciye tedarik edilmis
veya tiketicinin kullanimina sunulmus tehlikeli Griintn geri getirilmesi-
ni amaclayan her tarld 6nlemi,

d) Givenli Grin: Kullanim suresi ve uygulanabilir oldugu durumlarda hiz-
mete sunulmasi, kurulumu ve bakimina iliskin gereklilikleri dahil olmak
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e)

f)

g)

9)

h)

Uzere, normal ve makul él¢tide 6ngorulebilir kosullarda kullanimi risk
tasimayan veya Grtinin kullanimina 6zgl asgari risk tasiyan, asagida-
ki unsurlar ele alindiginda insan saghgi ve gavenligi icin ytksek dizey-
de koruma sagladigi kabul edilen Grind;

1)  Uriinln bilesimi, ambalaji, montaj talimatliari ve miimkiin oldugu
durumlarda kurulum ve bakim talimatlari da dahil olmak Gzere
ozellikleri.

2) Diger urunlerle birlikte kullaniminin makul él¢tide 6ngérulebilir ol-
dugu durumlarda, diger trinler Gzerindeki etkisi.

3)  Uriiniin sunumu, etiketlenmesi, kullanimi ve imhasiyla ilgili uyari-
lar ve talimatlar ile Grinle ilgili diger bilgi ve agiklamalar.

4) Basta cocuklar, engelliler ve yashlar olmak tzere Grina kullanir-
ken risk altindaki tiketici kategorileri.

Kanun: 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Di-
zenlemeler Kanununu,

Piyasadan cekme: Tehlikeli Grinin tiketicilere dagitimini, neri ve
teshirini 6nlemeyi amagclayan her tirli tedbiri,

Tehlikeli Uriin: Glvenli Giriin tanimini karsilamayan Griind,

Uretici;

1) Turkiye'de yerlesik olmasi halinde Grtint imal eden ve Uriine kendi
ismini, ticari markasini veya herhangi bir ayirt edici isaret koya-

rak kendisini imalatgi olarak sunan veya trlini islah eden, Kanun
kapsaminda imalatgi sifatini haiz gergek veya tizel kisiyi,

2) imalatginin Tirkiye'de yerlesik olmamasi halinde, Kanun kapsa-
minda Urdnun yetkili temsilcisi sifatini haiz Turkiye'de yerlesik
gercek ve tlzel kisiyi, yetkili temsilcinin bulunmamasi halinde
Urtnd ithal eden, Kanun kapsaminda ithalatgi sifatini haiz gercek
veya tuzel kisiyi,

3) Tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri, bir Grindn glvenligine
iliskin 6zellikleri etkileyebilen, Kanun kapsaminda iktisadi isletme-
ci sifatini haiz gercek veya tuzel kisiyi,

Uriin: Tilketicilerin kullanimi icin amaglanan veya tiiketicilerin kullanimi
icin amaclanmamis olsa dahi makul él¢tide éngorilebilir kosullarda tike-
ticiler tarafindan kullanilmasi muhtemel olan, gerek ticari faaliyetler sonu-
cunda gerekse baska yollarla tedarik edilen veya kullanima sunulan, yeni,
kullaniimis veya islah edilmis her turld madde, mustahzar veya esyayi,

ifade eder.
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I iKiNCi BOLUM

Genel Uriin Giivenligi

Uriin glivenligi ve genel iiriin giivenligi gerekleri

(1)  Uriinin glivenli olmasi zorunludur.

(2) Kanunun 4 incl maddesinin Uglncu fikrasina uygun olarak hazirlanan tek-
nik dizenlemelerin insan saghid ve guvenligi ile ilgili hikimlerine uygun Urin,
aksi ispatlanana kadar gtivenli kabul edilir.

(3) Daha ytiksek bir giivenlik seviyesinin olabilirligi veya piyasada daha distik
riskli Grtnlerin varhid, bir Grindn tehlikeli Grin oldugu anlamina gelmez.

(4) Tarkiye-Avrupa Birligi Ortaklik Konseyinin 1/95 sayil Karart hiikiimleri sakli
kalmak ve 2/5/2012 tarihli ve 2012/3169 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla ydrar-
lige konulan Diizenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima Yénetmeligi kapsaminda
olmak kaydiyla, Turkiye’de uygulananlardan farkli teknik dizenleme, standart
veya kalite kurallarina goére Uretilmis olsa dahi, Avrupa Birligi Uyesi bir tlkede
yasal olarak Uretilmis veya serbest dolasima girmis bir Grindn guvenli oldugu
kabul edilir.

(5) Urine iliskin bir teknik diizenlemenin bulunmadigi veya insan sagdhigi ve gii-
venligine iliskin hikimler icermedigi veya belirli risklere yahut risk kategorilerine
iliskin hikUmler icermedigi durumlarda, referans numaralari Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi'nde yayimlanan Grindn givenligine iliskin Avrupa standartlarina karsi-
lik gelen ulusal standartlara uygun Grdn glvenli kabul edilir.

(6) Uriine iliskin bir teknik diizenlemenin bulunmadigi veya insan saghgi ve gii-
venligine iliskin hikkimler icermedidi ya da belirli risklere yahut risk kategorilerine
iliskin huktmler icermedidi ve besinci fikrada atifta bulunulan standartlarin ol-
madigi durumlarda, bir Grintin genel Gridn glvenligi gereklerine uygunlugu, mev-
cut olmasi halinde asagida yer alan hususlar géz 6nline alinarak degerlendirilir:

a) Besinci fikrada atifta bulunulan standartlar haricindeki Avrupa stan-
dartlarina karsilik gelen ulusal standartlar.

b) Ulusal ve uluslararasi standartlar.

c)  Yetkili kuruluslarin veya Avrupa Komisyonunun trtin glvenligi deger-
lendirmesinde rehber niteligindeki gorusleri.
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¢) llgili sektérde yirtrlikte olan Griin glvenligine iliskin iyi uygulama kodlar.
d) Teknik bilgi ve teknoloji diizeyi.

e) Tuketicinin glvenlige iliskin makul beklentileri.

(7)  Urtiniin besinci ve altinci fikralarda belirtilen degerlendirme kriterlerine uy-
gunlugu, bu uygunluga ragmen yetkili kurulus tarafindan Griiniin tehlikeli Grin
olduguna dair yeterli gerekge bulunduguna kanaat getirildigi durumlarda, Kanun
ve bu Yonetmelik hikimlerinde 6ngorilen Grinin piyasaya arzinin durdurulma-
s1, piyasada bulundurulmasinin énlenmesi, piyasadan cekilmesi veya geri cagiril-
masi 6nlemlerin alinmasini ve yaptirimlarin uygulanmasini engellemez.

UCUNCU BOLUM
Uretici ve Dagiticilarin Yikiimliliikleri ile Yetkili Kuruluslarin
Yetki ve Sorumluluklari

Ureticilerin yiikiimldliikleri

(1) Ureticiler ancak givenli Griinleri piyasaya arz edebilir veya piyasada bulun-
durabilir.

(2) Ureticiler, kendi faaliyetleri ile sinirli olmak Gzere;

a) Aksinin mazur gorulebilecegi durumlar harig, Grintn veya Grdndn am-
balajinin Gzerine Grinin model, parti, seri numarasi veya ayirt edil-
mesini saglayacak diger bilgiler ile kendi isim, kayith ticari unvan veya
marka bilgisi ile kendisine ulasilabilecek agik adres bilgilerinin kolayca
gorulebilir ve okunabilir bir sekilde yer almasini saglar.

b)  Mumkln oldugu hallerde, piyasaya arz ettigi ve piyasada bulundurdu-
gu Urinlerden numune alarak test eder, inceleme yapar, sikdyetlerin,
tehlikeli Grtinlerin ve geri cagrilan drtnlerin kaydini tutar ve yaptid iz-
leme faaliyetleri hakkinda dagrticilar bilgilendirir.

c) Tuketicilerin Grindn tasidigi riskler hakkinda yeterli ve etkin bir sekilde
uyarilmasini saglar.

¢) Yeterli uyarilarin olmamasi nedeniyle Grintn tasidigi risklerin agikca
anlasilamayacagr durumlarda, Grinin arz edebilecedi riskleri deger-
lendirebilmeleri icgin, tlketicilere, Grinin normal veya makul dlgtide
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d)

e)

f)

ongorilebilir kullanim suresi icerisinde tasidigi riskler hakkinda gerekli
bilgileri saglar ve bu risklere karsi gerekli 6nlemleri alir.

Uriinlerin tasidigi risklerden kacinmak icin, bu triinlerin piyasaya arzi-
nin durdurulmasi, piyasada bulundurulmasinin énlenmesi, piyasadan
cekilmesi veya tiketiciden geri cagirlmasi 6nlemi de dahil olmak tizere
gerekli 6nlemleri alir. Uriiniin geri cagirlmasi énlemine, diger énlemle-
rin riski 6nlemede yetersiz kaldigi durumlarda basvurulur.

Yetkili kuruluslar talep ettiginde, tedarik ettigi Grtnlerinin tasidigi risk-

leri 6nlemeye yonelik tedbirlerde isbirligi yaparlar.

Risk tasiyan urdnlerle ilgili olarak kendiliginden veya yetkili kurulusun

talebi Gzerine bu Yonetmelik kapsaminda gerekli dizeltici dnlemleri al-

diktan sonra bu dnlemler ve trintn icerdigi riskler hakkindaki bilgileri,

tiketicilerin Grinln tasididi riskler hakkinda yeterli ve etkin bir sekil-

de uyarilmasini saglayarak etkili olacak sekilde duyurur ve duyurunun

kapsamina gore engellilerin erisebilirligini dikkate alir. Duyuru, asgari

asagidaki bilgileri icerir:

1) Uriini tanitacak marka, model veya cins ismi veya diger ayirt edi-
ci 0zellikler.

2)  Mimkin ise trinin fotografi veya resimli tasviri.

3) Alinan 6nlem.

4)  Onlemi gerektiren sorunun agik ve anlasilir tarifi.

5)  Sorumlu Ureticinin isim, adres ve diger iletisim bilgileri.

6) Riskten sakinmak veya sorunu gidermek icin 6nerilen yontemler.

(3) Ureticiler tarafindan ikinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen uyarr yii-
kimlUligunin yerine getirilmis olmasi, Ureticiyi bu Yonetmelikte belirtilen diger
yUkamlUltkleri yerine getirmekten muaf tutmaz.

(4)  Ureticiler ikinci fikrada belirtilen 6nlemleri yetkili kurulusun yapacagi dene-
timden 6nce gonulli olarak kendiliginden alabilecegi gibi, yetkili kurulusun talebi
Uzerine de yerine getirir.

Dagrticilarin yakamluliikleri

(1) Dadtticilar, kendi faaliyetleri ile sinirli olmak Gzere;

a)

Ureticiler ve yetkili kuruluslarla etkin bir isbirligi yapar. Ozellikle riskle-
rin 6nlenmesine yonelik alinan énlemler kapsaminda Grindn risk tasi-
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digi her durumda Ureticiyi ve 9 uncu madde kapsaminda yetkili kuru-
lusu bilgilendirir. Uriiniin menseinin izlenebilirligi icin gerekli belgeleri
bulundurur, talebi halinde yetkili kurulusa sunar. Yetkili kurulusun tali-
matlarini ivedilikle yerine getirir.

b)  Sahip olduklari bilgi ve mesleki birikim gercevesinde bu Yonetmelik hi-
kimlerine uygun olmadigini bildikleri veya bilmelerinin gerektigi tGrin-
leri tedarik etmeyerek, genel Grin givenligi gereklerine uygunlugun
saglanmasina yardim edecek sekilde faaliyette bulunur.

c)  Ureticinin Griine iliskin riskler ve énlemler hakkinda kendilerine bildirdigi
bilgileri, varsa tedarik zincirindeki bir sonraki dagiticiya iletmek ve 6 nci
maddenin ikinci fikrasinin (f) bendinde belirtilen duyuruyu musterilerinin
kolaylikla gorebilecedi veya ulasabilecegi yerlere koymak zorundadir.

I Yetkili kuruluslarin yetki ve sorumluluklar

(1) Yetkili kuruluslar, sorumlu olduklari Grtin gruplarina iliskin bir teknik diizen-
lemenin bulunmadigi veya teknik dlizenlemelerde insan saghgr ve glvenligine
iliskin hikimler bulunmadigr veya belirli risklere yahut risk kategorilerine iliskin
hakamler bulunmadigi durumlarda, trlinlerin glivenli olmasi amaciyla Ureticilerin
ve dagiticilarin bu Yonetmelikte belirlenen yikimliluklere uymalarini saglar.

(2) Uranlerin genel Griin glvenligi gereklerine uygunlugunun denetimi, Kanun
ve 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529 sayili Bakanlar Kurulu Kararyla yirurlige
konulan Urlinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik hikimleri
cercevesinde, ilgili mevzuat hukimleri ile Grtin gruplar bazinda sorumlu kilinan
yetkili kuruluslar tarafindan yapilr.

(3) Bir drtin grubu icin ilgili mevzuat hiukimleri kapsaminda birden ¢ok yetkili
kurulusun sorumlu olmasi halinde, genel trin givenligi gereklerine uygunlugun
denetimi, ilgili tim kuruluslar tarafindan sorumluluklari dahilinde esgidim iceri-
sinde yapilr. Yetkili kuruluslar arasinda trlne iliskin denetim ve idari yaptinmla-
rin hangi kurulus tarafindan uygulanacagina dair tereddat hasil oldugu durum-
larda, yetkili kuruluslar arasinda gorev dagihminin belirlenmesi konusunda bir
isbirligi protokolli imzalanmasi yolu tercih edilebilir.

(4) Uclincii fikrada belirtildigi sekilde bir Griin grubunun genel irin gavenligi
gereklerine uygunlugunun denetiminden birden ¢ok yetkili kurulusun sorum-
lu oldugu durumlarda, yetkili kuruluslar arasinda sorumluluk alanlari hakkinda
bir anlasmazlik ortaya ¢ikmasi halinde, anlasmazligin ¢6ziml hakkinda karar,
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Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik kapsaminda kurulan
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu tarafindan verilir.

(5) Bir artin grubunun genel urlin guvenligi gereklerine uygunlugunun denetimi
konusunda herhangi bir yetkili kurulusun sorumlu olmadigi durumlarda, sorum-
lulugun hangi yetkili kurulus tarafindan Gstlenilmesi gerektigine iliskin karar, ben-
zer olan ve benzer glivenlik degerlendirmeleri gerektiren Grinlerin ayni yetkili ku-
rulusca denetlenmesi esas olmak Gizere Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine
Dair Yonetmelik kapsaminda kurulan Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon
Kurulu tarafindan verilir.

(6) Yetkili kurulus;

a) Tdam drinlerde;

1) Urinin piyasaya arzindan nihai kullaniciya ulastigi asamaya
kadar, Grtinlerden numune almaya ve Grinin givenligine iliskin
ozellikleriile ilgili olarak yeterli 6lcek ve siklikta denetim yapmaya,

2) ilgili taraflardan gerekli her tiirli bilgi ve belgeyi talep etmeye,
b)  Belirli durumlarda risk tasiyabilecek Urlnlerde;

1)  Urtnin tasiyabilecedi riskler hakkinda uygun, acik ve kolayca an-
lasilabilir TUrkce uyarilarla isaretlenmesini talep etmeye,

2) Uriinin piyasaya arzini, givenligini temin edecek 6n kosullara
tabi tutmaya,

c) Belirli kisiler bakimindan risk tasiyabilecek Urlnlerde;

1) Risk altindaki kisilerin muhtemel riskler hakkinda zamaninda ve

uygun sekillerde uyariimasini ve bilgilendirilmesini talep etmeye,

¢) Tehlikeli olduguna dair belirtilerin bulundugu trinlerde, riskin ciddiyeti
ile orantili olarak;

1)  Urnlerin piyasaya arzini, piyasada bulundurulmasini, énerilme-
sini veya teshir edilmesini, gerekli degerlendirmeler ve kontroller
icin ihtiyac duyulacak zaman siresince gegcici olarak durdurma-

ya,
d) Tehlikeli GrlGinlerde, riskin ciddiyeti ile orantili olarak;

1)  Uriinin piyasaya arzini yasaklamaya ve yasagin uygulanmasini
saglamak Gzere gerekli 6nlemleri almaya,

e) Piyasada bulunan tehlikeli Grunlerde, riskin ciddiyeti ile orantili olarak;

1)  Uriinin ivedilikle piyasaya arzinin durdurulmasini, piyasada bu-
lundurulmasinin dnlenmesini, piyasadan cekilmesini ve Grinin
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tasidigr riskler hakkinda tiketicilerin uyariimasini talep etmeye
veya bu 6nlemleri kendisi almaya,

2) Uygun oldugu durumlarda dreticiler ve dagditicilarin esgidimli
bir bicimde hareket ederek Grlinleri geri cagirmasini, tGrinlerin uy-
gun kosullarda imhasini talep etmeye veya bu 6nlemleri kendisi
almaya,

yetkilidir.

(7) Altincr fikranin (e) bendinde 6ngorilen tiketicinin elindeki Grinlerin geri
cagrilmasi 6nlemi, alinan diger énlemlerin riskin ortadan kaldirnimasinda yetersiz
kalmasi durumunda son care olarak uygulanir. S6z konusu énlem, mevcut olmasi
halinde, iyi uygulama kodlari cercevesinde uygulanabilir.

(8) Yetkili kurulus, yayimlanmis iyi uygulama kodlarina dayanarak Uretici ve
dagiticilarin gondlla faaliyetlerini destekler.

(9)  Uriinain ciddi bir risk arz edip etmedigine iliskin yetkili kurulus tarafindan ya-
pilacak degerlendirme, her bir olay bazinda minhasiran yapilacaktir. Yetkili kuru-
luslar, gerekli gérduikleri durumlarda, sorumlu olduklari Griin gruplar bazinda, risk
degerlendirmesi kriterlerine iliskin Tirkge rehberler yayimlar. Bu rehberler 6zellikle,
ilgili sektorde ciddi riskin tanimlanmasina iliskin kriterleri belirlemeyi ve ciddi risk
tasiyan Uriine karsi alinacak 6nlemlerde uygulamada birlik saglamayr amaglar.

(10) Yetkili kurulusun bu madde kapsaminda alinacak énlemlere iliskin talepleri;
Ureticilere, kendi faaliyetleriile sinirli olmak kaydiyla ve tedarik zincirinde yer alan
ilk dagrtict 6ncelikli olmak kaydiyla dagiticilara ve gerektigi hallerde Griinden kay-
naklanan riskleri dnlemeye yonelik faaliyetlerde isbirligi saglanacak diger kisilere
yonelik olacaktir.

(11) Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik hiikiimleri sakl
kalmak kaydiyla, yetkili kuruluslar bu Yonetmelik kapsami tGriin gruplarinda;

a)  Uriin givenligi konusunda bilimsel ve teknik bilgiyi takip eder ve giin-
celler.

b) Urlin ve risk kategorileri itibariyla sektérel denetim programlari ha-
zirlar, uygular ve bu programlari periyodik olarak glinceller; sektorel
denetim programlarinin uygulanmasi ile ilgili faaliyetleri, bulgularn ve
sonuglari izler. Programla ilgili genel bilgileri ve degisiklikleri Bakanlk-
ca talep edilen sekilde ve slirede Bakanliga gonderir.

c) Denetim faaliyetlerini ve bunlarin etkinligini dizenli olarak gézden ge-
cirir, degerlendirir, gerektiginde gézetim ve denetim yaklasimini glin-
celler ve uygulamada bulunan birimlerini yeniden yapilandirir.
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(12) Yetkili kurulus, bu Yonetmelik kapsamina giren konulara iligkin sikayetlerin
ulastirilabilecegi veya bilgi alinabilecek trin gtvenligi yardim masasi olusturur,
sikayetlerin takibini yapar ve bu birimin gorev alanina giren konular ile irtibat
bilgilerini uygun bir sekilde duyurur.

(13) Yetkili kurulus, Grinun ciddi risk tasidigi haller disinda, dnlemlere iliskin nihai
karari almadan énce ilgili taraflara savunma yapabilmesi icin on is glinlinden az
olmamak Gizere makul bir siire verir. Uriiniin ciddi risk tasidigi hallerde, savunma
suresi yetkili kurulus tarafindan énlem uygulandiktan sonra ilgili taraflara bilaha-
re verilir.

(14) Yetkili kurulus bu Yonetmelik kapsaminda aldigi énlem ve idari yaptinma
iliskin kararmni ilgili taraflara bildirdigi tebligatta bu kararin dayandigi gerekgeleri,
varsa ¢ozum onerilerini, yasal itiraz yollarini ve stre sinirlarini da belirtir.

Bildirim yiikamlalig

(1) Ureticiler ve dagrticilar sahip olduklari bilgi ve mesleki birikim gercevesinde,
piyasaya arz ettikleri veya piyasada bulundurduklar bir Griintin genel gtvenlik
gerekleri acisindan tiketicilere yénelik riskler tasidigini bildikleri veya bilmelerinin
gerektigi durumlarda, tiketicilere yonelik riskleri dnlemek icin risk teskil eden hu-
suslar ile alinan duzeltici 6nlemler ve sonuglari hakkinda yetkili kurulusu ivedilikle
ve ayrintili bir bicimde bilgilendirir.

(2) Ciddirisklerin varhidi hallerinde, birinci fikrada bahsi gecen bilgilendirme en
az asagidakileri icermelidir:

a) Ciddirisk arz eden Uriin veya Urln grubunun tam olarak belirlenmesini
mumkin kilacak bilgiler.
b)  Ciddirisk arz eden Urlnlerin olusturdugu risklerin tam tanimlanmasi.

c) Ciddirisk arz eden urtnun izlenebilirligi ile ilgili kullanilabilir battn bil-
giler.

¢) Tuketicileri riskten korumak icin alinacak énlemlerin tanimlanmasi.

(3) Yetkili kurulus, erken mudahale ve hizli bilgi degisiminin saglanabilmesi
amacini gozeterek;

a) 8 inci maddenin altincl fikrasinin (b) ila (e) bentlerinde 6ngorilen 6n-
lemlerin alinmasi halinde; bu 6nlemleri, dnlemlerin alinis nedenlerini,
onlemlerde meydana gelen degisiklikleri ve onlemlerin kaldirlmasi
hakkinda bilgileri,
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b)  Ciddirisk tasiyan bir ranin piyasaya arzinin veya kullaniminin yasak-
lanmasi, kisitlanmasi veya 6zel kosullara tabi tutulmasina yoénelik bir
onlem aldiklarinda, 6nlem almaya karar verdiklerinde, tretici ve dagiti-
cilara bu yénde alinabilecek zorunlu veya ihtiyari énlemler konusunda
yol gosterdiklerinde veya onlarla ortak bir anlayisa vardiklarinda; ali-
nan onlemleri, 6nlemlerin surelerini, alinis nedenlerini, alinan dnlem-
lere iliskin degisiklikleri veya alinan énlemlerin kaldinimasi hakkinda
bilgileri, Uretici ve dagriticilar tarafindan alinan géndllt énlemleri en az
asagidaki hususlari iceren bilgiler ile birlikte;

1) Urinin ve Griinden kaynakl riskin tam olarak belirlenmesini
muUmkun kilacak bilgileri,

2) Herturlu test ve analiz sonuglari ile risk dizeyi degerlendirmesine
iliskin sonuclarin 6zetleri de dahil olmak Gzere bahse konu riskin
tanimini,

3)  Uriindn izlenebilirligine iliskin bilgiler ve var ise alici Glke bilgileri
ile alici Ulkedeki tedarik zinciri bilgileri,

4)  Tuketicileri riskten korumak i¢in alinan veya alinmasi 6ngérilen
onlemlerin siresi ve igerigine iliskin bilgileri,

27/7/2013 tarihli ve 28720 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Piyasa Go6-
zetimi ve Denetimi Sonug ve Onlemlerin Kaydi ve Bildirimi Yénetmeliginde
belirlenen usul ve esaslara uygun olarak Bakanlhida bildirir.

