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“CE” ISARETi YONETMELIGI

Bakanlar Kurulu Kararmin Tarihi : 16/12/2011 No : 2011/2588

Dayandigi Kanunun Tarihi :29/6/2001 No : 4703

Yaymmlandigi R.Gazetenin Tarihi :23/2/2012 No : 28213

Yaymmlandigi Diisturun Tertibi 15 Cilt : 51
BIRINCI BOLUM

Amag¢ ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tamimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; lriine “CE” isareti konulmasi yontemlerini diizenleyen uygunluk
degerlendirme modiilleri ile bu isaretin kullanilmasina dair usil ve esaslar1 belirlemektir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer aldigi halde, bir uygunluk degerlendirme modiilii veya AT Uygunluk Beyant
6ngdrmeyen bir teknik diizenlemenin varligi halinde s6z konusu teknik diizenlemenin hiikiimleri esas alinir.

Hukuki dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayil1 Uriinlere Tliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve
Uygulanmasina Dair Kanunun 14 iincli maddesine dayanilarak hazirlanmugtir.

Tammlar

MADDE 3 - (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasinda;

a) AT: Avrupa Toplulugunu,

b) Bitmis tiriin: Kullanilabilmesi i¢in bagka bir islemden gegmesi gerekmeyen ve kullanima hazir olan iiriind,

¢) “CE” isareti: Uriiniin “CE” isaretinin konulmasmi &ngéren teknik mevzuatin ilgili biitiin kurallarma uygun
oldugunu gdsteren isareti,

¢) Dagitict: Bir iiriinii piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan, imalat¢i ve ithalatci disindaki gercek veya
tiizel kisiyi,

d) Imalatci: Bir {iriinii imal eden veya tasarmmini veya imalatim1 yaptiran ve kendi adi veya ticari markasi ile
pazarlayan gergek veya tiizel kisiyi,

e) Ithalatc1: Bir iiriinii yurt digindan yurt ici piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

f) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

g) Modiil: Bu Yo6netmeligin Ek-3’linde yer alan uygunluk degerlendirme yontemlerinden her birini,
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§) Onaylanmis kurulus: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere
yetkili kurulus tarafindan ilgili mevzuatta belirlenen esaslar dogrultusunda gérevlendirilen ve adlarit Komisyona bildirilen
Tiirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kurulusunu,

h) Piyasada bulundurma: Bir iirliniin ticari bir faaliyet yoluyla, bir 6deme karsiliginda veya bedelsiz olarak dagitim,
tilketim veya kullanim i¢in yurt i¢i piyasaya saglanmasini,

1) Piyasaya arz: Bir lirliniin yurt i¢i piyasada ilk defa bulundurulmasini,

i) Piktogram: Uriiniin {izerinde yer alan ve iiriinle ilgili bir 6zelligi resimli olarak tasvir eden sekli,

j) Standart: Bir ulusal veya uluslararasi standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen, mevcut sartlar altinda en
uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar i¢in iiriiniin vasiflarini, isleme veya iiretim
yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme
islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak diizenleyen, uyulmasi ihtiyari metni,

k) Teknik diizenleme: Bir iriiniin vasiflarini, isleme veya iiretim yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji,
sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak
diizenleyen, uyulmasi zorunlu her tiirlii mevzuatt,

1) Teknik sartname: Bir iiriiniin, siirecin veya hizmetin karsilamasi gereken teknik sartlari belirleyen belgeyi,

m) Tip: Imalat1 planlanan iiriinii temsil eden numuneyi,

n) Uygunluk degerlendirmesi: Bir iiriine, siirece, hizmete, sisteme, kisiye veya kurulusa iliskin belirli sartlarin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren siireci,

0) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak iizere uygunluk
degerlendirme faaliyeti gergeklestiren Tiirkiye’de yerlesik kurulusu,