(4)  Ugiincii fikra kapsaminda bildirimi yapilan énlemin bir kimyasal maddenin,
karisimin veya drdnin kullanimini veya piyasaya arzini kisitlamayr amagcladigi
durumlarda ve mevcut oldugu hallerde, yetkili kurulus ivedilikle s6z konusu mad-
de veya karisim ile bilinen ve mevcut ikamelerine iliskin verilerin bir 6zetini veya
referanslarini, Bakanhga bildirir. S6z konusu bildirimde, alinan 6nlemlerin tiketici
saghgr ve glvenligi Gzerine beklenen etkilerine iliskin bilgiler ile 23/6/2017 tarihli
ve 30105 mukerrer sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Kimyasallarin Kaydi, De-
Jerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yénetmelige uygun sekilde yiirii-
tUlmus risk analizi de yer alir.

(5) Bakanlik bu madde kapsaminda yetkili kuruluslardan derledigi bilgilerin
kaydini tutar. Bu bilgileri gerekli gorilen durumlarda, karsiliklilik esasinda Avrupa
Komisyonuna iletebilir.

GENEL URUN GUVENLIGI YONETMELIGI



I DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hikimler

Gizlilik, ticari sirlar ve seffafhk
Madde 10

(1) Yetkili kurulus, tuketicilerin Griinden kaynaklanan risklere iliskin bilgi sahibi
olmalari amaciyla, bu Yénetmelik kapsaminda yer alan tehlikeli ve ciddi risk arz
eden urlnlere iliskin olarak GrtinG ve riski tanimlayan bilgiler ile Greticiler, dagitici-
lar veya kendisi tarafindan alinan énlemleri kendi internet sitesinde veya gerekli
gordiugu diger uygun yontemlerle ilan eder.

(2) Yetkili kurulus, bu Yonetmelik hikimlerini uygularken kisisel verilere dair,
ticari sir niteligindeki veya fikri ve sinai mulkiyet hakkina iliskin edindigi bilgilerin
gizliligini korumakla yUkidmludar. Ancak, insan saglhidgi ve glvenliginin gerektirdi-
gi hallerde bu bilgilerin agiklanmasi bu kapsamda sayilmaz.

Uriin sorumlulugu tazminat
Madde 11

(1) Bu Yonetmelik hikdmlerinin uygulanmasinda, Kanunun 6 nci maddesi ge-
regince Urliin sorumlulugu tazminati kapsamindaki haklar saklidir.

Komite toplantilarina katilim
Madde 12

(1) Avrupa Komisyonu biinyesinde, Genel Uriin Giivenligine iliskin 2001/95/AT
sayill Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifinin uygulanmasina iliskin gercek-
lestirilen Komite toplantilarina Bakanlik tarafindan katilim saglanir.

idari yaptirim

Madde 13
(1) Bu Yonetmelik hikimlerine aykir davrananlar hakkinda, Kanunda éngoru-
len idari yaptirmlar uygulanir.
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Uretici ve dagiticiyr sorumluluktan kurtaran haller
Madde 15

(1) Piyasaya arz ettikleri veya piyasada bulundurduklari Grindn bu Yénetmelik
hikimlerine uygun olmadigini tespit edip yetkili kurulusun talebi ve uyarisi ol-
madan uygunsuzlugun giderilmesi ve riskin ortadan kaldirlmasi icin Grinin geri
cagrilmasi da dahil olmak Gzere gerekli tedbirleri kendiliginden alan ve uygun-
suzlugu tamamen gideren Ureticiler ve dagiticilar i¢cin Kanunda diizenlenen idari
yaptirimlar uygulanmaz.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum
Madde 15

(1) Bu Yénetmelik Genel Uriin Giivenligine iliskin 2001/95/AT sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi Direktifi dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina
uyum cercevesinde hazirlanmistir.

Yirarlak
Madde 16

(1) Bu Yoénetmelik 12/3/2021 tarihinde yurtrlige girer.

Yiritme
Madde 17

(1) Bu Yonetmelik hikimlerini Ticaret Bakani yurGtur.
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DUZENLENMEMIS
ALANDA KARSILIKLI
TANIMA YONETMELIGI

Yayimlandigi Resmi Gazete: 12.03.2021 Sayi: 31421

BIRINCI BOLUM
Genel Hukimler

Amacg

Madde 1
(1) Bu Yonetmeligin amaci; Turkiye — Avrupa Birligi Ortaklik Konseyinin 1/95
sayili Karari neticesinde yurarlige giren Gimrik Birligi kapsaminda Avrupa Birli-
gi'nde ortak bir dizenlemeye tabi olmayan veya bazi 6zellikleri ortak diizenleme-
lerin kapsami disinda kalan Grin gruplarinin Turkiye ve Avrupa Birligi piyasasin-

da serbest dolasimini teminen karsilikli tanima prensibinin uygulanmasina iliskin
usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2
(1) BuYonetmelik, Tirkiye - Avrupa Birligi Ortaklik Konseyinin 1/95 sayili Kara-
ri neticesinde yurirlige giren Gimrik Birligi kapsaminda olup Avrupa Birliginin
ortak bir diizenlemesine tabi olmayan veya bazi 6zellikleri ortak diizenlemelerin

kapsami disinda kalan ve Avrupa Birligi Gyesi bir Glkede yasal olarak piyasada
bulundurulan Grlnleri kapsar.
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(2) Bu Yonetmelik yetkili kuruluslar tarafindan bir ulusal teknik kurala dayana-
rak alinan ve Avrupa Birligi Gyesi bir Glkede yasal olarak piyasada bulunduru-
lan dGrinlerin dogrudan ya da dolayh olarak piyasaya erisiminin kisitlanmasi ya
da engellenmesine neden olan idari kararlari kapsar. Bir ulusal kurala dayanan
ve Avrupa Birligi Gyesi bir tlkede yasal olarak piyasada bulundurulan drinlerin
dogrudan ya da dolayli olarak kisitlanmasi ya da yasaklanmasina neden olan
tUm idari islemler idari karar sayilr.

(3) Bu Yonetmelik;

a) Mahkeme kararlarini, hakem heyetleri ve tahkim kurullarinca alinmig
kararlari,

b) Yasadisi 6rgltler ya da sug érgutleriyle veya irkcilik, ayrimcilik ya da
yabanci dismanhdi niteligindeki suclarla baglantili terim, sembol veya
materyale iliskin bir sugun sorusturmasi veya kovusturmasi sirasinda
alinan yargi kararlarini,

kapsamaz.

(4) Bu Yonetmelik;
a) Kamu alim islemleri icin hazirlanan teknik sartnamelere,
b) Resmi dilin kullaniimasina iligkin yikdmlaliklere,
c) Silahlarailiskin dizenlemelere,

uygulanmaz.

Dayanak

(1) Bu Yénetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Dii-
zenlemeler Kanununun 24 incl maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine dayani-
larak hazirlanmistir.

Tanimlar

(1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Avrupa Birligi liyesi bir lilkede yasal olarak piyasada bulundurulan
arin: Avrupa Birligi Gyesi bir tlkedeki ilgili mevzuata uygun olarak ya
da o ulkede herhangi bir mevzuata tabi olmadan o tlkenin nihai kulla-
nicilarina sunulmus olan Grdn veya Urin grubunu,
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b)

<

<)

d)

e)

f)

g)

h)

)]

Bakanlik: Ticaret Bakanhdi (Uriin Glivenligi ve Denetimi Genel Mud(ir-
Ggu)’'ni,

Dagrtici: Uriind, tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran,
imalatgl veya ithalatgl disindaki gergek veya tlzel kisiyi,

Geri cagirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan Grindn iktisadi islet-

meciye geri getirilmesini amaglayan her tirli énlemi,

iktisadi isletmeci: imalatc, yetkili temsilci, ithalatci veya dagrticyi,

imalatci: Asagida belirtilen gercek veya tiizel kisiyi;

1)  Uriind imal ederek veya Griiniin tasarimini veya imalatini yaptira-
rak veya kendi isim veya ticari markasi ile piyasada bulunduran
gercek veya tuzel kisiyi,

2) Turkiye ya da Avrupa Birligi'nde yasal olarak piyasada bulundu-
rulan bir Grtinin, o lGlkede gecerli kurallara uygunlugunu etkileye-
bilecek sekilde degistiren gercek veya tuzel kisiyi,

3) Uriinin veya drine eslik eden belgelerin Gzerine ismini, ticari
markasini veya diger ayirt edici unsurlari ilistirerek kendini ima-
latcr olarak tanitan kisiyi,

ithalatci: UriinG ithal ederek piyasada ilk kez bulunduran Tiirkiye'de
yerlesik gercek veya tuzel kisiyi,

Mesru kamu yarar gerekgesi: Genel ahlak, kamu dizeni veya kamu
guvenligi; insanlarin, hayvanlarin veya bitkilerin saghginin ve yasami-
nin korunmasi; sanat degeri veya tarihi ya da arkeolojik deger tasiyan
ulusal varliklarin veya sinai ya da ticari milkiyetin korunmasi veya di-
ger bir Gstlin kamu yararini,

Nihai kullanici: Bir Griind ticaret, is, zanaat ve mesleki faaliyetler disin-
da tlketici olarak ya da sanayi veya mesleki faaliyeti icin elinde bulun-
duran, Turkiye'de yerlesik veya ikamet eden gergek ya da tizel kisiyi,
On izin siireci: Yetkili kurulusun, iktisadi isletmecinin basvurusuna da-
yanarak Urdnun piyasada bulundurulmasindan énce resmi izin verme-
sine iligkin idari sureci,

Piyasada bulundurma: Uriiniin, ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya be-
delsiz olarak dagitim, tiketim veya kullanim igin piyasaya saglanma-
sinl,

Piyasadan ¢ekme: Tedarik zincirindeki tGrinin piyasada bulundurul-
masini énlemeyi amaclayan her turlu tedbiri,

Piyasaya erisimin kisitlanmasi: Uriiniin 5 inci maddenin ikinci fikra-
sinin (a) bendinde belirtilen 6zelliklerinden bir ya da daha fazlasinin
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degisimini ya da ilave testlerin yapilmasini gerektirecek sekilde, tra-
nin piyasada bulunmasi icin éncesinde saglanmasi gereken veya pi-
yasada bulunmaya devam etmesi icin saglanmasi gereken kosullar
konulmasini,

k) Piyasaya erisimin engellenmesi: Uriinlerin piyasada bulundurulmasi
ya da bulundurulmaya devam edilmesinin yasaklanmasini veya bu
UrUnlerin piyasadan cekilmesini veya geri cagrilmasini,

)  Teknik kural: Turkiye - Avrupa Birligi Gimrik Birligi kapsaminda Av-
rupa Birliginde ortak bir dizenlemeye tabi olmayan veya bazi 6zellik-
leri ortak dizenlemelerin kapsami disinda kalan drunlere iliskin olarak,
bir Grdnun ya da Grin grubunun piyasada bulundurulmasini yasakla-
yan veya piyasada bulundurulabilmesi igin fiili ya da hukuken uyulma-
si zorunlu olan teknik veya idari kurali,

m) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme
ve muayene déhil olmak tzere, uygunluk dederlendirme faaliyeti ger-
ceklestiren kurulusu,

n) Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin ulusal teknik kurallar hazirlayan, yiiri-
ten veya Urunleri denetleyen kamu kurulusunu,

o) Yetkili temsilci: Urliniin piyasada bulundurulmasini imalatci adina ye-
rine getirmek Gzere imalatgl tarafindan yazili sekilde gorevlendirilen
Turkiye'de yerlesik gercek veya tizel kisiyi,

ifade eder.

Uriinlerin serbest dolasimi ve teknik kurallar

(1) Turkiye-Avrupa Birligi Ortaklik Konseyinin 1/95 sayili Karari kapsaminda
olmak kaydiyla, Turkiye'de veya Avrupa Birligi Gyesi bir tlkede yasal olarak pi-
yasada bulundurulan Grtinlerin serbest dolasimi esastir. Avrupa Birligi Gyesi bir
Ulkede yasal olarak piyasada bulundurulan Gritnlerin, piyasada bulundurulma-
sina iliskin 6nlemler yetkili kuruluslar tarafindan ancak mesru bir kamu yarar
gerekgesiyle ulusal teknik kurala dayanilarak alinir.

(2) Teknik kurallar asagidakilerden en az birini belirler:

a) Bir drinln ya da Urdn grubunun satisa sunulacag ticari ismi, teknik
terimleri, sembolleri, test edilmesi ve test yontemleri, paketlenmesi,
isaretlenmesi veya etiketlenmesi ile uygunluk degerlendirme islemleri-
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ne iliskin kosullar dahil olmak Gzere Grinun veya Urdn grubunun kalite,
performans, glvenlik veya boyutlar gibi tasimasi gereken 6zellikleri.

b)  Tuketicinin veya ¢evrenin korunmasi amaciyla trdn veya Urin gru-
bunun tabi tutuldugu ve piyasada bulundurulan Grlin veya Griin gru-
bunun bilesimi, dogasi veya piyasada bulundurulmasini énemli 6lgu-
de etkileyebilecek kullanim, geri dontsim, tekrar kullanim veya atik
olarak yonetilmesi gibi Griinin yasam déngusinu etkileyen diger tim
kosullari.

(3) Ikinci fikranin (b) bendi, insanlar ve hayvanlar tarafindan tiketilmesi amag-
lanan Urdnlerin Uretim yontemleri ve strecleri ile bahse konu Urtnlerin 6zellik-
lerini etkilemesi durumunda diger Urlnlerin Uretim yontemleri ve sureglerini de
kapsar.

(4) Onizin islemleri bu Yénetmelik kapsaminda bir ulusal teknik kural degildir.
Ancak ulusal bir teknik kurala dayanan én iznin reddedilmesine iliskin karar, 2 nci
maddenin ikinci fikrasinda sayilan diger nitelikleri tasimasi halinde bu Yonetme-
ligin kapsamindaki bir idari karar olarak degerlendirilir.

IKINCI BOLUM
Munferit Vakalarda Karsilikl Tanima ilkesinin Uygulanmasi-
na lliskin Usuller

Karsilikl tanima beyani

(1) Avrupa Birligi tyesi bir tlkenin piyasasinda bulundurulan veya bulundurul-
masi hedeflenen bir Grindn veya Grln grubunun Tirkiye'de yerlesik imalatgisi, bu
Urinln veya Urln grubunun Turkiye veya bir baska Avrupa Birligi tyesi Glkenin
piyasasinda yasal olarak bulunduruldugunu gésteren gondlli bir karsilikli tanima
beyani diizenleyebilir.

(2) imalatci kendisi adina karsilikli tanima beyani diizenlemesi icin yetkili tem-
silcisini gorevlendirebilir.

(3) Karsilikli tanima beyani Ek-1'in birinci ve ikinci béliminde belirtilen sekilde
dizenlenir ve bu bélimlerde belirtilen tim bilgileri igerir.

DUZENLENMEMIS ALANDA KARSILIKLI TANIMA YONETMELIGI

45



46

(4) imalatgr ve bu hususta bir géreviendirmesi olmasi halinde yetkili temsilcisi,
karsilikli tanima beyaninda sadece Ek-1'in birinci bélimunde belirtilen bilgileri
doldurabilir. Bu durumda Ek-1'in ikinci bélimiinde belirtilen bilgiler ithalatgr ya
da dagrticr tarafindan doldurulur.

(5) 7 nci maddenin dérdinci fikrasinin (a) bendinde belirtilen delilleri sunabilme-
si kaydiyla, karsilikli tanima beyaniin tamami ithalatgl veya dagiticr tarafindan
da doldurulabilir.

(6) Karsilikli tanima beyani AB resmi dillerinden birinde hazirlanir. Uriiniin piya-
sada bulundurulacagr Avrupa Birligi Uyesi Ulkenin yetkili kurulusunun talep et-
mesi halinde, iktisadi isletmeci beyanin tercimesini yetkili kurulusun kabul ede-
cegi bir dilde sunar.

(7) Karsilikl tanima beyaninin tamaminda ya da bir kisminda imzasi olan iktisadi
isletmeciler terciime ettikleri bilgilerin dogrulugu da dahil olmak tzere, sunduklari
bilginin iceriginden ve dogrulugundan yasal olarak sorumludur.

(8) iktisadi isletmeci, karsilikli tanima beyaninda sundugu bilgilerin giincel olma-
sini saglar; bilgilerde degisiklik olmasi halinde, bu degisiklikleri beyana yansita-
rak beyani yeniden dlzenler.

(9) Karsilkli tanima beyani, AB tyesi ulkenin yetkili kurulusunca yapilabilecek bir
degerlendirmede kullaniimak amaciyla, o Glkenin gereklerine gore yetkili kurulu-
sa kagit ortaminda veya elektronik ortamda saglanabilir ya da internet Gzerin-
den yayimlanabilir.

(10) iktisadi isletmecilerin karsilikli tanima beyanini internet Gizerinden yayimla-
diklar durumlarda;

a) Karsilikh tanima beyanina konu olan riin grubu veya serisi kolaylikla
tanimlanabilir olmakhdir.

b)  Kullanilan teknik araclar karsilikli tanima beyanini kolay bir sekilde bul-
may! saglamali, beyanin mevcut olmasini ve beyana erisim saglana-
bilmesini teminen takip edilebilir olmaldir.

(11) Karsilikli tanima beyaninin sunuldugu Grinln ayni zamanda AB uygunluk
beyanina tabi bir Griin olmasi durumunda, karsilikli tanima beyani AB uygunluk
beyanina eklenebilir.

(12) Turkiye piyasasinda bulundurulan veya bulundurulmasi hedeflenen bir Gru-
ndn veya Urln grubunun AB Uyesi Ulkede yerlesik imalatgisi, bu Grindn veya
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Urtin grubunun bir Avrupa Birligi Gyesi tlkenin piyasasinda yasal olarak piyasa-
da bulunduruldugunu gésteren gonulli bir karsilikli tanima beyani dizenleyebilir.
Bu durumda, yetkili kurulusun talep etmesi halinde karsilikli tanima beyaninin
Tirkge tercimesi sunulur. Bu maddenin ikinci, G¢lncd, dordinc, besinci, yedinci,
sekizinci, dokuzuncu, onuncu ve on birinci fikralarinda yer alan hususlar AB Uyesi
Ulkelerde yerlesik iktisadi isletmeciler icin de gecerlidir.

Uriinlere iliskin degerlendirme

(1) Bir yetkili kurulus bu Yénetmelik kapsaminda bir Griin ya da triin grubunun
AB Uyesi bir Ulkede yasal olarak piyasada bulundurulup bulundurulmadigini ve
eger yasal olarak piyasada bulundurulmus ise Tirkiye'de uygulanan bir ulusal
teknik kuralla korunan mesru kamu yararini yeterli 6lgtide koruyup korumadigini,
ilgili Griintn 6zelliklerini de dikkate alarak degerlendirmek istediginde, ilgili iktisa-
di isletmeci ile ivedilikle irtibata gecer.

(2) ilgili yetkili kurulus, degerlendirmeye tabi tutulan Grinler ve bu Griinlere uygu-
lanabilecek ulusal teknik kurallar veya 6n izin streci hakkinda iktisadi isletmeciye
bilgi verir. Yetkili kurulus ayrica iktisadi isletmecinin 6 nci madde kapsaminda
sunabilecegdi karsilikli tanima beyani hakkinda iktisadi isletmeciyi bilgilendirir.

(3) Yetkili kurulusca birinci fikra kapsaminda degerlendirme yapilirken, iktisadi
isletmecinin Grini piyasada bulundurmasina izin verilir ve iktisadi isletmeciye
Urinln piyasaya erisimini kisitlayan ya da engelleyen bir idari karar iletiimedikce
iktisadi isletmeci Urtinlerini piyasada bulundurmaya devam eder. Bu hikiim de-
gerlendirmenin, bir 6n izin slreci kapsaminda gerceklestirildigi veya 8 inci madde
kapsaminda yetkili kurulus tarafindan, degerlendirmeye tabi Griinin piyasada
bulunmasinin gecici olarak askiya alindigr durumlarda uygulanmaz.

(4) 6 nci madde kapsaminda karsilikli tanima beyaninin sunuldugu durumlarda,
birinci fikrada belirtilen degerlendirmede asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Karsilikh tanima beyani ile yetkili kurulusun talep etmesi halinde be-
yanda yer alan bilgilerin dogrulugunu teyit eden belgeler, yetkili kuru-
lus tarafindan Grdntn AB Uyesi bir Ulkede yasal olarak piyasada bu-
lunduruldugunu gostermek icin yeterli kabul edilir.

b)  Yetkili kurulus, iktisadi isletmecilerden Grinun AB Uyesi bir Gye Ulkede
yasal olarak piyasada bulunduruldugunu goésteren ilave bir bilgi ya da
belge talep etmez.
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(5) Yetkili kurulusa 6 nci madde kapsaminda bir karsilikli tanima beyani sunul-
mazsa birinci fikra kapsaminda yapilan degerlendirmede yetkili kurulus, iktisadi
isletmecilerden asagidaki hususlarda gerekli gordukleri bilgi ve belgeleri talep
edebilir:

a) llgili Griinlin veya Griin grubunun 6zelliklerine iliskin bilgi ve belgeler.

b) Uriiniin Avrupa Birligi (iyesi bir iilkede yasal olarak piyasada bulundu-
rulduguna dair bilgi ve belgeler.

(6) Yetkili kurulusun talebini muteakip, ilgili iktisadi isletmeciye, dérdinct fik-
ranin (a) bendinde veya besinci fikrada belirtilen bilgi ve belgeleri sunmasi veya
itiraz ya da goruslerini iletmesi icin en az on bes isgUnu sure verilir.

(7) Yetkili kurulus, iktisadi isletmecinin sundugu bilgileri teyit etmek amaciyla
iktisadi isletmecinin, Grintn yasal olarak piyasada bulunduruldugunu beyan et-
tigi Avrupa Birligi Gyesi Glkenin yetkili kurulusu veya Uriin irtibat Noktast ile te-
masa gegebilir.

(8) Birinci fikra kapsaminda bir degerlendirme gerceklestirirken, yetkili kurulus-
lar uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan hazirlanan ve degerlendirme
kapsaminda iktisadi isletmeciler tarafindan sunulan test raporlari ve belgelerin
iceriklerini dikkate alir. Yetkili kuruluslar, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2621 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile yurirlige konulan Uygunluk Degerlendirme Kurulus-
lar ve Onaylanmis Kuruluslar Yonetmeliginin 4 Gnct maddesinin yedinci fikra-
si cergevesinde ve uygun bir faaliyet alani icin akredite olmus, Turkiye'de veya
karsihklilik ilkesi sakh kalmak kaydiyla, Avrupa Birligi Gyesi bir tlkede yerlesik bir
uygunluk degerlendirme kurulusunca verilmis belgeleri ve test raporlarini, kuru-
lusun yeterligine iliskin gerekcelerle reddedemez.

(9) Birinci fikra kapsaminda yapilan dederlendirme neticesinde, yetkili kurulus
degerlendirdigi Grtine iliskin bir idari karar aldiginda, bu karar birinci fikrada be-
lirtilen iktisadi isletmeciye ivedilikle bildirir. Yetkili kurulus aldidi idari karar Ba-
kanlik aracihgiyla Avrupa Komisyonuna ve Avrupa Birligi Uyesi Ulkelere yirmi is
gunu icerisinde bildirir.

(10) Dokuzuncu fikrada belirtilen idari kararda, kararin gerekgeleri yeterince de-
tayli olarak ve bu Yénetmeligin hikimleri ile karsilikli tanima prensibine uygunlu-
gunun degerlendirilmesine imkan verecek sekilde ortaya konur.

(11) Dokuzuncu fikra kapsaminda alinan idari kararlar asagidaki hususlari igerir:

a) idari kararin dayandigi ulusal teknik kural.
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b) idari kararin dayandidi ulusal teknik kuralin uygulanmasini gerektiren
mesru kamu yarari gerekgeleri.

c) Yetkili kurulusun ulusal teknik kuralin yUrirlige girdigi tarihten itibaren
gergeklesen degisiklikler dahil olmak tzere, g6z 6niinde bulundurdugu
teknik veya bilimsel deliller.

¢) Varsa, birinci fikra kapsaminda yapilan dederlendirmeye iliskin iktisadi
isletmeci tarafindan 6ne sirdlen iddialarin 6zeti.

d) idari kararin istenilen amaca ulasmak icin uygun oldugunu ve idari ka-
rarin o amaca ulasmak igin yeterli olanin 6tesine gegmedigini gosteren
deliller.

(12) Dokuzuncu fikrada belirtilen idari kararda mevzuat cercevesinde mimkuin
olan ¢6zum ve itiraz yollari ile streleri belirtilir. Kararlara karsi Ttrk mahkemele-
rinde dava agma hakki sakhdir.

(13) Dokuzuncu fikrada belirtilen idari karar, anilan fikra kapsaminda iktisadi is-
letmeciye bildirilmeden uygulanamaz.

Uriiniin piyasada bulundurulmasinin gegici olarak askiya alinmasi

(1) Yetkili kurulus 7 nci madde kapsaminda yaptigi degerlendirme devam eder-
ken, Granin piyasada bulundurulmasini ancak asagidaki hallerde askiya alabilir:

a) Uriin normal ve éngériilebilir makul kullanim kosullarinda insan sag-
g veya glvenligi ya da cevre agisindan etkileri kisa vadede ortaya
cikmayanlar da dahil olmak Gzere, yetkili kurulusun acil midahalesini
gerektiren ciddi risk tasiyorsa.

b) Urliniin veya (iriin grubunun piyasada bulundurulmasi genel ahlak ve
kamu guvenligi gerekgesiyle genel olarak yasaklanmissa.

(2) Yetkili kurulus askiya alma kararini iktisadi isletmeye dogrudan, Avrupa Ko-
misyonuna ise Bakanlik araciligiyla derhal bildirir. Birinci fikranin (a) bendinde
belirtilen hallerde, bildirime ayrica vakanin anilan bendin kapsamina girme ne-
denini gosteren detayli teknik veya bilimsel gerekce de eklenir.
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I UCONCO BOLUM

Cesitli ve Son Hikimler

Ozel hiikiimler

(1) 7 nci madde kapsaminda udrline iliskin bir degerlendirme yapilmasi ya da 8
inci madde kapsaminda Grinin piyasada bulundurulmasinin gecici olarak as-
kiya alinmasi Genel Uriin Guvenligi Yénetmeligi kapsaminda alinan énlemlerin
uygulanmasina engel teskil etmez.

(2) Bu Yonetmelik, 3/4/2002 tarihli ve 24715 sayili Resmi Gazete'de yayimla-
nan Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tdrkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bil-
dirimine Dair Yonetmelik kapsaminda taslak mevzuatin yayimlanmadan 6nce
Avrupa Komisyonuna bildiriimesi yukimliligini ortadan kaldirmaz.

Ulusal Uriin irtibat Noktasi

(1) Bu Yénetmelik hitkiimleri cercevesinde Ulusal Uriin irtibat Noktasi Bakanliktir.
(2) Bakanlik, internet sayfasi araciligiyla asagidaki bilgileri sunar:

a) Karsilikli tanima prensibi ve 7 nci maddede belirtilen degerlendirme
yéntemi dahil olmak Gzere bu Yénetmeligin uygulanmasina iliskin bil-
gileri.

b)  Ulusal teknik kurallarin uygulanmasinin denetiminden sorumlu birim-
lerin acik isimleri dahil olmak tzere yetkili kuruluslarin iletisim bilgileri.

c) Yetkili kurulus ile iktisadi isletmeci arasinda bir anlasmazlk ortaya ¢ik-
masi halinde kullanilabilecek ¢6zim ve itiraz yollari.

(3) Ikinci fikrada yer alan bilgilerin yani sira, Bakanlik bir iktisadi isletmecinin
veya Avrupa Birligi Uyesi bir Glkenin yetkili kurulusunun talebi Gzerine belirli bir
Uriin veya Uriin grubuna uygulanan ulusal teknik kurallarin ve yurdtalen idari
slreglerin elektronik érnekleri, bu kurallara internet Gzerinden erisim saglama
yollari ya da o Griin veya trin grubunun 6n izin siirecine tabi olup olmadigi gibi
bilgileri saglar.

(4) Bakanlik, Gg¢uncu fikrada belirtilen talebin kendisine ulastidi tarihten itibaren
on bes isgunu icinde basvuru sahibine cevap verir.

DUZENLENMEMIS ALANDA KARSILIKLI TANIMA YONETMELIGI



(5) Yetkili kuruluslar Bakanligin talebi tGzerine Gguncu fikrada belirtilen bilgileri
on isglint icinde Bakanhga iletirler.

(6) Bakanlik Gglnct fikrada belirtilen bilgileri tcretsiz saglar.

Avrupa Komisyonu ve Avrupa Birligi lyesi Ulkeler ile igbirligi

(1) Bakanlik karsilikl tanima prensibinin uygulanmasi hususunda Avrupa Ko-
misyonu ve Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerin ulusal Grin irtibat noktalari ile karsihkh-
lik esasi gozetilmek kaydiyla isbirligi yapar.

(2) Bakanlik Avrupa Komisyonu tarafindan asagidaki hususlarda diizenlenen
faaliyetlere katihm saglar:

a) Karsilikl tanima prensibinin uygulanmasi hususunda bilgi aligverisi ve
iyi uygulamalarin paylasimi.

b) Uriinirtibat noktalarinin isleyisinin desteklenmesi ve sinir étesi isbirligi-
nin artirilmasi.

c) Avrupa Birligi tyesi Ulkeler ile personel degisimlerinin ve yetkili kuru-
luslar ve isletmeler icin ortak egitim ve farkindalik yaratma programla-
.

(3) Bir iktisadi isletmecinin Grdnunt Turkiye'de yasal olarak piyasada bulun-
durdugunu belirtmesi ve Avrupa Birligi Uyesi bir tlkenin yetkili kurulusunun bilgi
talep etmesi durumunda; Bakanlik iktisadi isletmeci tarafindan sunulan verilerin
ve bilgilerin dogrulanmasi ile iliskili olabilecek bilgileri talep eden yetkili kurulusa
on bes isgunu icinde saglar.

Karsihkh tanima hiikm

(1) Yetkili kuruluslar hazirladiklar ulusal teknik dizenlemelere, uygulanabilir ve
gerekli olan her durumda “Avrupa Birligi Gyesi bir Glkede yasal olarak piyasada
bulundurulan Grtnlerin bu (duzenleyici islemin ismi yazilacak) hukimleri gerceve-
sinde belirtilen kurallara uygun oldugu varsayilir. Bu kurallarin uygulanmasi D-
zenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima Yonetmeligi hukimlerine tabidir.” seklinde
bir karsilikli tanima hikmand koyar.
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Avrupa Birligi mevzuatina uyum
Madde 13

(1) Bu Yonetmelik (AT) 764/2008 sayill Tuzugu yururlukten kaldiran, Baska Bir
Uye Devlet'te Yasal Olarak Piyasaya Arz Edilen Uriinlerin Karsiliki Taninmasi
Hakkinda 19 Mart 2019 tarihli ve (AB) 2019/515 sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi Tuztgu dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde
hazirlanmistir.

Yurarlik
Madde 14

(1) Bu Yonetmelik 12/3/2021 tarihinde yurirluge girer.

Yiiritme
Madde 15

(1) Bu Yonetmelik hikimlerini Ticaret Bakani yurGtur.
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EK 1
Karsilikl Tanima Beyani Ornegi

. Bolim

Uriin veya (irin grubu icin benzersiz tanitici (UID)

(Uriiniin veya driin grubunun ayirt edilebilmesi icin triin kimlik numarasi ya da
diger referans gostergeler yazilir.)

iktisadi isletmecinin adi ve adresi

(Birinci bolimu imzalayan iktisadi isletmecinin (imalatgi ve uygun olan durum-
larda yetkili temsilcisi, ithalatgl veya dagitici) adi ve adresi yazilir.)

Uygunluk beyanina konu Griin veya Griin grubunun tanimlanmasi

(Tanimlama, izlenebilirlik igcin Grdntn belirlenebilmesine olanak saglamalidir.
MUmkin olan durumlarda bir fotograf eklenebilir.)

Uriiniin veya (riin grubunun yasal olarak piyasada bulundurulduguna iliskin
beyan ve bilgi

4.1 Ogzellikleri de dahil olmak Gzere yukarida tanimlanan (riin veya drin
grubu .....'da yirurlikte bulunan diizenlemelere uygundur.

(Turkiye/irinun veya Urtin grubunun yasal olarak piyasada bulunduruldu-
gu Avrupa Birligi Gyesi Ulke belirtilir.) (her vaka igin, Tarkiye'de/Avrupa Birligi
Uyesi Ulkede ydrurlikte bulunan ilgili dizenlemelerin basligi ve resmi yayim
referansi ve UrGnun én izin sdrecine tabi oldugu durumlarda izin kararinin
referansi) ya da yukarida tanimlanan Grdn veya Grdn grubu ....... ‘da herhangi
bir dtizenlemeye tabi degildir. (Tdrkiye/ Grtndn veya Grin grubunun yasal
olarak piyasada bulunduruldugu Avrupa Birligi Gyesi tlke belirtilir.)

4.2 Uriine veya riin grubuna uygulanan uygunluk degerlendirme islemle-
rinin referansi ya da uygunluk degerlendirme kurulusunun adi ve adresi de
dahil olmak Gzere, bir uygunluk degerlendirme kurulusu tarafindan gercek-
lestirilen test raporlarinin referansi (uygunluk degerlendirme islemi ve test-
lerinin yapilmasi durumunda)

5. Uriniin veya @riin grubunun Tirkiye'de/4.1’de belirtilen Avrupa Birligi Gyesi

Ulkede yasal olarak piyasada bulundurulmus oldugunun degerlendirilmesin-
de ilgili gorulebilecek diger ek bilgiler.
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6. Bu karsilikli tanima beyani 2 nci maddede belirtilen iktisadi isletmecinin kendi
sorumlulugu altinda diizenlenmistir.

......... icin ya da adina imzalanmistir.

(yer ve tarih)
(isim, gérev/unvan) (imza)

2. Bolum

7. Uriiniin veya Griin grubunun piyasada bulundurulmasina iliskin beyan ve bil-
g

7.1 Birinci bolimde belirtilen Griin veya triin grubu Turkiye'de/ 4.1'de belirti-
len Avrupa Birligi Gyesi tlkede nihai kullanicilara sunulmustur.

7.2 Uriinlerin Tirkiye'de/ 4.1 de belirtilen Avrupa Birligi Gyesi iilkede ilk kez
ne zaman nihai kullanicilara sunulduguna iliskin ayrintilar da dahil olmak
Uzere, Urln veya Urln grubunun Tuarkiye'de/4.1'de belirtilen Avrupa Birligi
Uyesi Ulkede nihai kullanicilara sunulmasina iliskin bilgi.

8. Urlinin veya Griin grubunun Tirkiye'de/ 4.1'de belirtilen Avrupa Birligi Gyesi
Ulkede yasal olarak piyasada bulundurulmus oldugunun degerlendirilmesin-
de ilgili gorulebilecek diger ek bilgiler

9. Bu karsilikl tanima beyani ............ nin kendi sorumlulugu altinda dizenlenmis-
tir. (ikinci nci béliimiin altinda imzasi olan iktisadi isletmecinin (imalatci ve uy-
gun olmasi durumunda yetkili temsilcisi, ithalatgl ya da dagitici) adi ve adresi
yazilmalidir)

..... icin ya da adina imzalanmistir.

(yer ve tarih)
(isim, gérev/unvan) (imza)

DUZENLENMEMIS ALANDA KARSILIKLI TANIMA YONETMELIGI



UYGUNLUK
DEGERLENDIRME
KURULUSLARI VE

ONAYLANMIS
KURULUSLAR YONETMELIGI

Karar Sayisi: 4022
Yayimlandigi Resmi Gazete : 27.05.2021 Sayi: 31493

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1
(1) Bu Yonetmeligin amaci; uygunluk degerlendirmesi yoluyla bir Grindn ilgi-
li teknik dizenlemeye uygunlugunu muayene eden, test eden ve belgelendiren
kuruluslarin ve bunlar arasindan gérevlendirilen onaylanmis kuruluslarin asgari

nitelikleri, calisma usul ve esaslari ile Turkiye'nin uluslararasi yakamlalikleri ge-
regince ilgili taraflara bildirimini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2
(1) Bu Yonetmelik, uygunluk degerlendirme kuruluslari ve bunlar arasindan goé-
revlendirilen onaylanmis kuruluslarin yakdmlalikleri ile s6z konusu kuruluslar ve

Turkiye'nin uluslararasi yuktumlilikleri geregince ilgili taraflara yapilmasi gere-
ken bildirimlere iliskin usul ve esaslari kapsar.
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Dayanak

(1) Bu Yénetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Givenligi ve Teknik Du-
zenlemeler Kanununun 24 tinct maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendine dayani-
larak hazirlanmistir.

Tanimlar ve kisaltmalar

(1) Bu Yonetmelikte gegen;

a)
b)

)

<)

d)

e)
f)

)

AB: Avrupa Birligini,

Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk
degerlendirme kurulusunun belirli bir uygunluk degerlendirme faaliye-
tini yerine getirmek Uzere ilgili ulusal veya uluslararasi standartlarin
belirledigi gerekleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel dizenle-
melerde 6ngorilen ek gerekleri karsiladiginin tespitine ve resmi kabu-
lGne iliskin kamu faaliyetini,

Bakanlik: Ticaret Bakanhgini,

Esdegerlik incelemesi: Bir ulusal akreditasyon kurulusunun, diger ulu-
sal akreditasyon kuruluslari tarafindan bu Yénetmelik, ilgili AB mevzu-
ati ve uygun oldugu durumlarda ilave sektorel teknik 6zellikler kapsa-
minda degerlendirilmesine iliskin strecini,

imalatgi: Uriini imal ederek veya (riiniin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek
veya tizel kisiyi,

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

Modiil: ilgili teknik diizenleme geregince, triniin tasidig risklere gére
hangi uygunluk degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagini gésteren
yollardan her birini,

Onaylanmis kurulus: Bir teknik dizenleme kapsaminda uygunluk de-
gerlendirme faaliyetinde bulunmak Uzere Turkiye veya bir AB Uyesi
Ulkenin yetkili kurulusu tarafindan bu Yonetmelik ve ilgili teknik mev-
zuatta belirlenen esaslar dogrultusunda goérevlendirilen ve isimleri Ko-
misyona bildirilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

Piyasada bulundurma: Uriiniin ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya be-
delsiz olarak dagitim, tiketim veya kullanim icin piyasaya saglanmasini,
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h)  Piyasaya arz: Uriiniin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

1)  Standart: Taninmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan tekrar
eden veya devamli kullanim i¢in kabul edilen, uyum zorunlulugu olma-
yan asagidaki teknik gerekliliklerden birini;

1) Uluslararasi bir standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edi-
len uluslararasi standartlari,

2) Bir Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen Av-
rupa standartlarini,

3) AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin Komisyonun talebi
Uzerine kabul edilen Avrupa standartlarin,

4) Ulusal standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen ulusal
standartlari,

i)  Teknik diizenleme: idari hiikimler de dahil olmak iizere Griniin nite-
ligini, isleme veya Uretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlen-
dirme islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak belirleyen, uyulmasi
zorunlu mevzuati,

j)  Teknik sartname: Bir Urlntin, strecin veya hizmetin karsilamasi gere-
ken teknik sartlar belirleyen belgeyi,

k) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

)  Uygunluk degerlendirmesi: Uriin, siirec, hizmet, sistem, kisi veya ku-
rulusa iliskin belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gosteren si-
reci,

m) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme
ve muayene dahil olmak Uzere uygunluk degerlendirme faaliyeti ger-
ceklestiren kurulusu,

n)  Uyumlastinimis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi igin
Komisyonun talebi Uzerine kabul edilen standardi,

o) Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yirii-
ten veya Uriunleri denetleyen kamu kurulusunu,

8)  Yetkili temsilci: imalatcinin 7223 sayill Kanun ve ilgili diger mevzuat
kapsamindaki bazi yiktimlullklerini onun adina yerine getirmek Gze-

re imalatgl tarafindan yazili sekilde gérevlendirilen Tirkiye'de yerlesik
gercek veya tuzel kisiyi,

ifade eder.
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I iKiNCi BOLUM

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarina iliskin Genel Esaslar

Uygunluk degerlendirme kuruluslar

(1) Uygunluk degerlendirmesi yapacak kuruluslarin asgari yeterlilik dlgttleri, bu
Yonetmelik hiktumleri sakl kalmak kaydiyla, ilgili teknik diizenlemede ve/veya
varsa gorevlendirmeye iliskin diizenleyici islemde belirtilir.

(2) Yetkili kurulus, teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde uygulama mevzu-
atinda ve teknik dizenlemede belirtilen usul ve esaslar ¢ercevesinde uygunluk
degerlendirme kuruluslarini gérevlendirebilir.

(3) Gorevlendirme olup olmadigina bakilmaksizin uygunluk degerlendirme ku-
ruluslari, teknik dizenleme kapsamindaki faaliyetlerinden dolayi bu teknik du-
zenlemeyi ylruten yetkili kurulusa karsi sorumludur.

(4) Uygunluk degerlendirme kuruluslari faaliyette bulunduklari alanlari, faali-
yette bulunduklar teknik diizenlemeden sorumlu yetkili kuruluslara bildirmekle
yUkUmlidur. Faaliyetine yeni baslayan bir uygunluk degerlendirme kurulusu bir
ay icerisinde ilgili yetkili kurulusa faaliyet alani ve iletisim bilgilerini icerecek sekil-
de bildirimde bulunur. Bildirimde bulunduklari bilgilerde degisiklik olmasi halinde
bir ay icerisinde bildirim tekrarlanir. Yetkili kuruluslar bildirimin uygunluk deger-
lendirme kuruluslari igin ilave maddi kilfet yaratmayacak sekilde yapilmasini
saglar. Yetkili kuruluslar kendilerine yapilan bildirimleri Bakanhga iletir.

(5) Uygunluk degerlendirme kuruluslari;

a) Bu Yonetmelikte ve ilgili teknik diizenlemelerde yer alan usul ve esas-
lara uygun olarak seffaf, bagimsiz, tarafsiz, ayrim goézetmeden ve
musterilerini gereksiz kulfete sokmadan hizmet verir.

b) Faaliyetleri ile ilgili her tirlG belge ve kayd, ilgili teknik dizenlemede
belirtilen sire icinde, bir strenin belirtiimedigi durumlarda ise bu bel-
ge ve kayitlarin diizenlendigi tarihten itibaren on yil streyle muhafaza
eder ve talebi halinde yetkili kuruluslara ibraz eder.

(6) Yetkili kuruluslar, yetki alanlarina giren uygunluk degerlendirme kuruluslari-
nin bu Yonetmelikte ve ilgili teknik dizenlemede belirtilen nitelikleri karsilamaya
devam edip etmedigini, sorumluluklari yerine getirip getirmedigini ve faaliyetleri-
ni 6ngorilen sartlara uygun olarak sirdirip sdrdirmedigini izler ve denetler.
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(7) Altinci fikrada belirtilen gozetim ve denetim faaliyetinin sonuglarinin uygun-
luk degerlendirme kuruluslarinin asli faaliyetlerini etkileyecek 6l¢tide olumsuz ¢ik-
masi halinde, uygunluk degerlendirme kurulusunun ilgili teknik diizenleme kap-
samindaki faaliyetleri yetkili kurulusca gegici olarak kisitlanir veya askiya alinir.
Tespit edilen olumsuzluklarin sebep oldugu uygunsuzluklar icin yetkili kurulus ta-
rafindan idari yaptinm uygulama hakki sakli kalmak kaydiyla tespit edilen olum-
suzluklar, ilgili teknik dizenlemede belirtilen sure icinde, bu surenin belirtiimemis
olmasi halinde;

a) Degerlendirmeye konu trinlin arz edebilecedi risklerin ciddiyeti,
b)  Tehlikenin aciliyeti,

c) Kullanici ve tiketicilerin nitelikleri,

gibi dlcttler goz ondne alinarak yetkili kurulusga belirlenecek yirmi is giniinden
az, altmis is glininden fazla olmayacak bir sire icinde giderilmedigi takdirde,
yetkili kurulus, uygunluk degerlendirme kurulusunun ilgili teknik diizenleme kap-
samindaki faaliyetini streli veya suresiz kisitlar veya tamamen durdurur. Yetkili
kurulusca verilen kararlar, mevzuat veya uluslararasi yakamlaliklerin gerektirdi-
gi hallerde Bakanlik aracihgiyla Komisyona bildirilir.

(8) Faaliyetine son verilen veya kendi istedi ile faaliyetine son veren uygunluk
degerlendirme kuruluslari, yapmis olduklari uygunluk degerlendirme islemleri ile
ilgili belge ve kayitlari, uygunluk degerlendirme islemini devam ettirmek Uzere
baska bir uygunluk degerlendirme kurulusuna veya yetkili kurulusa teslim eder
veya yetkili kurulusun talebi halinde s6z konusu belge ve kayitlari sunmak Gzere
muhafaza eder. Bu durumdaki uygunluk degerlendirme kuruluslarinin s6z konu-
su kayit ve belgelere iliskin sorumluluklari, ilgili teknik diizenlemede belirtilen siire
icinde, sure belirtiimemis ise bu belge ve kayitlarin diizenlendigi tarihten itibaren
on yil sireyle devam eder. Yetkili kurulus, uygunluk degerlendirme kurulusunun
bu sorumluluklari yerine getirmesi icin gerekli tedbirleri alir.

(9) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin faaliyetleri ile ilgili yetkili kuruluslara
sunduklari belgeler, yetkili kuruluslarin uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bu
belgeler kapsamindaki faaliyetlerini denetlemesini ve uygun olmadigini tespit et-
tigi faaliyetlere iliskin 6nlem almasini engellemez.

(10) Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin akreditasyonunu
TURKAK yapar. Uygunluk degderlendirme kuruluslari, TURKAK'In akreditasyon
hizmeti vermedigi alanlarda veya TURKAK'In tabi oldugu esdegerlik inceleme-
sinin, akreditasyon talep edilen uygunluk degerlendirme islemi icin olumlu so-
nuclanmadigr durumlarda, AB Uyesi Ulkelerin esdegerlik incelemesini olumlu bir
sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kuruluslarina basvurabilir.
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(11) TURKAK'a, AB liyesi iilkelerden birinde yerlesik bir uygunluk degerlendirme
kurulusu tarafindan onuncu fikrada belirtilen sartlarda bir bagvuru yapildiginda
TURKAK, basvuran kurulusun yerlesik oldugu AB lyesi Glkenin ulusal akreditas-
yon kurulusunu bilgilendirir. Bu gibi durumlarda, bahse konu tlkenin ulusal akre-
ditasyon kurulusu, karsilikliik esasi gdzetilerek TURKAK'In verecegi akreditasyon
hizmetine g6zlemci olarak katilabilir.

(12) TURKAK, verecegi akreditasyon hizmeti kapsaminda degerlendirme faa-
liyetinin bir bolimanin bir AB Uyesi tlkenin esdegerlik incelemesini olumlu bir
sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kurulusunca gerceklestiriimesini talep
edebilir. Bu durumda, akreditasyon belgesi TURKAK tarafindan verilir.

(13) Yetkili kuruluslar, karsilikhlik esasini gozeterek, AB Uyesi Ulkelerin esdeger-
lik incelemesini olumlu bir sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kuruluslarinin
sundugu hizmetlerin denkligini tanir ve bu kuruluslarin verdigi akreditasyon bel-
gelerini ve bunlar tarafindan akredite edilen AB lyesi Ulkelerde yerlesik uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin verdigi belgeleri kabul eder.

UCUNCU BOLUM
Onaylanmis Kuruluslara Dair Hiikiimler

Onaylanmis kuruluslari gérevilendiren yetkili kuruluslara dair
esaslar

(1) llgili teknik diizenlemenin gerektirdigi hallerde, yetkili kuruluslar kendilerine
basvuran Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslari arasindan, bu
Yonetmelikte, ilgili teknik dizenlemede ve varsa gorevlendirmeye iliskin diizen-
leyici islemde belirtilen usul ve esaslar ¢ercevesinde onaylanmis kurulus atamasi

yapar.

(2) Onaylanmis kuruluslari gérevlendiren ve bunlarin gbézetim ve denetimini ya-
pan yetkili kuruluslar;

a) idareci ve personelinin, onaylanmis kurulus adaylari ile herhangi bir
cikar iliskisinin bulunmamasi,

b)  Onaylanmis kuruluslarin gérevlendiriimesine iliskin her bir kararin yet-
kin personelce alinmasi ve bu personelin onaylanmis kurulus hakkinda
yeterlik incelemesi yapmis olan personelden farkli olmasi,
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c)  Onaylanmis kuruluslara iliskin yeterlik incelemesi yapan veya karar alan
hicbir biriminin, idarecisinin ve personelinin, basta danismanlik hizmeti
olmak tzere uygunluk degerlendirme kuruluslari tarafindan ticari ve reka-
betci bir temelde yiritilen faaliyetleri sunmamalari veya saglamamalari,

¢) Iidareci ve ilgili personelinin elde ettikleri bilgilerin gizliligini korumalari,

d) idareci ve ilgili personelinin géreviendirdikleri onaylanmis kuruluslarin go-
zetimini uygun bir sekilde yapacak yetkinlik, nitelik ve nicelikte olmalari,

amaclyla gerekli tedbirleri alir, dizenlemeleri yapar.

(3) Yetkili kuruluslarin, onaylanmis kurulus adayi uygunluk degerlendirme kuru-
luslarinin yeterliliklerini degerlendirme, bu kuruluslar onaylanmis kurulus olarak
gorevlendirme, bildirme ve denetleme esaslari ile bu esaslarda meydana gelen
degisiklikler, Bakanlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

Onaylanmis kurulus basvurusu

(1) Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluslarinin onaylanmis ku-
rulus olmak amaciyla yetkili kuruluslara yapacaklari basvurularda basvuru bel-
gesine; yetkin olduklarini belirttikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri, modyil
veya modduller, Grin veya urlnler hakkinda gerekli bilgiler ile varsa uygunluk
degerlendirme kurulusunun 8 inci maddede belirtilen niteliklere sahip olduklarini
tasdik eden ve 5 inci maddenin onuncu fikrasi cercevesinde dizenlenmis akredi-
tasyon belgesi, teknik diizenlemelerde belirtilen belgeler ile yetkili kurulusca talep
edilen diger belgeler de eklenir.

(2) 5inci maddenin onuncu fikrasi cercevesinde bir akreditasyon belgesine sa-
hip olmayan uygunluk degerlendirme kuruluslari, onaylanmis kurulus olmak igin
yapacaklart basvurularda; 8 inci maddede diizenlenen onaylanmis kuruluslarda
aranacak niteliklere sahip olduklarini teyit ve tasdik edecek kanit ve belgeler ile
bu niteliklere uygunluklarinin diizenli bir sekilde gézetimini mimkin kilacak ma-
hiyetteki kanit ve belgeleri yetkili kurulusa sunar.

Onaylanmis kuruluslarda aranacak nitelikler

(1) ilgili teknik dizenlemenin hikiimleri sakl kalmak kaydiyla, onaylanmis ku-
rulus olarak gérevlendirilecek bir uygunluk degerlendirme kurulusunda asagidaki
nitelikler aranir:
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a)

b)

<

9

d)

Uygunluk degerlendirme kurulusunun, ulusal mevzuata uygun bir se-
kilde kurulmasi ve tuzel kisiligi haiz olmasi zorunludur.

Kurulus, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacadi isletme veya de-
gerlendirecedi Urin ile herhangi bir bagi olmayan bagimsiz ve tglincl
bir taraf niteliginde olmak zorundadir. Degerlendirdikleri Grinin tasari-
mi, imalati, arzi, bir araya getirilmesi, kullanimi veya bakiminda yer alan
isletmeleri temsil eden sanayi, ticaret veya meslek odasi, birligi veya
dernegi veya mesleki federasyona bagli bir uygunluk degerlendirme ku-
rulusu ancak herhangi bir ¢ikar catismasinin bulunmadigi ve bagimsiz
oldugu ispat edilebilir ise Uglincl taraf kurulus olarak kabul edilebilir.

Uygunluk degerlendirme kurulusunun;

1) Kendisi, idarecileri ve personeli, uygunluk degerlendirmesine
konu Urdnu tasarlayan, imal veya arz eden, satin alan, mulki-
yetine alan, kurulusun faaliyetleri icin gereklilik hali veya kisisel
amagla kullanimi sakh kalmak kaydiyla kullanan, Grintn kurulu-
munu gerceklestiren ve bakimini yapan kisiler veya bu kisilerin
yetkili temsilcisi olamaz.

2) Kendisi, idarecileri ve personeli, Griinin tasarimi, imalati, insasi,
pazarlanmasi, kurulumu, kullanilmasi ve bakiminda dogrudan yer
alamaz veya bu faaliyetleri gerceklestirenlerin temsilcileri olamaz
ve onaylanmis kurulus olarak yurutttkleri uygunluk degerlendir-
me faaliyetlerine iliskin kararlarinin bagimsizligini ve meslegin
gereklerinin layikiyla yerine getirilmesini olumsuz yonde etkileye-
bilecek, basta danismanlik hizmeti verilmesi olmak Uzere, higbir
faaliyet icinde bulunamaz.

3) Sube, temsilcilik ve ylklenicilerinin faaliyetlerinin, yurattaga uy-
gunluk degerlendirme faaliyetlerinin gizlilik, nesnellik ve tarafsiz-
higini etkilememesi icin uygunluk degerlendirme kurulusu gerekli
onlemleri alir.

Uygunluk degerlendirme kurulusu ve personeli uygunluk degerlendir-
me faaliyetlerini, mesleki kurallarin gerektirdigi azami diizeyde ve ken-
di alanlarinda gerekli teknik liyakat ile yerine getirirler ve kararlari ile
uygunluk degerlendirmesinin sonuglar Gzerinde etkide bulunabilecek
ve Ozellikle bu faaliyetlerin sonuclari ile ¢ikar iliskisi bulunan kisilerden
gelebilecek her turlli baskidan ve basta mali tesvikler olmak tzere tim
tesviklerden uzak durur.

Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili teknik diizenlemede yer alan ve
hakkinda goérevlendirildigi tum uygunluk degerlendirme islemlerini, ister
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kendi yapsin ister onun sorumlulugunda ve adina yapilsin, yerine ge-
tirmeye muktedir olmak zorundadir. Uygunluk degerlendirme kurulusu,
onaylanmis kurulus olarak goérevlendirildigi her bir uygunluk degerlen-
dirme islemi ve her bir Uriin cesidi veya kategorisinde ve her zaman;

1) Uygunluk degerlendirme goérevlerini yerine getirmek icin teknik
bilgiye ve yeterli ve uygun deneyime sahip gerekli personele,

2) Uygunluk degerlendirme islemlerinde izlenen yéntemlerin seffaf-
igini ve tekrar kullanilabilmesini saglamak Gzere kayitlaring,

3) Onaylanmis kurulus olarak yerine getirdikleri gorevler ile diger
gorevlerini birbirinden ayirmalarini temin edecek uygun politika
ve usullere,

4) Uygunluk degerlendirmesi icin basvuran isletmenin buyukliga,
faaliyette bulundugu sektor, yapisi, islem yapilacak triine has
kullanilan teknolojinin karmasiklik dizeyi ile toplu veya seri Ure-
tim slrecinin niteligini temel alan faaliyetlerin icrasi icin gerekli
yontemlere,

sahip olmak zorundadir.

e) Uygunluk degerlendirme kurulusu, (d) bendinde belirtilen nitelikleri
karsiladigina dair belge ve bilgilerin dogrulugundan, bu belge ve bilgi-
lere gore yurutulecek faaliyetlerin uygunlugundan ve bu belge ve bilgi-
lerde yapilacak tim degisikliklerden sorumludur.

f)  Uygunluk degerlendirme kurulusu, goérevlendirildigi uygunluk deger-
lendirme faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari gorevleri yerine getirmek
icin gerekli imkanlara sahip olmak ve gerekli techizat ve olanaklara
erismek yukimluligundedir.

g) Kurulusun, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yerine getirmekten
sorumlu personeli;

1) Kurulusun, onaylanmis kurulus olarak yerine getirmekle gorev-
lendirildigi uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamamini kap-
sayan yeterli teknik ve mesleki egitime,

2) Yapacaklar degerlendirmenin gerekleri hakkinda yeterli bilgiye
ve degerlendirmeyi gerceklestirmek icin gereken yetkiye,

3) Teknik diizenlemenin ilgili temel gerekleri ve hikimleri ile uygu-
lanabilir uyumlastinimis standartlar hakkinda yeterli ve uygun
bilgiye ve kavrayisa,

4)  Yaptiklari degerlendirmeleri gosteren belge, kayit ve raporlari ha-
zirlama kabiliyetine,

sahip olmak zorundadir.
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g) Onaylanmis kurulus, yuruttigu faaliyetleri kapsayacak nitelikte olmak
ve sorumlulugun kamu tarafindan Ustlenildigi durumlar hari¢ olmak
Uzere, teminat orani yetkili kurulus tarafindan uygunluk degerlendirme
faaliyetine konu Urtiiniin dogasi geregdi tasidigi ve normal kullanim si-
resi icinde arz edebilecegi riskler, uygunluk degerlendirme faaliyetinin
ve kullanici ile tiketicilerin niteligi ile sektorin biyuklugu gibi dlcttler
g6z 6nune alinarak belirlenen mesleki sorumluluk sigortasini yaptir-
mak zorundadir.

h)  Uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisinin, idarecilerinin ve deger-
lendirmeyi yapacak personelinin tarafsizligini saglamakla yikimltdur.
Kurulusun, idarecilerine ve degerlendirmeyi yapacak personeline vere-
cegi lcretler, yapilan degerlendirmelerin sayisina veya bu degerlendir-
melerin sonuglarina gore belirlenemez.

1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, yetkili kuruluslara
mevzuat geredi bilgi ve belge verme yUkimlulugi hari¢ olmak lzere,
ilgili teknik dizenleme geregince yuruttikleri faaliyetler sirasinda edin-
dikleri bilgilerin gizliligini ve fikri mulkiyet hakki kapsamindaki bilgileri
korumak zorundadir.

i)  Uygunluk degerlendirme kuruluslari, ilgili standardizasyon faaliyetleri-
ne ve onaylanmis kuruluglarin koordinasyonu icin AB tarafindan ilgili
teknik dizenleme kapsaminda olusturulan grubun calismalarina katilir
veya degerlendirme faaliyetlerini ylriten personelinin bu faaliyetler-
den haberdar olmasini saglar ve onaylanmis kuruluslarin koordinas-
yonu i¢in olusturulan grubun calismalari sonucunda ortaya ¢ikan karar
ve metinleri rehber belge olarak kabul eder.

(2) Bu maddede 6ngorilen nitelikleri karsilayan uyumlastiriimis standartlara
uydugunu belgeleyen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin, bu maddenin ge-
regini yerine getirdigi varsayilir.

Akreditasyonun tercih edilmesi

(1) Yetkili kuruluslar, onaylanmis kuruluslari gérevlendirirken 5 inci maddenin
onuncu fikrasi cercevesinde akredite edilmis olan uygunluk degerlendirme kuru-
luslarini tercih eder. Yetkili kuruluslar, 5 inci maddenin onuncu fikrasi gergevesin-
de akredite olmayan uygunluk degerlendirme kuruluslarini ancak 7 nci maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen kanit ve belgeler ile gecerli gerekcelerin varligi halinde
onaylanmis kurulus olarak goérevlendirebilir.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSLARI VE ONAYLANMIS KURULUSLAR YONETMELIGI



Bildirim siireci ve atama

(1) Onaylanmis kurulus adayina iliskin gerekli kayit ve belgeler Bakanlk araci-
hgiyla Komisyona bildirilir. Bildirim; gérevlendirilen test, muayene ve/veya belge-
lendirme kurulusunun adi, adresi, uygunluk degerlendirmesi yapacagi moduller
ile Grinler de dahil olmak tzere ilgili uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerine ve
kurulusun yetkinligine dair tim detaylan icerir. Yetkili bir kurulus, 5 inci madde-
nin onuncu fikrasi cercevesinde akredite edilmemis bir uygunluk degerlendirme
kurulusunu onaylanmis kurulus olarak goérevlendirdigi takdirde, bu kurulusun
yetkinliginin ilgili teknik dizenleme kapsaminda dogrulanmasini temin edecek
nitelikteki kanit ve belgeleri, gérevlendirmede g6z 6niinde bulundurulan gegerli
gerekgeleri iceren resmi bir agiklama ile birlikte gerektiginde Komisyona génde-
rilmek Gzere Bakanliga iletir.

(2) Komisyona bildirim tarihinden itibaren, onaylanmis kurulus adayinin yeter-
liliginin degerlendiriimesinde akreditasyon belgesi kullaniimis ise iki hafta, kul-
lanilmamis ise iki aylik stre icinde Komisyon veya AB Uyesi devletler, bildirimi
yapilan onaylanmis kurulus adayinin yeterligi hakkinda ek bilgi isteyebilir veya
itirazda bulunabilir.

(3) Yetkili kuruluslar, AB Uyesi bir devlet tarafindan gorevlendirilen onaylanmis
kurulus adaylarinin yeterliklerine iliskin ek bilgi taleplerini veya itirazlarini ikinci
fikrada belirtilen sureler icinde Komisyona iletilmek tzere Bakanhga bildirebilir.

(4) Bildirimi yapilan uygunluk degerlendirme kurulusu, Komisyon tarafindan
kimlik kayit numarasi tahsis edilerek Avrupa Birligi Yeni Yaklasim Onaylanmis
Kuruluslar Bilgi Sisteminde yayimlanmasi ile onaylanmis kurulus stattsi kazanir.

(5) Onaylanmis kuruluslarin bildirime konu faaliyet ve 6zelliklerinde meydana
gelen degisiklikler Bakanlk aracihgiyla Komisyona bildirilir.

(6) Yetkili kuruluslar, onaylanmis kuruluslara iliskin bilgileri resmi internet sitesi
Uzerinden duyurur. Bu duyuruda asgari olarak asadida yer alan hususlar bulunur:

a) Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulus olarak
atanmasi.

b)  Onaylanmis kuruluslarin faaliyetleri kapsaminda meydana gelen degi-
siklikler.

c) 12 nci maddenin ikinci fikrasinda 6ngérilen kararlara iliskin bilgiler.

¢)  Onaylanmis kuruluslarin iletisim bilgilerinde meydana gelen degisiklikler.
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Onaylanmis kuruluslarin ytikimlalikleri

(1) Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin 5 inci mad-

dede belirlenen sorumluluklarina ilave olarak;

a)

b)

c)

<)

d)

e)

imalatginin, ilgili teknik diizenlemenin veya ilgili uyumlastiriimis stan-
dardin veya teknik sartnamenin sartlarina uymadigini tespit ettikle-
rinde, imalatgidan gerekli dizeltici énlemleri almasini talep etmek ve
uygunluk belgesi dizenlememek,

Uygunluk belgesi dizenledikten sonra yapacaklari gézetim sirasinda
Urinin uygunsuzlugunu tespit ettikleri takdirde, imalatgidan gerekli
dizeltici 6nlemleri almasini talep etmek ve gerekirse uygunsuzluk ha-
liyle orantili olarak belgeyi askiya almak veya geri cekmek,

(b) bendinde belirtilen uygunsuzluk ile ilgili olarak imalatgi tarafindan
gerekli diizeltici 6nlemlerin alinmadigi veya bu énlemlerin istenen etki-
yi dogurmadigi durumlarda uygunsuzluk haliyle orantili bir sekilde bel-
genin kapsamini veya suresini kisitlamak, belgeyi askiya almak veya
geri cekmek,

Vermeyi reddettikleri, kisitladiklari, askiya aldiklari veya geri cektikleri
belgeler, onaylanmis kurulus gorevlendiriimesi kapsam ve sartlarini
etkileyen dedgisiklikler, piyasa gézetim ve denetimini gerceklestiren
yetkili kuruluslardan aldiklar uygunluk degerlendirme faaliyetlerine
iliskin bilgi talepleri ve talep edilmesi halinde, Turkiye disindaki faali-
yetleri ve yuklenici iliskileri de dahil olmak tGzere onaylanmis kurulus
olarak gergeklestirdikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri ve diger
faaliyetler hakkinda kendilerini gérevlendiren yetkili kuruluslari bilgi-
lendirmek,

Gorevlendirildikleri teknik dizenlemenin kapsamina giren ayni Grin
grubuna iliskin ayni tr faaliyetleri strdiren diger onaylanmis kuru-
luslara olumsuz sonuglanan uygunluk degerlendirme islemleri ile talep
edilmesi halinde, olumlu sonuc¢lanan uygunluk degerlendirme islemleri
hakkinda bilgi vermek,

ilgili teknik diizenlemede belirtilen diger sorumluluklar yerine getir-
mek,

zorundadir.
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Onaylanmis kuruluslara uygulanacak yaptirimlar

(1) 5 inci maddenin altinci fikrasinda belirtilen gbzetim ve denetimin, onaylan-
mis kuruluslarin asli faaliyetlerini etkileyecek 6l¢lide olumsuz sonuglanmasi ha-
linde, onaylanmis kuruluslarin faaliyetleri yetkili kurulusca gegici olarak kisitlanir
veya askiya alinir. Tespit edilen olumsuzluklarin sebep oldugu uygunsuzluklar
icin yetkili kurulus tarafindan idari yaptinm uygulama hakki sakl kalmak kaydiy-
la, tespit edilen olumsuzluklarin ilgili teknik diizenlemede belirtilen sure icinde, bu
surenin belirtiimemis olmasi halinde;

a) Degerlendirmeye konu trinln arz edebilecedi risklerin ciddiyeti,
b)  Tehlikenin aciliyeti,

c) Kullanici ve tiketicilerin nitelikleri,

gibi élcutler g6z 6ntine alinarak yetkili kurulusca belirlenecek ve yirmi is guniin-
den az, altmis is guninden fazla olamayacak bir sire icinde giderilmemesi du-
rumunda, yetkili kurulusga, bu kuruluslarin ilgili teknik dizenleme kapsamindaki
onaylanmis kurulus statilerine son verilir.

(2) Onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin gegici olarak durdurulmasi, kisitlan-
masi veya onaylanmis kurulus statulerinin kaldinimasina iliskin kararlar yetkili
kuruluslar tarafindan Bakanlik araciligiyla Komisyona bildirilir ve Avrupa Birligi
Yeni Yaklasim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sisteminde yayimlanir.

(3) Faaliyeti kisitlanan, durdurulan, askiya alinan veya onaylanmis kurulus
statlisiine son verilen veya kendi istedi ile faaliyetine son veren bir onaylanmig
kurulus, faaliyette bulundugu dénemde yapmis oldugu uygunluk degerlendir-
me islemleri ile ilgili kayit ve belgeleri, ayni konuda faaliyette bulunan baska bir
onaylanmis kurulusa gerektiginde devredilmek Gizere yetkili kurulusa teslim eder.
Ancak devri yapan onaylanmis kurulusun 5 inci maddenin besinci fikrasinin (b)
bendinde belirtilen sire icinde kayit ve belgeleri muhafaza etme ve talebi halin-
de yetkili kurulusa sunma sorumluluklari devam eder. Yetkili kurulus, onaylanmis
kurulusun bu sorumluluklari yerine getirmesi icin gereken tedbirleri alir.

(4) Yetkili kuruluslar, bir onaylanmis kurulusa iliskin yaptinm veya idari para
cezasl uygulama karari aldiklarinda bu durumu Bakanliga bildirir. Bakanhk bu
bilgiyi onaylanmis kurulusun faaliyet gosterdigi diger alanlarda gérev yapan yet-
kili kuruluslara ve TURKAK a iletir.
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(5) Komisyon veya AB Uyesi devletlerden birinin Turkiye'nin goreviendirdigi
bir onaylanmis kurulusun teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun
incelemesini talep etmesi halinde, 1/2006 sayili Tirkiye-Avrupa Birligi Ortaklik
Konseyi Kararinin 4 Gnct maddesinde belirtilen usul takip edilir. Yetkili kuruluslar,
gerekli bilgi ve belgeleri Bakanliga iletir, ilgili taraflarla gerekli is birligini tesis
eder ve gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kuruluslarin esgidiimii ve is birligi

(1) Yetkili kuruluslar, gérevlendirdikleri onaylanmis kuruluslari, yarattikleri uy-
gunluk degerlendirme faaliyetleri sirasinda karsilastiklari sorunlari degerlendir-
mek ve ¢6zUm Onerileri olusturmak amaciyla toplantiya cagirabilir. Yetkili kuru-
lus, bu toplantilar sonucunda ortaya cikan hususlari, gerektigi takdirde Bakanli-
ga ve diger yetkili kuruluslara iletir.

DORDUNCU BOLUM
Sube, Temsilcilik ve Yiikleniciler ile isletme ici Akredite Birimler

Sube, temsilcilik ve ytikleniciler

(1) Bir onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirmesine iliskin bazi gorevleri
bir ylkleniciye yaptirdigi veya bir sube veya temsilciligini bu isler icin kullandigi
hallerde bu sube, temsilcilik veya yuklenicilerin 8 inci maddede dlzenlenen nite-
likleri tasiyor olmasindan ve yetkili kurulusu bu konuda bilgilendirmekten, onay-
lanmis kurulus sorumludur.

(2) Yurt disinda yerlesik olanlar dahil tim sube ve temsilciliklerinin veya is
yaptirdiklari yiklenici kuruluslarin yurattikleri faaliyetlerden, onaylanmis kuru-
lus sorumludur. Bu birimlerin dahil oldugu uygunluk degerlendirme faaliyetleri
sonucunda verilecek belgeler, isin sahibi onaylanmis kurulus tarafindan bizzat
dizenlenir.

(3) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri ancak musterinin rizasiyla bir subeye,
temsilcilige veya yukleniciye yaptirilabilir.
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(4) Onaylanmis kurulus sube, temsilcilik ve yuklenicilerinin yeterlilik degerlen-
dirmesine ve ilgili teknik dizenleme kapsaminda yuruttikleri islere dair belgeleri
5 inci maddenin besinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen stire icinde muhafaza
eder ve talebi halinde yetkili kurulusa sunar.

(5) Yetkili kuruluslar, sube, temsilcilik veya yuklenicilerinin uygunsuzluklari ne-
deniyle, atadiklari onaylanmis kurulusun statisunu geri alabilir.

Yurt disinda yerlesik onaylanmis kuruluslarin sube, temsilci-
lik ve yuklenicileri

(1) Yurtdisinda yerlesik onaylanmis kuruluslar, Turkiye'de sube veya temsilcilik
actiklarinda, faaliyette bulunduklari teknik dizenlemeden sorumlu yetkili kurulu-
sa 5 inci maddenin dérdincu fikrasi kapsaminda bildirimde bulunurlar.

(2) Yetkili kuruluslar, goérev alanlarina giren mevzuat kapsaminda, yurt disinda
yerlesik onaylanmis kuruluslarin adina veya sorumlulugunda Turkiye'de uygun-
luk degerlendirme faaliyeti yuriten sube, temsilcilik veya yiklenici gibi birimleri
re’sen veya sikayet tzerine bu Yénetmeligin ve ilgili teknik diizenlemenin uygu-
lanabilir hukimlerini esas alarak denetler. Denetim esnasinda yetkili kuruluslar,
gerektigi takdirde, yurt disinda yerlesik onaylanmis kurulus ile onun Turkiye'de
uygunluk degerlendirme faaliyeti ylriten sube, temsilcilik veya yuklenicileri ara-
sindaki yetki devrini ve is bolimini dizenleyen sdzlesmeleri de inceler.

(3) Yurt disinda yerlesik onaylanmis kuruluslarin adina veya sorumlulugunda
Turkiye'de uygunluk degerlendirme faaliyeti yiriten sube, temsilcilik veya yikleni-
ci gibi birimlerin; yurattukleri faaliyetleri kapsayacak sekilde 5 inci maddenin onun-
cu fikrasi cercevesinde akredite edilmis olmalari halinde veya yurt disinda yerlesik
onaylanmis kurulusun AB Uyesi devletlerden birinin esdegerlik incelemesini olumlu
bir sekilde tamamlamis ulusal akreditasyon kurulusunca akredite edilmis ve bu
akreditasyon belgesinin Turkiye'de yerlesik sube, temsilcilik veya yuklenicilerini de
kapsiyor olmasi halinde gerekli teknik yeterlilige sahip olduklari varsayilir.

(4) Yetkili kurulus, tguncu fikrada belirtilen akreditasyon belgelerinin varhigi ha-
linde ayrica bir teknik yeterlilik denetimi yapmaz. Ancak bu hukim yurt disinda
yerlesik onaylanmis kuruluslarin adina veya sorumlulugunda Turkiye'de uygun-
luk degerlendirme faaliyeti yurtten sube, temsilcilik veya yiklenici gibi birimlerin
yetersizligine iliskin ciddi bulgu ve kanitlarin varhidi halinde yetkili kurulusun ye-
terlilik denetimi yapmasini engellemez.
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(5) Yetkili kurulus, ikinci fikrada belirtilen denetim esnasinda veya piyasa goze-
timi ve denetimi de dahil olmak Uzere diger faaliyetleri neticesinde yurt disinda
yerlesik onaylanmis kuruluslarin adina veya sorumlulugunda Turkiye'de uygun-
luk degerlendirme faaliyeti yUriten sube, temsilcilik veya yiklenici gibi birimler
hakkinda bir uygunsuzluk tespit ettiginde, 1/2006 sayili Turkiye-Avrupa Birligi
Ortaklik Konseyi Kararinin 4 Gnct maddesinde belirtildigi sekilde gerekgelerini
belgelendirerek yurt disinda yerlesik onaylanmis kurulusu goérevlendiren devle-
tin yetkili kuruluslarindan bu onaylanmis kurulusun ve Turkiye'de faaliyet goste-
ren birimlerinin teknik yeterliligini teyit etmelerini Bakanlik araciligiyla isteyebilir.
Ugiinct fikrada belirtilen akreditasyon belgelerinin varhigi halinde, yetkili kurulus
ilgili akreditasyon kurulusunu ayrica Bakanlk aracihdgiyla bilgilendirir.

(6) Tespit edilen uygunsuzluklarin makdl bir siirede giderilmedigi durumlarda
1/2006 sayili Turkiye-Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 tinct maddesin-
de belirtilen usul izlenir.

isletme ici akredite birimler

(1) Birisletme ici akredite birim, bir parcasi oldugu isletmenin diger bélimlerin-
den kesin bir sekilde ayrilmis olmasi ve degerlendirdigi Grinin tasarim, Gretim,
arz, kurulum, kullanim veya bakim asamalarina katilmamasi kaydiyla, Bakanlik
tarafindan belirlenecek uygunluk degerlendirme yontemlerindeki ilgili modullerin
uygulanmasi amaciyla isletme ici uygunluk degderlendirmesi faaliyetlerinin ger-
ceklestiriimesinde kullanilabilir.

(2) Birisletme ici akredite birim, asagidaki nitelikleri tasimak zorundadir:

a) Akreditasyonunun 5 inci maddenin onuncu fikrasina uygun sekilde ya-
pilmis olmasi.

b)  Birim ve personelinin parcasi olduklari isletmenin diger bélimlerinden
bagimsiz olmasi, ulusal akreditasyon kurulusuna da gdsterebilecek ve
isletmenin icinde tarafsizliklarini saglayacak sekilde ast-Ust iliskisine
sahip olmasi.

c) Hem birimin hem de personelinin degerlendirdikleri Grinin tasarim,
imalat, arz, kurulum, isletim veya bakimindan sorumlu olmamasi ve
kararlarinin bagimsizhigi veya yurittukleri degerlendirme islemlerine
iliskin durastlikleri ile catisabilecek herhangi bir faaliyetle irtibatlarinin
bulunmamasi.

¢) Sadece parcasi oldugu isletmeye hizmet vermesi.
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(3) Birisletme ici akredite birim hakkinda Komisyona veya AB Uyesi devletlere
bildirim yapilmaz. Ancak akreditasyonuna iliskin bilgiler, bu birimin bagh oldugu
isletme veya ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan, talebi halinde yetkili kuru-
lusa sunulur.

(4) Yetkili kuruluslar, gerektiginde isletme ici akredite birimleri denetleyebilir.
ikinci fikrada belirtilen nitelikleri tasimayan isletme ici akredite birimlerin faaliyet-
lerine yetkili kuruluslarca son verilir.

I BESINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hukiimler

Yabanci onaylanmis kuruluslarin denkligi
Madde 17

(1) AB Uyesi bir Ulkede yerlesik onaylanmis kuruluslar, karsiliklilik esasi gozeti-
lerek, Turkiye'de yerlesik olanlara denk kabul edilir.

(2) Turkiye ve AB disinda yerlesik bir onaylanmis kurulusun denk kabul edilebil-
mesi icin, AB ile onaylanmis kurulusun yerlesik oldugu lglncu tlke arasinda bir
karsilikli tanima anlasmasinin yapilmis olmasi ve benzer bir anlagsmanin Tirkiye
ile bu Gguincu Ulke arasinda da akdedilerek usuliine gore yuruarlige konulmus ol-
masi gerekir.

Uygulama
Madde 18

(1) Bu Yonetmelik hikimleri, ilgili teknik diizenlemelerle birlikte uygulanir.

idari yaptinmlar
Madde 19

(1) Bu Yonetmelik hukumlerine aykiri davrananlar hakkinda, 7223 sayili Kanun
hakamleri uygulanir.
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Avrupa Birligi mevzuatina uyum
Madde 20

(1) Bu Yonetmelik, “Akreditasyon ile Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Kurallari-
nin Belirlenmesi Hakkinda 9/7/2008 tarihli ve (AB)765/2008 sayili Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Tiiz(gi” ile “Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin Genel Cerceve
Hakkinda 9/7/2008 tarihli ve (AB)768/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Kon-
sey Karari” esas alinarak AB mevzuatina uyum gercevesinde hazirlanmistir.

Yurarlikten kaldirilan yénetmelik ve mevzuattaki atiflar
Madde 21

(1) 16/12/2011 tarihli ve 2011/2621 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirarlige
konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar Yénet-
meligi yararltkten kaldirlmistir.

(2) Mevzuatta, birinci fikra ile yrurlikten kaldirilan Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetme-
lige yapilmis sayilir.

Mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslarinin bildirim yu-
kiimlaligu
Gecici Madde-1

(1) Mevcut uygunluk degerlendirme kuruluslari, bu Yonetmeligin yururlige gir-

digi tarihten itibaren iki ay icerisinde, ilgili yetkili kurulusa faaliyet alani ve iletisim
bilgilerini icerecek sekilde bildirimde bulunur.

Yirarlik
Madde 22

(1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurdrltge girer.

Yiritme
Madde 23

(1) Bu Yonetmelik hikidmlerini Cumhurbaskani yGratar.
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BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde 1
(1) Bu Yonetmeligin amaci; Griine “CE” isaretinin konulmasina ve bu isaretin
kullaniimasina iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2
(1) Bu Yonetmelik, ilgili teknik diizenlemesinde Grtne “CE” isaretinin konulma-
sinin 6ngodruldugu urdnleri kapsar.

Dayanak
Madde 3
(1) Bu Yénetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Givenligi ve Teknik Du-

zenlemeler Kanununun 24 tincti maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendine dayani-
larak hazirlanmistir.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI
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Tanimlar ve Kisaltmalar

(1) Bu Yonetmelikte gegen;

a)
b)

c)

9

d)

e)
f)

AB: Avrupa Birligini,

“CE” isareti: Uriiniin, “CE” isaretinin konulmasini éngéren teknik mev-
zuatin ilgili batin kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,
Dagrtici: Urlindi, tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran,
imalatgl veya ithalatgl disindaki gergek veya tlzel kisiyi,

imalatci: Uriini, imal ederek veya Griiniin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek
veya tuzel kisiyi,

ithalatci: Uriin, ithal ederek piyasaya arz eden Tirkiye'de yerlesik
gergek veya tlzel kisiyi,

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

Modiil: ilgili teknik diizenleme geregince, (riiniin tasidig risklere gére
hangi uygunluk degerlendirmesi islemlerine tdbi tutulacagini gdsteren
yollardan her birini,

Onaylanmis kurulus: Bir teknik dizenleme kapsaminda uygunluk de-
gerlendirme faaliyetinde bulunmak Gzere Tirkiye veya bir AB Uyesi
Ulkenin yetkili kurulusu tarafindan ilgili mevzuatta belirlenen esaslar
dogrultusunda gorevlendirilen ve Komisyona bildirilen uygunluk de-
gerlendirme kurulusunu,

Piktogram: Uriiniin (izerinde yer alan ve drinle ilgili bir zelligi resimli
olarak tasvir eden sekli,

Piyasada bulundurma: Uriiniin ticari faaliyet yoluyla, bedelli veya be-
delsiz olarak dagrtim, tiiketim veya kullanim i¢in piyasaya saglanma-
sini,

Piyasaya arz: Bir Grlinin piyasada ilk kez bulundurulmasini,
Standart: Taninmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan tekrar

eden veya devamli kullanim icin kabul edilen, uyum zorunlulugu olma-
yan asagidaki teknik gerekliliklerden birini;

1) Uluslararasi bir standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edi-
len uluslararasi standartlari,

2) Bir Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen Av-
rupa standartlarini,

“CE” ISARETI YONETMELIGI



(1)

)]

3) AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin Komisyonun talebi
Uzerine kabul edilen Avrupa standartlarini,

4) Ulusal standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen ulusal
standartlari,

Teknik diizenleme: idari hiikiimler de dahil olmak {izere, Griiniin nite-
ligini, is”"leme veya Uretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlen-
dirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak belirleyen, uyulmasi
zorunlu mevzuati,

k)  Teknik sartname: Bir GrGnun, stirecin veya hizmetin karsilamasi gere-
ken teknik sartlari belirleyen belgeyi,

)  Uygunluk degerlendirmesi: Uriin, siirec, hizmet, sistem, kisi veya kuru-
lusa iliskin belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren sureci,

m) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme
ve muayene ddahil olmak tzere uygunluk degerlendirme faaliyeti ger-
ceklestiren kurulusu,

n) Uygunluk isareti: Uriinin ilgili teknik dizenlemeye uygun oldugunu
gosteren isareti,

o) Uyumlastirilmis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin
Komisyonun talebi tGzerine kabul edilen standardi,

6)  Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yirii-
ten veya Urlnleri denetleyen kamu kurulusunu,

p) Yetkili temsilci: imalatcinin 7223 sayill Kanun ve ilgili diger mevzuat
kapsamindaki bazi yuktumluldklerini onun adina yerine getirmek tze-
re imalatgl tarafindan yazili sekilde gorevlendirilen Turkiye'de yerlesik
gercek veya tuzel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM

Taraflarin Yaktamlultkleri

imalatcinin yiikiimliliikleri

imalatg, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yikiamlilikleri sakl kal-
mak kaydiyla;

“CE” ISARETI YONETMELIGI

75



76

a) ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi teknik dosyayi tanzim etmekle,
b)  Uygunluk degerlendirme islemlerini yapmak ve/veya yaptirmakla,

c)  ABuygunluk beyanini veya uygunlugu gosteren diger belgeleri diizen-
lemekle,

¢) “CE”isaretini Grine koymakla,

d) Teknik dosya ile AB uygunluk beyanini, ilgili teknik diizenlemede be-
lirtilen stre boyunca, sire belirtiimedigi hallerde Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil streyle muhafaza etmek ve talep edil-
mesi halinde yetkili kurulusa Turkge veya yetkili kurulusun kabul ede-
cedi bir dilde sunmakla,

yukamladur.

Yetkili temsilcinin ytktmluiltkleri

(1) Yetkili temsilci, ilgili teknik dizenlemede belirlenen diger ytukimlaltkleri sakli
kalmak kaydiyla;

a) imalatcinin kendisini yazili olarak gérevlendirmesi halinde Griine iliskin
uygunluk degerlendirme islemlerini yapmak veya yaptirmakla,

b) lgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce AB uygunluk beyanini
veya uygunlugu gosteren diger belgeleri diizenlemekle,

c) “CE”isaretini Grine koymakla,

yUkUmliduar. Ancak imalatgl yazil olarak belirtmis olsa dahi teknik dosyay! tan-
zim edemez.

(2) Gorevlendirme belgesinde, asgari yetkili temsilcinin teknik diizenlemenin ge-
rektirdigi ve Grdnin uygunlugunu gosteren belgeleri teknik diizenlemede belirti-
len slire boyunca, sure belirtiimedigi hallerde Griniin piyasaya arz edildigi tarih-
ten itibaren asgari on yil boyunca muhafaza edecegi ve yetkili kurulusun talebi
halinde Tirkge veya yetkili kurulusun kabul edecegi diger bir dilde saglayacagi
belirtilir.

ithalatcinin yiikiimliliikleri

(1) ithalatgl, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yikimliltkleri sakl kal-
mak kaydiyla;
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a) imalatginin 5 inci maddede yer alan yikimliliklerini yerine getirmis
oldugunu teyit etmekle,

b) Urliniin “CE” isaretini tasidigini ve Griine gerekli belgelerin eslik ettigini
teyit etmekle,

c)  AB uygunluk beyaninin bir érnegini teknik diizenlemede belirtilen siire
boyunca, sire belirtiimedigi hallerde Grinl piyasaya arz ettigi tarihten
itibaren on yil streyle Tirkce veya yetkili kurulusun kabul edecegi bir
dilde yetkili kurulusa sunmak Gzere bulundurmakla,

¢) Yetkili kurulusun talep etmesi halinde, teknik dosyanin bir 6rnegini tek-
nik diizenlemede belirtilen slire boyunca, sure belirtiimedigi hallerde
UrinU piyasaya arz ettigi tarihten itibaren on yil siireyle Tlrkce veya
yetkili kurulusun kabul edecegi bir dilde yetkili kurulusa saglamakla,

yukumlidar.

Dagrticinin ylakiamlilikleri

(1) Dagitici, Grinl piyasada bulundururken gerekli 6zeni gosterir. Dagitici il-
gili teknik diizenlemede belirlenen diger yukimlultkleri sakh kalmak kaydiyla,
Uriint piyasada bulundurmadan 6nce Uritintn, “CE” isaretini tasidigini ve uy-
gunlugu gosteren belgelere sahip oldugunu dogrular. Yetkili kurulusun talebi
halinde Urinlerin uygunlugunu gdsteren tum bilgi ve belgeleri yetkili kurulusa
sunar.

imalatcinin yiikiimliliiklerinin ithalatc ve dagiticilara uygu-
landigi durumlar

(1) Bir Grand kendi isim veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden veya
piyasada bulundurulan bir Griinl teknik dizenlemesine veya Bakanlik tarafindan
yayimlanan genel driin givenligi mevzuatina uygunlugunu etkileyecek sekilde
degistiren ithalatcilar ile dagiticilar, bu Yonetmelik kapsaminda imalatgi sayilir ve
imalatginin 5 inci maddede yer alan yakdmlaliklerini yerine getirmekle yakamla-
dar.

“CE” ISARETI YONETMELIGI
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(1)

UCUNCU BOLUM
“CE” isqretinin Uriine Konulmasi, Kullanilmasi ve AB
Uygunluk Beyani

“CE” isaretinin Uriine konulmasi ve kullanilmasi

“CE” isaretinin Grtine konulmasi ve kullaniimasina dair genel esaslar sunlardir:

a)

b)

<

imalatgi, “CE” isaretini tiriine koymak veya konulmasini temin etmek
suretiyle, Grindn bu isaretin konulmasini 6ngoren ilgili teknik diizen-
leme veya diizenlemelere uygunlugunun kendi sorumlulugunda oldu-
gunu ve Uridnln gerekli tim uygunluk degerlendirme islemlerine tébi
tutuldugunu beyan etmis sayilir.

Bir Grtndn “CE” isaretinin konulmasini gerektiren birden fazla teknik
dizenlemeye tébi olmasi durumunda, Griindn Gzerindeki “CE” isareti,
ilgili tm teknik duzenlemelerin uygulanabilir htkimlerinin tamaminin
imalatgr tarafindan yerine getirildigi yonunde karine teskil eder. Ancak
bir ya da daha fazla teknik dizenlemenin bir gecis donemi sliresince
imalatglya uygulama konusunda bir se¢me hakki tanididi durumlarda
“CE” isareti, sadece uygulanan teknik dizenleme veya duzenlemelerin
hiktumlerine uygunlugu gosterir.

“CE” isareti;

1) Bu Yoénetmeligin ekinde yer alan (EK-1 “CE” ISARETININ SEK-
Liy'nde belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve
cizimdeki oranlara uyarak kigiltilmesi ve buyutilmesi disinda
isaretin tasarimi degistirilemez.

2) llgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, asgari 5 mm eba-
dinda olur.

3) Uriine veya bilgi plakasina veya (riiniin yapisi geredi bunun
muUmkdn olmadigi veya kalicihgiin garanti edilemedigi durum-
larda ambalajina ve ilgili teknik dizenlemenin 6ngoérdigu Grin
beraberindeki belgelere gorinur, okunabilir ve silinmeyecek sekil-
de konulur.

4)  Urin piyasaya arz edilmeden énce konulur.

5) Sadece imalatgl veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.
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¢) llgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin ya-
ninda, tretim kontrol safhasinda yer alan onaylanmis kurulusun kimlik
kayrt numarasi da yer alir. Kimlik kayit numarasi, onaylanmis kuru-
lusun kendisi veya kurulusun talimatlari cercevesinde imalatgi veya
imalatcinin yetkili temsilcisi tarafindan konulur. Bir Grdntn farkl teknik
dizenlemelerin kapsamina girmesi sebebiyle birden fazla onaylanmis
kurulusun degerlendirmesine tabi tutulmasi durumunda, “CE” isareti-
nin yaninda tretim kontrol safhasinda yer alan tim onaylanmis kuru-
luslarin kimlik kayit numaralari yer alir.

d)  Uriinin Gzerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya belirli bir ris-
ki veya kullanimi betimleyen diger isaretler de yer alabilir.

e) Uriine “CE” isaretinin anlami ve sekli hakkinda ticlincii sahislart yanil-
tacak baska isaretler veya betimlemeler konulamaz. Diger her turlu
isaret, Uriine ancak “CE” isaretinin gortnebilirligini, okunabilirligini ve
anlamini bozmayacak sekilde konulabilir.

f)  “CE” isareti sadece teknik dizenlemelerin konulmasini 6ngordigu
Urtnlerde kullanilabilir ve bagka Grtnlerde kullanilamaz.

g) llgili teknik diizenlemelerin gerektirdigi durumlarda “CE”isareti gérme
engellilerce de okunabilecek sekilde konulur.

AB uygunluk beyani

(1) AB uygunluk beyani, ilgili teknik dizenlemede 6ngdrilmesi halinde, Grinin
teknik duzenlemenin gereklerine uygun oldugunu bildirmek tzere imalat¢l ya da
yetkili temsilcisi tarafindan diizenlenir.

(2) AB uygunluk beyani ilgili teknik dizenlemede aksi belirtiimedikge, asgarf il-
gili moddlin veya mododillerin 6ngérdigu icerikte ve bu Yonetmeligin ekinde yer
alan (EK-2 AB UYGUNLUK BEYANI ORNEGI)'ne uygun olarak hazirlanir. Baska
dillerde duzenlendigi durumlarda, beyana Tirkce tercimesi de eklenir. Beyan,
gerektigi her durumda glincellenir.

(3) Uriinin AB uygunluk beyanini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye
tdbi oldugu durumlarda, imalatgl, bu teknik diizenlemelerin Griine uygulanabilir
tim kurallarini yerine getirdigini tek bir AB uygunluk beyani dizenleyerek gos-
terir. Beyan metni, bu teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans nu-
marasini igerir.
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(4) imalatcinin AB uygunluk beyanini diizenleyip imzalamasiyla birlikte, Griini-
nun ilgili teknik diizenlemenin kurallarina uygunlugu konusundaki sorumlulugu
Ustlendigi varsayilr.

(5) Yetkili kurulusun kabul etmesi halinde AB uygunluk beyani, elektronik ortam-
da da sunulabilir.

Diger uygunluk beyanlari
Madde 12

(1) lgili teknik diizenlemede diriiniin teknik diizenlemenin gereklerine uygunlu-
gunu gostermek Uzere AB uygunluk beyani disinda bir uygunluk beyani diizen-

lenmesi 6ngorillyor ise, uygunluk beyani ilgili teknik diizenlemede belirtilen usul
ve esaslara uygun olarak diizenlenir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

AB liyesi llkelerde yerlesik yetkili temsilcilerin denkligi
Madde 13

(1) AB Uyesi llkelerde yerlesik yetkili temsilciler, Turkiye'de yerlesik yetkili tem-
silcilere karsiliklilik esasi gozetiimek kaydiyla denk kabul edilir.

Uygulama

Madde 14
(1) BuYonetmelik htikumleri, Grtine “CE” isareti konulmasini ngoéren teknik du-
zenlemelerle birlikte uygulanir.

Uygulama
Madde 15
(1) Bu Yonetmelik hikiimlerine aykirt davrananlar hakkinda 7223 sayili Kanun

hakamleri uygulanir.
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Avrupa Birligi mevzuatina uyum
Madde 16

(1) Bu Yonetmelik, “Akreditasyon ile Piyasa Gézetimi ve Denetiminin Kurallari-
nin Belirlenmesi Hakkinda 9/7/2008 tarihli ve (AB)765/2008 sayili Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Tiiz(gi” ile “Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin Genel Cerceve
Hakkinda 9/7/2008 tarihli ve (AB)768/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Kon-
sey Karar” esas alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlan-
mistir.

Yurarlikten kaldirilan yénetmelik ve mevzuattaki atiflar
Madde 17

(1) 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirarlige
konulan “CE” isareti Yénetmeligi yarirlikten kaldirimistir.

(2) Mevzuatta, birinci fikra ile yirirlikten kaldirlan “CE” isareti Yénetmeligine
yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Yirirlik
Madde 18

(1) Bu Yonetmelik yayimmi tarihinde yurirlige girer.

Yiriitme
Madde 19

(1) Bu Yonetmelik hikidmlerini Cumhurbaskani yiratar.

“CE” ISARETI YONETMELIGI
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EK 1
CE isareti

1. “CE”isareti asagidaki sekle ve orana uygun olarak “CE” harflerinden olusur:

20 17T = TT
] i
i
T v
\ T
10 3
7 T
H
o = -
10 17 26|28
11 27

2. Kugiltilmesi veya buyttlilmesi gereken durumlarda yukarida yer alan sekil-
deki oranlara uyulur.

3. llgili teknik dizenlemede aksi belirtimedigi middetce, “CE” isareti asgari 5
mm ebadinda olur.
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EK 2
AB Uygunluk Beyani Ornegi

1. NoO . (Uriint digerlerinden ayirarak tanimlayan numara):
2. imalatcinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi:

3. Bu uygunluk beyani, imalatginin (veya Grindn kurulumunu gergeklestiren
kisinin) kendi sorumlulugu altinda diizenlenmistir. (imalatcinin veya kurulumu ya-
panin adi):

4. Beyanin konusu (izlenebilirlige yarayacak sekilde Griiniin tanimini yapiniz.
Uygun olan durumlarda bir fotograf eklenebilir.):

5. Yukarida tarif edilen beyan konusu, asagida belirtilen mevzuata uygundur.
(MeVZUALIN Ad1): e

6. Kullanilan ilgili uyumlastinimis standartlara atiflar veya uygunlugu beyan
edilen teknik sartnamelere atiflar:

7. Mudahil olan ve ... belgesini dizenleyen onaylanmis kurulusun adi
ve kimlik kayit numarasi (uygunluk degerlendirme faaliyetinin tirtndn tarifiyle
birlikte yazilacak)

8. Ekbilgi:
.......................................... icin ya da adina imzalanmistir.

(Yeri ve dlizenlenis tarihi)
(Ad, gbrev/unvan) (imza)

“CE” ISARETI YONETMELIGI
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UYGUNLUK
DEGERLENDIRME
YONTEMLERI
YONETMELIGI

Yayimlandigi Resmt Gazete: 27.05.2021 Sayr: 31493

I BiRiNCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag
Madde 1
(1) BuYoénetmeligin amaci, bir Griin i¢in uygunluk degerlendirmesi yapiimasinin

ongoruldaga hallerde uygulanacak uygunluk degerlendirme yontemlerini belir-
ten moddllerin kullanimina iliskin usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

Madde 2
(1) Bir drlne iliskin yapilan uygunluk degerlendirmesinde hangi modul veya
moddllerin izlenecedi ilgili teknik diizenlemede belirtilir.

(2) Bir drtne iliskin yapilan uygunluk degerlendirmesinde hangi modul veya
modyillerin izlenecedi ilgili teknik diizenlemede belirtilir.

(3) llgili teknik diizenlemede yer alan modiillerin kapsaminin bu Yénetmelikte
yer alan modullerden farkli olmasi veya uygunluk degerlendirme yéntemlerinin
farkl isim ve icerikte olmasi halinde, teknik diizenlemede belirtilen gereklilikler
esas alnir.
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(1)

(1)

Dayanak

Bu Yénetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Du-
zenlemeler Kanununun 24 tncl maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine dayani-
larak hazirlanmistir.

Tanimlar

Bu Yonetmelikte gecen;

a)
b)

c)

)
d)

e)

f)
9)

AB: Avrupa Birligini,

Bitmis triin: Kullanilabilmesi icin baska bir islemden gecmesi gerek-
meyen ve kullanima hazir olan Gring,

imalatci: Uriini imal ederek veya (riiniin tasarimini veya imalatini
yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek
veya tuzel kisiyi,

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

Modiil: ilgili teknik diizenleme geregince, Griiniin tasidigi risklere gére
hangi uygunluk degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagini gésteren
yollardan her birini,

Onaylanmis kurulus: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk de-
gerlendirme faaliyetinde bulunmak Gzere Turkiye veya bir AB Uyesi
Ulkenin yetkili kurulusu tarafindan ilgili mevzuatta belirlenen esaslar
dogrultusunda gorevlendirilen ve Komisyona bildirilen uygunluk de-
gerlendirme kurulusunu,

Piyasaya arz: Bir Griinlin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

Standart: Taninmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan tekrar
eden veya devamli kullanim icin kabul edilen, uyum zorunlulugu olma-
yan asagidaki teknik gerekliliklerden birini;

1) Uluslararasi bir standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edi-
len uluslararasi standartlari,

2) Bir Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen Av-
rupa standartlarini,

3) AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin Komisyonun talebi
Uzerine kabul edilen Avrupa standartlarin,

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI
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)]

k)

m)

n)

4) Ulusal standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen ulusal
standartlari,

Teknik diizenleme: idari hiikiimler de dahil olmak tizere, Griinin nite-
ligini, isleme veya Uretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlen-
dirme islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak belirleyen, uyulmasi
zorunlu mevzuati,

Teknik sartname: Bir Grlinln, slirecin veya hizmetin karsilamasi gere-
ken teknik sartlar belirleyen belgeyi,

Tip: imalati planlanan Griini temsil eden numuneyi,

Uygunluk degerlendirmesi: Ur(in, siirec, hizmet, sistem, kisi veya ku-
rulusa iliskin belirli sartlarin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren si-
reci,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme
ve muayene ddahil olmak tzere uygunluk degerlendirme faaliyeti ger-
ceklestiren kurulusu,

Uygunluk isareti: Uriinin ilgili teknik diizenlemeye uygun oldugunu
goOsteren isareti,

Uyumlastiriimis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi igin
Komisyonun talebi tzerine kabul edilen standardi,

Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yiiri-
ten veya Urunleri denetleyen kamu kurulusunu,

Yetkili temsilci: imalatcinin 7223 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat
kapsamindaki bazi yuktimlullklerini onun adina yerine getirmek Uze-
re imalatgl tarafindan yazili sekilde gorevlendirilen Turkiye'de yerlesik
gercek veya tuzel kisiyi,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Modiillerin Uygulanmasina iliskin Genel Esaslar ve Avrupa
Birligi Mevzuatina Uyum

Modiillerin uygulanmasina iliskin genel esaslar

(1) Teknik dizenlemenin belirli bir Grtin icin uygunluk degerlendirmesi yapilma-
sini gerektirdigi durumlarda, kullanilacak yontem Ekte belirtilen moddiller arasin-
dan asagidaki kriterler dikkate alinarak segilir:

a) llgili modiil Giriin grubuna uygun olmalidir.

b)  Uriiniin icerdigi risklerin yapisi dikkate alinmali ve uygunluk degerlen-
dirmesinin kapsami riskin tipine ve derecesine uygun olmalidir.

c)  Uclinci taraf miidahalesinin zorunlu oldugu durumda, imalatginin Ekte
belirlenen kalite glivencesi ve Urun belgelendirme moddulleri arasinda
secim yapma imkani bulunmalidir.

¢) llgili mevzuatin kapsadigi riskler dikkate alindiginda cok kiilfetli olabi-
lecek moddller

zorunlu tutulmamalidir.

(2) Ekte yer alan moduller ilgili Griine bu moddllerde belirlenen talimatlara uy-
gun olarak uygulanir.

(3) Ozel tretim Grinler ve kiicik seri Gretimler icin uygunluk degerlendirme
yontemlerine iliskin teknik ve idari kosullar hafifletilir.

(4) Teknik diizenlemeler Grine iliskin asagidaki hususlarda Ekte yer alan mo-
dullerden farkli uygulamalar éngérebilir. Bu durumda teknik diizenlemede belir-
tilen gereklilikler uygulanir. Uygun ve ilgili oldugu durumlarda, teknik diizenleme-
lerde;

a) Teknik dosyaya iligkin olarak moddllerde hélihazirda belirtilenin digin-
da ilave bilgi talep edilebilir.

b) Iimalatg ve/veya onaylanmis kurulusun her tirlii belgeyi saklamakla
yUkimli oldugu sure, modullerde belirtilen stireden farkli dizenlenebi-
lir.

c) imalatg tarafindan yaptirilacak testlerin, isletme ici akredite birim ta-
rafindan mi yoksa imalatgi tarafindan secilen bir onaylanmis kurulu-
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(5)

sun sorumlulugunda mi yapilacagdi belirlenebilir.

¢)  Uriin dogrulamasi yapildigi durumlarda, imalatcinin Griinlerin ilgili ge-
reklere uygunlugunu kontrol etmek icin her Grinin tek tek mi, yoksa
Urunlerin istatistiksel bazda mi muayene ve test edilecegi belirlenebilir.

d) ABtip inceleme belgesinin gegerlilik slresi belirlenebilir.

e) AB tip inceleme belgesine iliskin, belgede veya eklerinde yer almasi
gereken uygunluk degerlendirmesi ve hizmet ici kontrol ile ilgili bilgiler
belirlenebilir.

f)  Onaylanmis kuruluslarin yetkili kuruluslar bilgilendirme ytkumlultkle-
rine iliskin farkli dizenlemeler yapilabilir.

g) Onaylanmis kurulus periyodik denetimler gerceklestiriyorsa bunlarin
sikhgi belirlenebilir.

Ekte yer alan moduiller uygulanirken, uygun ve ilgili oldugu durumlarda tek-

nik diizenlemelerde asagdidaki hususlar belirlenir:

(6)

a) Uran kontrolii ve/veya driin dogrulamasi yapildigi durumlarda, ilgili
UrUnleri, uygun testleri, yeterli numune planlarini, uygulanacak istatis-
tiki metodun operasyonel 6zelliklerini ve bunlara karsilik onaylanmis
kurulus ve/veya imalatci tarafindan alinacak énlemi.

b) AB tip incelemesinin yapildigi durumlarda, uygun usuli (tasarim tipi,
Uretim tipi, tasarim ve Uretim tipi) ve gerekli numuneleri.

Bir parcasi oldugu isletmenin diger bolimlerinden kesin bir sekilde ayrilmis

olmasi ve degerlendirdigi Grinin tasarim, Gretim, arz, kurulum, kullanim veya ba-
kim asamalarina katiimamasi kaydiyla, bir isletme ici akredite birim, Ekte yer alan
Al, A2, C1 ve C2 modillerinde dizenlenen yontemlerin uygulanmasi amaciyla
isletme ici uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin gerceklestiriimesinde kullani-
labilir.

(7)

(1)

Onaylanmis kuruluslarin kararlarina karsi yargi yolu aciktir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

Bu Yonetmelik, Urlinlerin Piyasaya Arzina iliskin Genel Cerceve hakkinda

9/7/2008 tarihli ve (AB)768/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Karari
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gercevesinde hazirlanmistir.
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(1)

(1)

UCUNCU BOLUM
Son Hiukumler

Yirarlik
Madde 7

Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yurtrltige girer.

Yiiritme
Madde 8

Bu Yonetmelik hikimlerini Ticaret Bakani yrdtar.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI
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EK 1
Uygunluk Degerlendirme Yontemleri

Modiil A-Uretimin dahili kontroli

(1)  Uretimin dahili kontrolii, imalatcinin, ikinci, Ggtinct ve dérdiinci fikralarda
sayilan yukidmlalikleri yerine getirdigi ve trinlerinin teknik mevzuatin ilgili ku-
rallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladidi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, Grindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiriimesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, triine uygulanabilir ku-
rallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantil olmasi kaydiyla, Grinin tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlari igerir:

a)  Uriiniin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grinun isleyisinin anlasilabilmesi igin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢ézimlerin tarifleri
ve uyumlastinimis standartlarin kismen uygulanmasi hdlinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.

(3) imalatg, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Griinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uy-
gunlugunu saglamasi igin gerekli her turli énlemi alir.

(4) imalatcr;
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a) ilgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini bu diizenleme-
nin ilgili kurallarini karsilayan her Grtne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
teknik dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere,
Urtnidn piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza
eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu tGrindn tanimini icerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulug-
lara sunar.

(5) Imalatcinin dérdiincii fikrada sayilan yikimlilikleri, imalatcinin adina ya-
pilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtiimesi kaydiyla
yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil A1- Uretimin déahili kontrolii ve denetimli {iriin testi

(1)  Uretimin d&hilf kontroli ve denetimli Griin testi, imalatcinin, ikinci, Giciincd,
doérdinct ve besinci fikralarda sayilan ytkimldltkleri yerine getirdigi ve Grinle-
rinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cergeve-
sinde sagladidi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yéntemidir.

(2) Imalatgi, Grindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiriimesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, Urline uygulanabilir ku-
rallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grinin tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlari igerir:

a)  Uriiniin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grinln isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Gzere benimsenen ¢ézimlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI
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d) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve
benzerlerinin sonuclari.

e) Testraporlar.

(3) Imalatci, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis Griinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uy-
gunlugunu saglamasi icin gerekli her tirlt 6nlemi alir.

(4)  imal edilmis her (iriintin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunun dogrulanmasi amaciyla imalatgi tarafindan veya onun
adina bir veya birden fazla teste tébi tutulur. Bu testler, imalatginin segimi dog-
rultusunda, isletme ici akredite bir birim tarafindan veya imalatginin belirleyecegi
bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda gerceklestirilir. Testlerin bir onaylan-
mis kurulus tarafindan gercgeklestirildigi durumlarda, imalatci bu kurulusun kimlik
kayrt numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda Urline
koyar.

(5) Imalater;

a) ilgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini bu diizenleme-
nin ilgili kurallarini karsilayan her Grtine koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
teknik dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere,
Urtnun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle muhafaza
eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grindn tanimint icerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(6) Imalatcinin besinci fikrada sayilan yikiamlilikleri, imalatcinin adina yapil-
masi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yet-
kili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil A2-Uretimin dahili kontrolii ve Griiniin rastgele araliklarla de-
netimli muayenesi

(1)  Uretimin d&hili kontrolii ve Griiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi,
imalatginin, ikinci, Gglincl, dordlncd ve besinci fikralarda sayilan ytktumldlikle-
ri yerine getirdigi ve Urlnlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendir-
me yontemidir.
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(2) imalatei, Grandn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiriimesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degderlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, Urline uygulanabilir ku-
rallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grinin tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgart
asagidaki hususlari igerir:

a)  UrGinin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grlnin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢ézimlerin tarifleri
ve uyumlastiriimis standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.

(3) Iimalatgi, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis Griinlerin
ikinci fikrada belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uy-
gunlugunu saglamasi icin gerekli her turlt 6nlemi alir.

(4) imalatcinin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya imalat-
¢inin belirleyecedi bir onaylanmis kurulus, rastgele araliklarla, diger hususlarin
yani sira, trdnlerin teknoloji seviyesini ve Uretimin miktarini da dikkate alarak,
Granln dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla Griin kontrollerini ya-
par veya yaptirir. Piyasaya arz éncesinde Griniin teknik mevzuatin ilgili kurallari-
na uygunlugunu kontrol etmek amaciyla isletme ici akredite birim veya onaylan-
mis kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis Grtinin yeterli miktarda numunesi
incelenir ve ilgili uyumlastirnimis standart ve/veya teknik sartnamelerin alakali
boélimlerinde belirtilen uygun testler veya esdeder testler yapilir. Uygulanacak
numune alma usdli Grinin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat streci-
nin kabul edilebilir sinirlar icinde isleyip islemedigine karar verilmesini mimkin
kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirildigi durumlarda,
imalatg bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulu-
sun sorumlulugunda Grtne koyar.
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(5) imalatr;

a) ilgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini bu diizenleme-
nin ilgili kurallarini karsilayan her Grune koyar,

b)  Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
teknik dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere,
Urinun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle muhafaza
eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu Grantn tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(6) Imalatcinin besinci fikrada sayilan yikamldlikleri, imalatginin adina yapil-
masi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yet-
kili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil B- AB tip incelemesi

(1) AB tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir onaylanmis ku-
rulusun Grtniin teknik tasarimini inceledigi ve bu tasarimin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygun oldugunu dogruladidi ve tasdik ettigi bolumuddr.

(2) AB tip incelemesi, asagidaki yéntemlerden herhangi biri cercevesinde ger-
ceklestirilebilir:

a) Uretilmesi hedeflenen (riiniin bitmis hdlini (iretim tipini) temsil eden
numunenin incelenmesi.

b) Teknik dosyanin ve tglincl fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin in-
celenmesi suretiyle Grtinin teknik tasariminin yeterliliginin degerlen-
dirilmesi ve Uretilmesi hedeflenen Griiniin numunesinin énemli parca-
larindan bir veya daha fazlasinin incelenmesi (Uretim tipi ve tasarim
tipinin birlesimi).

c) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyanin ve tglin-
cu fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin incelenmesi suretiyle Grinun
teknik tasariminin yeterliliginin degerlendirilmesi.

(3) Imalatci, AB tip incelemesi basvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmis
kurulusa yapar. Basvuru asagidakileri igerir:

a) Imalatcinin adi ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyor-
sa ayrica yetkili temsilcinin de adi ve adresi,
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b)

)

)

d)

a)

b)

Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten
yazih bir beyan,

Teknik dosya. Teknik dosya, Grlinun ilgili kurallara uygunlugunun de-
gerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, Urlne uy-
gulanabilir kurallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kay-
diyla, Grinin tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

1)  Uriiniin genel bir tarifi.

2) Konsept tasarim ve imalat gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin
ve benzerlerinin semalari.

3) Bucizim ve semalar ile Grinun isleyisinin anlasilabilmesi icin ge-
rekli tarifler ve aciklamalar.

4) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin
ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu
standartlarin uygulanmadigr durumlarda ilgili teknik diizenleme-
de belirtilen temel gerekleri karsilamak Gzere benimsenen ¢ézim-
lerin tarifleri ve uyumlastirilmis standartlarin kismen uygulanmasi
hdlinde, bu standartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

5)  Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin
ve benzerlerinin sonuglari.

6) Testraporlari.

Uretilmesi hedeflenen Uriinii temsil eden numuneler. Onaylanmis ku-
rulus, test programi igin gerekli olmasi hdlinde, ilave numuneler talep
edebilir.

Teknik tasarim ¢ézUmlerinin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu des-
tekleyici kanitlar, 6zellikle ilgili uyumlastirlmis standartlarin ve/veya
teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan
her turlu belgeye atifta bulunur. Bu destekleyici kanitlar, gerektiginde,
imalat¢inin uygun nitelikteki laboratuvari tarafindan veya imalatgr adi-
na ve onun sorumlulugunda baska bir laboratuvar tarafindan gergek-
lestirilen testlerin sonuclarini igerir.

(4) Onaylanmis kurulus;

Uriin sézkonusu oldugunda, Giriiniin teknik tasariminin yeterliligini de-
gerlendirmek icin teknik dosyayi ve destekleyici kanitlari inceler,

Numune s6zkonusu oldugunda;
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1) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve
uyumlastirimis standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin ilgili
hdkUmlerine uygun sekilde tasarlanmis unsurlar ile bu standart-
larin ilgili hikiimlerini uygulamaksizin tasarlanmis olan unsurlari
belirler,

2) imalatcinin ilgili uyumlastinimis standartlar ve/veya teknik sart-
namelerde yer alan ¢ézidmleri uygulamayi tercih ettigi durum-
larda, bunlarin dogru uygulanip uygulanmadigini kontrol etmek
lizere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

3) llgili uyumlastirimis standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer
alan ¢ézimlerin uygulanmadidi durumlarda, imalat¢r tarafindan
benimsenen diger ¢cézimlerin, teknik mevzuatin ilgili temel gerek-
lerini karsilayip karsilamadigini kontrol etmek tzere uygun ince-
leme ve testleri yapar veya yaptirir,

4) inceleme ve testlerin gerceklestirilecedi mekan hakkinda imalatg
ile anlasir.

(5) Onaylanmis kurulus, dordiincu fikraya istinaden gerceklestirilen faaliyetler
ile bunlarin sonuclarini iceren bir degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis ku-
rulus, kendisini gorevlendiren yetkili kurulusa yonelik sorumluluklart sakh kalmak
kaydiyla, bu raporun iceriginin bir boliminl veya tamamini, sadece imalatginin
rizasi hdlinde agiklayabilir.

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsiladidi durumlarda,
onaylanmis kurulus, imalatgiya bir AB tip inceleme belgesi duzenler. Belge, ima-
latginin adi ve adresini, incelemenin sonuglarini, varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili
sartlari ve onaylanan tipin tanimlanmasi igin gerekli bilgiyi igerir. Belgenin bir veya
daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen Grlinlerin incelenen tipe uygunlu-
gunun degerlendiriimesine ve Uretim-igi kontroline imkan saglayacak gerekli tim
bilgileri igerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsilamadigr durumlarda,
onaylanmis kurulus AB tip inceleme belgesini vermeyi reddeder ve basvuru sahibi-
ni ayrintili gerekcelerini de sunarak red karari hakkinda bilgilendirir.

(7)  Onaylanmis kurulus, onaylanmis tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini artik
karsilamadigini gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder
ve bu gibi yeniliklerin tip tGzerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektir-
medigine karar verir. Gerektirdigi kararini aldigi takdirde, imalatglyr bu yénde
bilgilendirir. imalatci, onaylanmus tip Gzerinde yaptigi ve Grinin ilgili teknik mev-
zuatin temel gereklerine uygunlugunu veya AB tip inceleme belgesinin gecerlilik
sartlarini etkileyebilecek her tirll degisiklik hakkinda bu AB tip inceleme belge-
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sine iliskin teknik dosyayr muhafaza eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi
degisiklikler, AB tip inceleme belgesinin aslina yansitiimak tzere ilave bir onay
gerektirir.

(8) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi AB tip inceleme belgele-
ri ve/veya bunlardaki herhangi bir ilave hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili
kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger tarlt kisitladigr AB tip
inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir listesini sunar. Her onay-
lanmis kurulus AB tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldid, geri ¢ektigi veya diger
tirla kisitladigr ve talep edilmesi hdlinde verdigi AB tip inceleme belgeleri ve/
veya bunlardaki ilaveler hakkinda bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi
Uyesi devletler ve diger onaylanmis kuruluslar talep etmeleri hdlinde AB tip ince-
leme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir érnegdini temin edebilirler. Talep etmeleri
hélinde, Komisyon ve Avrupa Birligi Gyesi devletler teknik dosyanin bir 6rnegini
ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen inceleme sonuglarini da temin
edebilirler. Onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgesinin, eklerinin ve ilaveleri-
nin ve imalatg tarafindan sunulan belgeleri de iceren teknik dosyanin birer 6rne-
gini, AB tip inceleme belgesinin gegerlilik stiresinin sonuna kadar muhafaza eder.

(9) Imalatci, AB tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6r-
negini teknik dosya ile birlikte Grinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
streyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muhafaza eder.

(10) imalatcinin yetkili temsilcisi, ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiy-
la, Gglncu fikrada belirtilen basvuruyu yapabilir ve yedinci ve dokuzuncu fikralar-
da sayilan yukidmlultkleri yerine getirebilir.

Modiil C- Uretimin dahilt kontroliine dayal tipe uygunluk

(1) Uretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendir-
me isleminin, imalatginin, ikinci ve Ggtincd fikralarda sayilan yakiamliltkleri yeri-
ne getirdigi ve Urtnlerinin, AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu sagladigi ve beyan ettigi bolimaddar.

(2) imalate, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Grinlerin
AB tip inceleme belgesinde tanimlandidi sekliyle onaylanmis tipe ve teknik mev-
zuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli her tirlt 6nlemi alir.
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(3) imalatr;

a) ilgili teknik diizenlemede &ngériilen uygunluk isaretini AB tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her triine koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(4) Imalatcinin Gclincl fikrada sayilan yiikimliliikleri, imalatcinin adina yapil-
masi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yet-
kili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C1- Uretimin dahili kontroliine ve denetimli {iriin testine da-
yali tipe uygunluk

(1)  Uretimin dahilf kontroliine ve denetimli iiriin testine dayali tipe uygunluk, bir
uygunluk degerlendirme isleminin, imalatginin, ikinci, tglinclt ve dérdinci fikra-
larda sayilan yikdmlalikleri yerine getirdigi ve Urlnlerinin AB tip inceleme bel-
gesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi bolimadur.

(2) imalate, imalat siirecinin ve bu siirecin gdézetiminin, imal edilmis Grinlerin
AB tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tarlt 6nlemi alir.

(3) Imal edilmis her Griiniin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugun dogrulanmasi amaciyla imalatgr tarafindan veya onun
adina bir veya daha fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalatginin secimi dog-
rultusunda, isletme ici akredite bir birim tarafindan veya imalatginin belirleyecegi
bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda gerceklestirilir. Testlerin bir onaylan-
mis kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalatgi bu kurulusun kimlik
kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda Urline
koyar.
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(4) imalater;

a) ilgili teknik diizenlemede éngdriilen uygunluk isaretini, AB tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her trtne koyar,

b)  Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grinlin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrinGn tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(5) Imalatcinin dérdiincii fikrada sayilan yikimlilikleri, imalatginin adina ya-
piimasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla
yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin déhili kontrolii ve riiniin rastgele araliklarla
denetimli muayenesine dayali tipe uygunluk

(1)  Uretimin dahili kontrolii ve Griiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi-
ne dayal tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalatcmnin, ikinci,
Uguincl ve dordinci fikralarda sayilan yakiamliltkleri yerine getirdigi ve Grin-
lerinin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili ku-
rallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
bolumudar.

(2) imalate, imalat siirecinin ve bu siirecin gdézetiminin, imal edilmis Grinlerin
AB tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tarlt 6nlemi alir.

(3) imalatcinin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya ima-
latginin belirleyecedi bir onaylanmis kurulus rastgele araliklarla, diger hususlarin
yani sira, trdnlerin teknoloji seviyesini ve Uretimin miktarini da dikkate alarak,
Urtindn dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla Griin kontrollerini ya-
par veya yaptirir. Piyasaya arz éncesinde Urdnun teknik mevzuatin ilgili kurallari-
na uygunlugunu kontrol etmek amaciyla, isletme i¢i akredite birim veya onaylan-
mis kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis Grinin yeterli miktarda numunesi
incelenir ve ilgili uyumlastirimis standart ve/veya teknik sartnamelerin alakal
bolimlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Numunenin ka-
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bul edilebilir kalite seviyesine uygun olmadigi durumlarda onaylanmis kurulus
gerekli onlemleri alir. Uygulanacak numune alma usdli Grinin uygunlugunun
saglanmasi agisindan imalat strecinin kabul edilebilir sinirlar icinde isleyip isle-
medigine karar verilmesini mimkin kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tara-
findan gergeklestirildigi durumlarda, imalatei bu kurulusun kimlik kayrt numara-
sinl imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda trline koyar.

(4) imalatcr;

a) ilgili teknik diizenlemede éngdriilen uygunluk isaretini, AB tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her trtane koyar,

b)  Her Griin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grinlin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(5) Imalatcinin dérdiincii fikrada sayilan yikimlilikleri, imalatcinin adina ya-
pilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla
yetkil temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D- Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

(1)  Uretim surecinin kalite glivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk de-
gerlendirme isleminin, imalatginin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yikimli-
likleri yerine getirdigi ve Grunlerinin AB tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe
ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesin-
de sagladigi ve beyan ettigi bolimiddr.

(2) imalatel, Gglinci fikrada belirtilen sekilde, Gretim, bitmis Griin muayenesi ve
testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dordiinct fikrada belirtildigi sekil-
de g6zetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin us(l ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) imalatg, drinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendiriime-
si amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru
asagidaki bilgileri icerir:
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b)

1)

2)

3)
4)
5)

imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve ad-
resi.

Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapiimadigini
belirten yazili beyan.

Tasarlanan Grin kategorisiyle ilgili tim bilgiler.
Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

Onaylanmis tipe iliskin teknik dosya ve AB tip inceleme belgesinin
bir 6rnegi.

Kalite sistemi, Urlinlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe
ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatgi ta-
rafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve hikimler, sistematik
ve dizenli bir bicimde yazili politikalar, usdller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; ka-
lite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkdn verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve acikla-

malari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grn kalitesi-
ne dair sorumluluklari ve yetkileri.

2) ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, strecleri
ve yapilacak sistematik eylemler.

3) imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gercek-
lestirilecek muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestirilme sik-
liklari.

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

5) istenilen Griin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin
islemesinin gozetimi icin araglar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar saglayip

saglamadigini tespit etmek UGzere kalite sistemini degerlendirir.
Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastinlmis standardi ve/veya
teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina
uygun kalite sistemi unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara
uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri hakkindaki
deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren grubun en az bir
Uyesi ilgili Grin sahasinda ve Urin teknolojisinde degerlendirme
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deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sa-
hip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine degerlendirme ziyareti
yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin
ilgili kurallarini teshis edebilme ve Grindnin bu kurallara uygun-
lugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliye-
tini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde
atif yapilan teknik dosyayi gézden gegirir. Onaylanmis kurulus
verdigi karari imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve
karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) imalatcl, onaylandig sekliyle kalite sisteminden dogan yikimlii-
|Uklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kala-
cak sekilde strdirmeyi taahhit eder.

d) imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir de-
gisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu
bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlen-
dirir ve degistirilmis kalite sisteminin (b) bendinde belirtilen sartla-
ri yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin
gerekli olup olmadigina karar verir. Onaylanmis kurulus kararini
imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin
gerekgeli degerlendirmeleri de icerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usdl ve esaslar asagida
belirtilmistir:

a)

b)

)

9

Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yUkimliluklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

imalatgi, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat

tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine

izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak

Uzere, gerekli her turlu bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.

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

Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdtginden ve

uyguladigindan emin olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve

imalatglya bir denetim raporu dizenler.

Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziya-

retlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa,

kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin Grln testleri yapabilir
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veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve test
yapilmissa test raporu dizenler.

(5) imalater;

a) llgili teknik diizenlemede &ngériilen uygunluk isaretini ve Gclinci fik-
ranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AB tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her trine koyar,

b)  Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grinlin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(6) Imalatg, Griintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyun-
ca asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere, muhafaza
eder:

a)  Ucgiinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b)  Onaylanmis sekliyle Ggiinct fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikle-
ri.

c)  Uclincii fikranin (d) bendinde, dérdiinci fikranin (c) ve (c) bentlerinde
belirtilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak
veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya al-
digi veya diger turlt kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her
onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri ¢cektigi veya diger turla kisitladigr ve talep
edilmesi hdlinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) Iimalatcinin ticlinci fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda
sayilan yukdmlalikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve
ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine ge-
tirilebilir.
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Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

(1) Uretim siirecinin kalite giivencesi, imalatginin, ikinci, dérdiincii ve yedinci
fikralarda sayilan yikdmlultkleri yerine getirdigi ve Grlinlerinin teknik mevzuatin
ilgili kurallarma uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve be-
yan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgi, Grindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiriimesine imkén
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degderlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, trline uygulanabilir ku-
rallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grintn tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgart
asagidaki hususlari igerir:

a)  Uriiniin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grinin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢éztmlerin tarifleri
ve uyumlastiriimis standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.

(3) imalatci, teknik dosyayi, triiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
streyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muhafaza eder.

(4) Imalatci, besinci fikrada belirtilen sekilde, Gretim, bitmis Griin muayenesi ve
ilgili Grinlerin testi icin onaylanmis bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada be-
lirtilen sekilde gbézetime tébi olur.

(5) Kalite sistemine iliskin us(l ve esaslar asagida belirtilmistir:
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a)

b)

<

imalatgi, drinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendiriime-

si amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru

asagidaki bilgileri icerir:

1) imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve ad-
resi.

2) Ayni bagsvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini
belirten yazili beyan.

3) Tasarlanan Grin kategorisiyle ilgili tim bilgiler.
4) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.
5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

Kalite sistemi, Grtnlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu-
nu saglar. imalatcl tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve
hukumler, sistematik ve dizenli bir bicimde yazili politikalar, us(ller ve
talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokl-
mantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tu-
tarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bicimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda
yeterli bilgi ve aciklamalari icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grtin kalitesi-
ne dair sorumluluklari ve yetkileri.

2) ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, stirecleri
ve yapilacak sistematik eylemler.

3) imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gercek-
lestirilecek muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestiriime sik-
liklari.

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

5) istenilen Griin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin
islemesinin gdzetimi icin araclar.
Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getir-
medigini tespit etmek Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis
kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi ve/veya teknik sartnameyi
uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi un-
surlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar.
Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi
gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grlin sahasinda ve Grin tek-
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<)

d)

nolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kural-
larina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine deger-
lendirme ziyareti yapilmasini da icerir. Denetim ekibi imalatginin teknik
mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve Grinunin bu kurallara
uygunlugunu saglamak igin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabi-
liyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayi
gozden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatciya bildirir.
Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendir-
meleri de icerir.

imalatgl, onaylandigr sekliyle kalite sisteminden dogan yikimliliikle-
rini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde
surdirmeyi taahhat eder.

imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindigi herhangi bir degisiklik
hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistiril-
mis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip ge-
tirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigi-
na karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim
denetimin sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de
icerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gézetimin usdl ve esaslari asagida

belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yukumlultklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

b) imalatgl, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine
izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asadida belirtilenler olmak
Uzere, gerekli her turll bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

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

c)  Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdtginden ve
uyguladigindan emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve
imalatglya bir denetim raporu dizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziya-

retlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa,
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kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin Grlin testleri yapabilir
veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve test
yapilmissa test raporu dizenler.

(7)  imalater;

a) ilgili teknik diizenlemede &ngériilen uygunluk isaretini ve besinci fik-
ranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, teknik duzenle-
menin ilgili kurallarini karsilayan her trine koyar.

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grlinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir.

c)  Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(8) Imalatg, Griniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere, muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b)  Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikle-
ri.

c) Besincifikranin (d) bendinde, altinci fikranin (c) ve (g) bentlerinde belir-
tilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri gektigi kalite sistem onaylari hak-
kinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak
veya talep hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigr veya
diger turll kisitladigr kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylan-
mis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi
reddettigi, askiya aldigi, geri ¢ektigi veya diger tirli kisitladigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(10) imalatcinin ticlinci fikrada, besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve yedinci
ve sekizinci fikralarda sayilan ytuktamliltkleri, imalat¢inin adina yapilmasi, so-
rumlulugunda olmasi ve ilgili géreviendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsil-
cisi tarafindan yerine getirilebilir.
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Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

(1) Urlin kalite glivencesine dayall tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme
isleminin, imalatcinin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yikimliltkleri yerine
getirdigi ve Urlnlerinin AB tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagla-

digi ve beyan ettigi bolumudur.

(2) Imalatcl, sézkonusu (riinlerin bitmis (riin muayenesi ve testi icin Ggiincl
fikrada belirtilen sekilde onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dordincu fikrada
belirtildigi gibi gozetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iligkin us(l ve esaslar asagida belirtilmistir:

a)

b)

imalatgl, drinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendiriime-

si amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru

asagidaki bilgileri icerir:

1) imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve ad-
resi.

2)  Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapiimadigini
belirten yazil beyan,

3) Tasarlanan Grin kategorisiyle ilgili tim bilgiler.
4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5)  Onaylanmis tipe iliskin teknik dosya ve AB tip inceleme belgesinin
bir 6rnegi.

Kalite sistemi, Grtnlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe
ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatgi ta-
rafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve hiukimler, sistematik
ve dizenli bir bicimde yazili politikalar, usdller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; ka-
lite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkdn verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi
dokiimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalart igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grtin kalitesi-
ne dair sorumluluklari ve yetkileri.

2) imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI



c)

9

d)

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

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi icin araglar.

Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getir-
medigini tespit etmek Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis
kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi ve/veya teknik sartnameyi
uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi un-
surlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar.
Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi
gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Griin sahasinda ve urin tek-
nolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kural-
larina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine deger-
lendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik
mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve Gruninin bu kurallara
uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabi-
liyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde
atif yapilan teknik dosyayi gézden gegirir. Onaylanmis kurulus verdigi
karariimalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin
gerekeeli degerlendirmeleri de igerir.

imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yiikimldlikle-
rini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde
strdirmeyi taahhut eder.

imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diistindiigi herhangi bir degisiklik
hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, énerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistiril-
mis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip ge-
tirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina
karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalatciya bildirir. Bildirim,
denetimin sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de
igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gézetimin usdl ve esaslar asagida
belirtilmistir:

a)

b)

Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yukumlultklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

imalatg, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine
izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak
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c)

<)

Uzere, gerekli her turlu bilgi ve belgeyi temin eder:
1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.

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

Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdtginden ve
uyguladigindan emin olmak igin periyodik olarak denetim yapar ve
imalatglya bir denetim raporu dizenler.

Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatglya ziya-
retlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa,
kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin Grlin testleri yapabilir
veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatclya ziyaret raporu ve test
yapilmissa test raporu dizenler.

(5) imalater;

a)

b)

<

ilgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini ve (ictincii fik-
ranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AB tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili
kurallarini karsilayan her Grtne koyar,

Her Griin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnln tanimini igerir,

Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulug-
lara sunar.

(6) imalatgi, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca
asagidakileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muhafaza eder:

q)
b)

)

Uciinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

Onaylanmis sekliyle Gglinct fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikle-
ri.

Uclinci fikranin (d) bendinde, dérdinci fikranin (c) ve (c) bentlerinde
belirtilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri c¢ektigi kalite sistem onaylari

hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak

veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya al-

digi veya diger turlt kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI YONETMELIGI



onaylanmis kurulus, kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri ¢cektigi ve talep edilmesi halinde verdi-
gi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatcinin Ggiinci fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda
sayllan yuktumlalikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve
ilgili gorevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine ge-
tirilebilir.

Modiil E1- Bitmis Griin muayenesi ve testinin kalite glivencesi

(1) Bitmis tGrlin muayenesi ve testinin kalite gtivencesi, imalatginin, ikinci, dor-
dinci ve yedinci fikralarda sayilan yikimlultkleri yerine getirdigi ve Grunlerinin
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde
sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatei, Grindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degderlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, urline uygulanabilir ku-
rallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grintn tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgart
asagidaki hususlari igerir:

a)  UrGnin genel bir tarifi.

b) Konsept tasarim ve imalat ¢gizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve
benzerlerinin semalari.

c) Bu cizim ve semalar ile Grinin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigr durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢éztumlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.
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(3) Imalatg, teknik dosyays, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil

streyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muhafaza eder.

(4) imalatei, besinci fikrada belirtilen sekilde, bitmis riin muayenesi ve ilgili
UrUnlerin testi icin onaylanmis bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen
sekilde gbzetime tabi olur.

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

a)

b)

<

imalatgr, Grinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilme-

si amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru

asagidaki bilgi ve belgeleri igerir:

1) imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve ad-
resi.

2)  Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini
belirten yazili beyan.

3) Tasarlanan Grin kategorisiyle ilgili tim bilgiler.
4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.
5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

Kalite sistemi, Grtnlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu-
nu saglar. imalatcl tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve
hiktumler, sistematik ve diizenli bir bicimde yazili politikalar, ustller ve
talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi doki-
mantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tu-
tarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bicimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokimantasyonu 6zellikle asagdidaki hususlar hakkinda
yeterli bilgi ve agiklamalart igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grtin kalitesi-
ne dair sorumluluklari ve yetkileri.

2) imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

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

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi icin araglar.

Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getir-

medigini tespit etmek Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis

kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi ve/veya teknik sartnameyi
uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi un-
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d)

surlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar.
Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi
gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Griin sahasinda ve Grin tek-
nolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kural-
larina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine deger-
lendirme ziyareti yapilmasini da icerir. Denetim ekibi imalatginin teknik
mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve Gruninin bu kurallara
uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabi-
liyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayi
g6zden gegirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya bildirir.
Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekceli degerlendir-
meleri de icerir.

imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yikimldlikle-
rini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde
surdirmeyi taahhat eder.

imalatc, kalite sisteminde yapmayi diistindiigi herhangi bir degisiklik
hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis
kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedi-
gine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
verir. Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin
sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de icerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usdl ve esaslar asadida
belirtilmistir:

a)

b)

c)

Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yUkimliluklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

imalatgi, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine
izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta
olmak Uzere, gerekli her turlu bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.
2) ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

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

Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdiginden ve
uyguladigindan emin olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve
imalatgiya bir denetim raporu dizenler.
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¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziya-
retlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa,
kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin Grin testleri yapabilir
veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve test
yapilmissa test raporu dizenler.

(7)  imalater;

a) ilgili teknik diizenlemede &ngériilen uygunluk isaretini ve besinci fik-
ranin (a) bendinde atif yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizen-
lemenin ilgili kurallarini karsilayan her trtne koyar,

b)  Her Griin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sureyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu Grindn tanimint igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(8) Imalatg, Griintin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyun-
ca asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muhafaza
eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b)  Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikle-
ri.

c) Besincifikranin (d) bendinde, altinci fikranin (c) ve (g) bentlerinde belir-
tilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylar
hakkinda kendisini goérevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve dizenli olarak
veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya al-
digi veya diger turlt kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her
onaylanmis kurulus, kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri ¢cektigi ve talep edilmesi halinde verdi-
gi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(10) imalatcinin Giclincd, yedinci ve sekizinci fikralarda ve besinci fikranin (a) ve
(d) bentlerinde sayilan yikamlalikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulu-
gunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tara-
findan yerine getirilebilir.
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Modiil F- Uriin dogrulamasina dayali tipe uygunluk

(1)  Uriin dogrulamasina dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isle-
minin, imalatcinin, ikinci ve altinci fikralar ile besinci fikranin (a) bendinde sayilan
yukumlulikleri yerine getirdigi ve Ggtncu fikra hikidmlerine tébi tutulan Grinle-
rinin AB tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili ku-
rallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladidi ve beyan ettigi
bolumudar.

imalatgl, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Grinlerin
AB tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugu saglamasi icin gerekli her tirli énlemi alir.

(3) Imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, Griinin, AB tip inceleme
belgesinde tanimlandigi sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kural-
larina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gergek-
lestirir. Uriintin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu
inceleme ve testler, imalatginin secimine gore, dordincu fikrada belirtilen sekil-
de her Urinun muayene ve testi yapilarak veya besinci fikrada belirtilen sekilde
Urlnlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gergeklestirilir.

(4) Her Griin tek tek incelenir ve Grinlerin AB tip inceleme belgesinde tarif edi-
len sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
dogrulamak icin ilgili uyumlastiriimis standartlarda ve/veya teknik sartnameler-
de belirtilen testler veya esdeger testler yapilir. ilgili uyumlastinimis standartlarin
bulunmadigr durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler.
Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk bel-
gesi dlzenler ve onaylanan her Grtine kimlik kayit numarasini koyar veya kendi
sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatc uygunluk belgelerini denetim kap-
saminda yetkili kuruluslara sunmak Gzere Grinin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil stireyle muhafaza eder.

(5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatgl, imalat siireci ve gdzetiminin dretilen her partinin homojenligi-
ni saglamasi igin gerekli tum tedbirleri alir ve dogrulanmasi icin trinle-
rini homojen partiler halinde sunar.

b) lgili teknik diizenlemenin kurallarina gére her partiden rastgele numu-
neler alinir. Teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarini incelemek
ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar vermek lzere, numune-
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c)

<)

deki tim Urinler tek tek incelenir ve ilgili uyumlastiriimis standartta
veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun test-
ler veya esdeder testler yapilir. Bu tir bir uyumlastiriimis standardin
bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis ku-
rulus tarafindan belirlenir.

Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki Grtnler
hari¢ olmak kaydiyla, partideki batin Grinler onaylanmis kabul edilir.
Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uy-
gunluk belgesi dizenler ve onaylanan her Grine kimlik kayrt numa-
rasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatgl,
uygunluk belgelerini talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara sunmak
Uzere, Urlnin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle mu-
hafaza eder.

Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu
partinin piyasaya arz edilmesini énlemek icin uygun tedbirleri alir. Par-
tilerin sik reddedilmesi hdlinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogru-
lamayi askiya alabilir ve uygun énlemleri alabilir.

(6) imalatcr;

a)

b)

c)

9

ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve Ggiinci fikra-
da atif yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla
bu kurulusun kimlik kayrt numarasini, AB tip inceleme belgesinde tarif
edilen onaylanmis tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili ku-
rallarini karsilayan her Grine koyar,

Her Urdn modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil streyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulus-
lara sunar,

Uciinci fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve so-
rumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini
da Uritnlere koyabilir.

(7) imalatci, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi
kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat stirecinde trlinlere koyar.

(8) imalatcinin yikamlilikleri, imalatcinin adina yapilmasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
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yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, imalatcinin ikinci fikrada ve besinci fikranin (a)
bendinde diizenlenen yUkumliliklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayal uygunluk

(1)  Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, imalatcinin, ikinci, Giglincii ve yedinci
fikralar ile altinci fikranin (a) bendinde sayilan yikamldldkleri yerine getirdigi ve
dordincd fikra hitkiimlerine tabi tutulan Grinlerinin teknik mevzuatin ilgili kural-
larina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalate, Grindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkéan
saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini
icerecek sekilde teknik dosyayi hazirlar. Teknik dosya, trline uygulanabilir ku-
rallar belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grintn tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. imalatci, teknik dosyays, (riiniin piyasaya arz edil-
digi tarihten itibaren on yil streyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere
muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hu-
suslari icerir:

a)  Uriiniin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grinin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik dizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢éziUmlerin tarifleri
ve uyumlastinimis standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.

(3) imalatgl, imalat strecinin ve bu surecin gdézetiminin, Grandn ilgili teknik di-
zenlemenin kurallarina uygunlugu saglamasi icin gerekli her tirlG énlemi alir.
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(4) imalatc tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, Griinlerin teknik mev-
zuatin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve
testleri gerceklestirir. Uriintn ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla
yapilan bu inceleme ve testler, imalatginin secimine gore, besinci fikrada belirtilen
sekilde her Uriiniin muayene ve testi yapilarak veya altinci fikrada belirtilen sekil-
de Urlnlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gerceklestirilir.

(5) Her Grun tek tek incelenir ve Grtnlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uy-
gunlugunu dogrulamak icin ilgili uyumlastiriimis standartlarda ve/veya teknik
sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger testler yapilir. ilgili uyumlastiriimis
standartlarin ve/veya teknik sartnamenin bulunmadigi durumlarda, yapilacak
uygun testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme
ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi dizenler ve onaylanan her Urtine
kimlik kayit numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar.
imalatgl uygunluk belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak
Gzere Uriinln piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) imalatgl, imalat siireci ve gézetiminin Gretilen her partinin homojenligi-
ni saglamasi igin gerekli tim tedbirleri alir ve dogrulanmast igin Grinle-
rini homojen partiler halinde sunar.

b) lgili teknik diizenlemenin kurallarina gére her partiden rastgele numu-
neler alinir. Teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarini incelemek
ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar vermek lGzere, numune-
deki tim Urtnler tek tek incelenir ve ilgili uyumlastiriimis standartta
veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun test-
ler veya esdeder testler yapilir. Bu tir bir uyumlastiriimis standardin
bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis ku-
rulus tarafindan belirlenir.

c) Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki Grlnler
hari¢ olmak kaydiyla, partideki batin Grdnler onaylanmis kabul edilir.
Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uy-
gunluk belgesi diizenler ve onaylanan her Griine kimlik kayrt numa-
rasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatgl,
uygunluk belgelerini talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara sunmak
Uzere, Urinln piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle mu-
hafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu
partinin piyasaya arz edilmesini dnlemek icin uygun tedbirleri alir. Par-
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tilerin sik reddedilmesi hdlinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogru-
lamayi askiya alabilir ve uygun énlemleri alabilir.

(7)  imalater;

a) ilgili teknik dizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve dérdiinci
fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kay-
diyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin il-
gili kurallarini karsilayan her triine koyar,

b) Her Urin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi hélinde yetkili kurulus-
lara sunar,

¢) Besinci fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve so-
rumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini
da Uriinlere koyabilir.

(8) imalatcl, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi
kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat strecinde trlinlere koyar.

(9) imalatcinin yikamlilikleri, imalatcinin adina yapilmasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, imalatcinin Ggtinel fikrada ve altinei fikranin (a)
bendinde dlzenlenen ytkimlUltklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayal uygunluk

(1) Birim dogrulamasina dayali uygunluk, imalat¢inin, ikinci, Gglincd ve besinci
fikralarda sayilan yikimliltkleri yerine getirdigi ve dordincu fikra hikidmlerine
tabi tutulan Grindndn teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi so-
rumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yon-
temidir.

(2) imalatci, teknik dosyay hazirlar ve dérdincii fikrada belirtilen onaylanmis
kurulusa sunar. Teknik dosya, Grtinln ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiril-
mesine imkdan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve deger-
lendirmesini igerir. Teknik dosya, UrlGine uygulanabilir kurallar belirtir ve deger-
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lendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grdnun tasarimini, imalatini ve isleyisini
kapsar. imalatgl, teknik dosyayi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil sureyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder. Teknik
dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) UrGnin genel bir tarifi.

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

c) Bu cizim ve semalar ile Grinin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli
tarifler ve acgiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standartlarin ve/
veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu stan-
dartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirti-
len temel gerekleri karsilamak Gzere benimsenen ¢ézimlerin tarifleri
ve uyumlastinimis standartlarin kismen uygulanmasi hélinde, bu stan-
dartlarin hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Testraporlar.

(3) Imalatci, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, Griintn ilgili teknik dii-
zenlemenin kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tarla énlemi alir.

(4) Imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, Griinlerin teknik mevzu-
atin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla ilgili uyumlastiriimis
standartlarda ve/veya teknik sartnamede belirtilen testleri veya esdeger testleri
yapar veya yaptirir. ilgili uyumlastirilmis standartlarin ve/veya teknik sartname-
lerin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus be-
lirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk
belgesi duzenler ve onaylanan Urtine kimlik kayit numarasini koyar veya kendi
sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatcl, uygunluk belgelerini gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Gzere, GrGnin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on yil streyle muhafaza eder.

(5) imalater;

a) lgili teknik dizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve dérdiinci
fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kay-
diyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin il-
gili kurallarini karsilayan her triine koyar,
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b) Her Urdn modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grlinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnin tanimini igerir,

c)  Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(6) Imalatcinin ikinci ve besinci fikralarda sayilan yikimlilikleri, imalatginin
adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtiimesi
kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modul H- Tam kalite glivencesine dayali uygunluk

(1) Tam kalite glivencesine dayali uygunluk, imalatginin, ikinci ve besinci fikra-
larda sayilan yakumliltkleri yerine getirdigi ve Grinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladigi ve beyan et-
tigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgl, Gglinci fikrada belirtilen sekilde, tasarim, imalat, bitmis Griin mua-
yenesi ve testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dérdiinci fikrada belir-
tilen sekilde gozetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin usil ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) imalatg, Grinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi
sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri
icerir:

1) imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve ad-
resi.

2) imal edilmesi amaclanan her Griin kategorisinin bir modeli icin
teknik dosya. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlari igerir:

i) Urliniin genel bir tarifi.

ii)  Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve dev-
relerin ve benzerlerinin semalari.

iii) Bu ¢izim ve semalar ile Griintn isleyisinin anlasilabilmesi icin
gerekli tarifler ve aciklamalar.
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b)

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standart-
larin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin lis-
tesi ile bu standartlarin uygulanmadigr durumlarda ilgili tek-
nik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Gzere
benimsenen ¢oztUmlerin tarifleri ve uyumlastiriimis standart-
larin kismen uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi ki-
simlarinin uygulandigi.

v)  Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayene-
lerin ve benzerlerinin sonuglari.

vi) Test raporlari.
3) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.

4)  Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini
belirten yazil beyan.

Kalite sistemi, Grtnlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu-
nu saglar. imalatgl tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve
hikumler, sistematik ve diizenli bir bicimde yazili politikalar, usdller ve
talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokl-
mantasyonu, kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tu-
tarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bicimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda
yeterli bilgi ve aciklamalari icerir:

1) Yoénetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grtin kalitesi-
ne dair sorumluluklari ve yetkileri.

2) Standartlar da déhil olmak Gzere uygulanacak teknik tasarim
ozellikleri ve ilgili uyumlastinlmis standardin ve/veya teknik sart-
namelerin bir bitin olarak uygulanmayacadi durumlarda, Griin-
lerin teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu temin et-
mek icin kullanilacak yollar.

3) llgili Griin kategorisindeki Griinlerin tasarimi asamasinda kullani-
lacak tasarim kontrold ve tasarim dogrulama teknikleri, siiregleri
ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) lgili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, siirecleri
ve yapilacak sistematik eylemler.

5) imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapila-
cak muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

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

)

d)

7) stenilen tasarim ve Uriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sis-
teminin etkin islemesinin gézetimi icin araglar.

Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getir-
medigini tespit etmek Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis
kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi ve/veya teknik sartnameyi
uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi un-
surlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar.
Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi
gergeklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Griin sahasinda ve Griin tek-
nolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kural-
larina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine deger-
lendirme ziyareti yapilmasini da icerir. Denetim ekibi imalatginin teknik
mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve Grinunin bu kurallara
uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabi-
liyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (2) numarali alt bendinde
atif yapilan teknik dosyayi gézden gegirir. Onaylanmis kurulus verdigi
karariimalatgiya veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin so-
nuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

imalatgl, onaylandigr sekliyle kalite sisteminden dogan yikimlliikle-
rini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde
strdirmeyi taahhat eder.

imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigi herhangi bir degisiklik
hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistiril-
mis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip ge-
tirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigi-
na karar verir. Onaylanmis kurulus kararini imalatciya bildirir. Bildirim
denetimin sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de
igerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gézetimin usdl ve esaslar asagida
belirtilmistir:

a)

b)

Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yUkimliluklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

imalatg, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat
tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine
izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta
olmak Uzere, gerekli her turlu bilgiyi temin eder:
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c)

<)

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim bolimince 6ngoéruldiugu sekliyle, analiz
sonuclari, hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlari.

3) Kalite sisteminin imalat bélimince 6ngérildiga sekliyle, mua-
yene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait
nitelik raporlari gibi kalite kayitlari.

Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdiginden ve
uyguladigindan emin olmak icin periyodik olarak denetim yapar ve
imalatglya bir denetim raporu dizenler.

Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde de bulu-
nabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sistemi-
nin dogru isledigini teyit etmek icin Urln testleri yapabilir veya yaptira-
bilir. Onaylanmis kurulus, imalatglya ziyaret raporu ve test yapilmissa
test raporu dizenler.

(5) imalater;

a)

b)

c)

ilgili teknik diizenlemede 6ngériilen uygunluk isaretini ve ticinci fik-
ranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizen-
lemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grine koyar,

Her Grdn modeli igin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere, GrGinin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil sureyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu GrGnlin tanimini igerir,

Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(6) Imalatgi, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siirey-
le asagidaki belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza

eder:

a)
b)

)

9

Uciinci fikranin (a) bendinde belirtilen teknik dosyay!.
Uciinci fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeler.

Onaylanmis sekliyle Gglinct fikranin (d) bendinde atif yapilan degisik-
likleri.

Uciinci fikranin (d) bendinde, dérdinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde
atif yapilan onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.
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(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylarn
hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak
veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya al-
digr veya diger turlt kisitladigr kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her
onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari,
vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri ¢cektigi ve talep edilmesi halinde verdi-
gi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatginin Gglincd fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve besinci ve altinci fikra-
larda sayilan ytkidmlalikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olma-
si ve ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modil H1- Tam kalite gilivencesi ve tasarim incelemesine
dayali uygunluk

(1) Tam kalite glivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk, imalatginin,
ikinci ve altincl fikralarda sayilan ytkimldlUkleri yerine getirdigi ve Grtnlerinin
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde
sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg, Giclinci fikrada belirtildigi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis Griin mu-
ayenesi ve testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve besinci fikrada belir-
tilen sekilde gézetime tabi olur. Uriinlerin teknik tasariminin yeterliligi dérdiinci
fikra gercevesinde incelenir.

(3) Kalite sistemine iligkin usll ve esaslar agsagida belirtilmistir:

a) imalatg, Grinlere yénelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi
sectigi bir onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asadidaki bilgileri
icerir:

1) imalatcinin adi ve adresi, basvurunun yetkili temsilci tarafindan ger-
ceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili temsilcinin adi ve adresi.

2) Tasarlanan Grin kategorisine iliskin gerekli tim bilgiler.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4)  Aynibasvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten
yazil beyan.

b) Kalite sistemi, Grtnlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu-
nu saglar. imalatgr tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

<

<)

hukimler, sistematik ve dizenli bir bicimde yazili politikalar, us(ller ve
talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi doki-
mantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tu-
tarli bir sekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bicimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu 6zellikle asagdidaki hususlar hakkinda
yeterli bilgi ve agiklamalart icerir:

Yénetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grin kalitesine
dair sorumluluklar ve yetkileri.

Standartlar da déhil olmak tzere uygulanacak teknik tasarim 6zellik-
leri ve ilgili uyumlastiriimis standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir
bUtln olarak uygulanmayacadi durumlarda, Grinlerin teknik mevzua-
tin temel gereklerine uygunlugunu temin etmek icin kullanilacak yollar.

ilgili Griin kategorisindeki Grinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak
tasarim kontroll ve tasarim dogrulama teknikleri, stirecleri ve bu ko-
nudaki sistematik eylemler.

ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, stirecleri ve ya-
pilacak sistematik eylemler.

imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak
muayeneler ve testler ile bunlarin gerceklestiriime sikliklari.

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

istenilen tasarim ve iriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin
etkin islemesinin gézetimi icin araglar.

Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getir-
medigini tespit etmek Gzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis
kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi ve/veya teknik sartnameyi
uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi un-
surlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar.
Kalite yonetim sistemleri hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi
gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grin sahasinda ve Urun
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine
degerlendirme ziyareti yapilmasini da icerir. Onaylanmis kurulus verdi-
gi karari imalatglya veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin
sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

imalatci, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yiikimlilikle-
rini yerine getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde
surdirmeyi taahht eder.
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d)

e)

imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindigii herhangi bir degisiklik
hakkinda kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.
Onaylanmis kurulus, onerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistiril-
mis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlar yerine getirip ge-
tirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina
karar verir. Onaylanmis kurulus, kararini imalatgiya bildirir. Bildirim,
denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de
icerir.

Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢cektigi kalite sistem onaylari
hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve di-
zenli olarak veya talep edilmesi hdlinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi
reddettigi, askiya aldigi veya diger turlt kisitladigi kalite sistem onay-
larinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onayla-
riyla ilgili diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi
veya geri ¢ektigi ve talep edilmesi hdlinde verdigi kalite sistem onaylari
hakkinda bilgilendirir.

(4) Tasarim incelemesi asagidaki sekilde yapilir:

a)

b)

imalatcl, tasarim incelemesi icin (ictincii fikranin (a) bendinde belirtilen
onaylanmis kurulusa basvurur.

Basvuru, Uridnun tasarimi, imalati ve isleyisini anlasilir kilacak ve ilgili
teknik diizenlemeye uygunlugun degerlendiriimesine imkan saglaya-
cak nitelikte olur. Basvuru asagidaki bilgi ve belgeleri icerir:

1) imalatcinin adi ve adresi.

2)  Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini
belirten yazil beyan.

3) Teknik dosya. Teknik dosya, Grtinin ilgili kurallara uygunlugunun
degerlendiriimesine imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin
yeterli bir analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik dosya, ilgili
kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantilh olmasi kaydiyla,
Urinln tasarimini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya uygulanabilir
her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

i) Uriinan genel bir tarifi.

ii)  Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parga ve dev-
relerin ve benzerlerinin semalari.

iii)  Bu ¢izim ve semalar ile Grinun isleyisinin anlasilabilmesi igin
gerekli tarifler ve aciklamalar.
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c)

<)

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis standart-
larin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans adlarinin lis-
tesi ile bu standartlarin uygulanmadigr durumlarda ilgili tek-
nik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Gzere
benimsenen ¢ézumlerin tarifleri ve uyumlastiriimis standart-
larin kismen uygulanmasi hélinde, bu standartlarin hangi ki-
simlarinin uygulandigi.

v)  Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayene-
lerin ve benzerlerinin sonuglari.

vi)  Test raporlari.

4)  Teknik tasarimin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici
kanrtlar, 6zellikle ilgili uyumlastiriimis standartlarin ve/veya teknik
sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan
her tirlt belgeye atifta bulunur. Bu kanitlar, gerektiginde, imalat-
¢inin uygun nitelikteki bir laboratuvari tarafindan veya imalatgi
adina ve onun sorumlulugunda baska bir laboratuvar tarafindan
gergeklestirilen testlerin sonuglarini igerir.

Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarimin teknik diizenleme-
nin ilgili kurallarini karsiladigr durumlarda, onaylanmis kurulus, ima-
latgiya bir AB tasarim inceleme belgesi diizenler. Belge, imalatginin
adi ve adresini, incelemenin sonuglarini, varsa, belgenin gecerliligi ile
ilgili sartlari ve onaylanan tasarimin tanimlanmasi icin gerekli bilgiyi
icerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal
edilen Urlnlerin incelenen tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine
ve uygun olan durumlarda Grantn kullanim hdlinde kontroliine imkén
saglayacak gerekli tim bilgileri icerir. Tasarimin teknik mevzuatin ilgili
kurallarini karsilamadigr durumlarda, onaylanmis kurulus AB tasarim
inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ayrintili gerekgelerini de suna-
rak red karari hakkinda basvuru sahibini bilgilendirir.

Onaylanmis kurulus, onaylanmis tasarimin teknik mevzuatin ilgili ku-
rallarini artik karsilamadigini gésterebilecek sektérdeki en son teknolo-
jik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip Gzerinde daha ileri bir
incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi kararini
aldigr takdirde, imalatciyr bu yénde bilgilendirir. imalatgi, onaylanmis
tasarim Uzerinde yaptidi ve Grinin ilgili teknik mevzuatin temel ge-
reklerine uygunlugunu veya AB tasarim inceleme belgesinin gegerlilik
sartlarini etkileyebilecek her tirlt degisiklik hakkinda bu AB tasarim
inceleme belgesinin aslina yansitiimak tzere belgeyi veren onaylanmis
kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AB tasarim inceleme belgesi-
nin aslina yansitiimak tzere ilave bir onay gerektirir.
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Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi AB tasarim incele-
me belgeleri ve/veya ilaveleri hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslan bilgilendirir ve dizenli olarak veya talep edilmesi hdlinde
bu yetkili kuruluslara vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger tirla
kisitladigr AB tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir lis-
tesini sunar. Her onaylanmis kurulus diger onaylanmis kuruluslari, ver-
meyi reddettigi, askiya aldigi, geri ¢ektigi veya diger tarla kisitladigi ve
talep edilmesi hdlinde verdigi AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya
ilaveleri hakkinda bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi Gyesi
devletler ve diger onaylanmis kuruluslar, talep etmeleri hdlinde AB ta-
sarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir 6rnegdini temin ede-
bilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi Gyesi dev-
letler teknik dosyanin bir 6rnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan
gerceklestirilen incelemenin sonugclarini temin edebilirler. Onaylanmis
kurulus, AB tasarim inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin bir 6r-
negini, imalatgl tarafindan sunulan belgeleri ve teknik dosyayi AB ta-
sarim inceleme belgesinin gecerlilik stresinin sonuna kadar muhafaza
eder.

imalatgi, AB tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavele-
rinin bir érnegini teknik dosya ile birlikte Grindn piyasaya arz edildigi
tarihten itibaren on yil stireyle talep edilmesi hdlinde yetkili kuruluslara
sunmak tzere muhafaza eder.

(5) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usdl ve esaslar asadida
belirtilmistir:

a)

b)

Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmis kalite sisteminden dogan
yUkimlluklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

imalatgi, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun tasa-
rim ve imalat tesislerine, muayene ve test laboratuvarlarina ve depo-
larina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida
belirtilenler basta olmak tzere, gerekli her tirli bilgi ve belgeyi temin
eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim bolimince 6ngorildugu sekilde, analiz
sonuglari, hesaplamalar, testler gibi kalite kayitlar.

3) Kalite sisteminin imalat bélimince 6ngorildigu sekilde, mua-
yene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili personele ait
nitelik raporlari gibi kalite kayitlari.
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Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini strdirdiginden ve
uyguladigindan emin olmak igin, periyodik olarak denetim yapar ve
imalatglya bir denetim raporu dizenler.

Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde de bulu-
nabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa kalite sistemi-
nin dogru isledigini teyit etmek icin Urln testleri yapabilir veya yaptira-
bilir. Onaylanmis kurulus, imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmissa
test raporu dizenler.

(6) imalater;

a)

b)

c)

ilgili teknik diizenlemede 6ngérilen uygunluk isaretini ve ticlincl fik-
ranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizen-
lemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grine koyar,

Her Grdn modeli igin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak UGzere, Grinlin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk beya-
ni, ilgili oldugu Grindn tanimini ve tasarim inceleme belgesinin numa-
rasini igerir,

Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi hdlinde yetkili kurulus-
lara sunar.

(7) Imalatg, Griintn piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle
asagidaki belge ve bilgileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere muha-

faza eder:

a)
b)

)

Uciincii fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.

Onaylanmis sekliyle Gglinct fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikle-
ri.

Uciinci fikranin (d) bendinde, besinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde be-
lirtilen onaylanmis kurulus kararlari ve raporlari.

(8) Imalatcinin yetkili temsilcisi, dérdiincii fikranin (a) ve (b) bentlerinde atif
yapilan bagvurulari yapabilir ve imalatginin Gglncu fikranin (a) ve (d) bentleri,
dordincu fikranin (¢) ve (e) bentleriile altinc ve yedinci fikralarda sayilan yikim-
[Gltklerini, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlen-
dirmede belirtiimis olmasi kaydiyla yerine getirebilir.
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