6) Uyumlastirilmig standart: 3/4/2002 tarihli ve 24714 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Teknik Mevzuatin ve
Standartlarin  Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair Yo6netmeligin Ek-1’inde siralanan Avrupa
standardizasyon kuruluslarindan biri tarafindan Komisyonun talebi {izerine hazirlanarak kabul edilen standardi,

p) Uyumlastirilmis ulusal standart: Tirk Standardlari Enstitiisiiniin, uyumlastirilmig standartlar arasindan Tiirk
standardi olarak uyumlastirarak kabul ettigi standard,

r) Yetkili kurulus: Bir kanunla veya diizenleyici islemle bir {iriin veya iiriin grubuna iligkin mevzuat1 hazirlamak veya
yiiriitmekle veya bu tirlinleri denetlemekle yetkili kilinan kamu kurulusunu,

s) Yetkili temsilci: Imalatc1 adina belirli gorevleri yerine getirmek iizere kendisinden yazili vekalet alan Tiirkiye’de
yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.
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IKiNCi BOLUM
Taraflarn Yiikiimliiliikleri

imalatcinin yiikiimliiliikleri

MADDE 4 - (1) Imalatg1, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yiikiimliiliikleri sakli kalmak kaydiyla, ilgili
teknik diizenlemenin gerektirdigi teknik dosyay1 tanzim etmek, uygunluk degerlendirme islemlerini yapmak veya yaptirmak,
AT uygunluk beyanini diizenlemek ve “CE” isaretini {irine koymakla ve teknik dosya ile AT uygunluk beyanini ilgili teknik
diizenlemede belirtilen siire boyunca, bir siirenin belirtilmedigi hallerde {iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde yetkili kurulusa sunmakla yiikiimliidiir.

Yetkili temsilcinin yiikiimliiliikleri

MADDE 5 - (1) Yetkili temsilci, imalat¢inin kendisine yetki devrettigi yazili vekalette belirtilmek ve ilgili teknik
diizenlemede belirlenen diger yiikiimliiliikleri sakli kalmak kaydiyla, teknik dosyayi tanzim etmek disinda imalat¢inin 4 tincii
maddede sayilan yiikiimliiliiklerini yerine getirir.

ithalatcimin yiikiimliiliikleri

MADDE 6 - (1) Ithalatgi, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yiikiimliiliikleri sakli kalmak kaydiyla,
imalatginin 4 {inci maddede sayilan yiikiimliilikklerini yerine getirmis oldugunu ve iirliniin “CE” isaretini tasidigini teyit
etmek, AT uygunluk beyaninin bir 6rnegini liriinii piyasaya arz ettigi tarihten itibaren on yil siireyle bulundurmak ve talep
edilmesi halinde yetkili kurulusa sunmak ve teknik dosyanin bir 6rnegini talep edilmesi halinde yetkili kurulusa saglamakla
yikiimliidiir.

imalatcinin yiikiimliiliiklerinin ithalatci ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 7 - (1) Bir iiriinii kendi ad1 veya ticarl markasi altinda piyasaya arz eden veya piyasaya halihazirda arz
edilmis bir tirlinii ilgili teknik diizenlemenin sartlarina uygunlugunu etkileyecek sekilde degistiren ithalatgilar ile dagiticilar,
bu Yonetmelik kapsaminda imalatgt sayilir ve imalatginin 4 iincii maddede sayilan yiikiimliiliiklerini yerine getirmekle
yikiimliidiir.

UCUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme islemleri, “CE” isaretinin Uriine Konulmasi
ve Kullanmilmasi, AT Uygunluk Beyam

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 8 - (1) Bir iiriiniin, piyasaya arz edilebilmesi i¢in, ilgili teknik diizenleme veya diizenlemelerde bu iiriin i¢in
ongoriilen uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutulmasi ve bu islemlerin olumlu sonuglanmasi gerekir.

“CE” isaretinin iiriine konulmasi ve kullanilmasi

MADDE 9 - (1) “CE” isaretinin {iriine konulmasi ve kullanilmasina dair genel esaslar sunlardir:

a) Imalatg1, “CE” isaretini iiriine koymak veya konulmasini temin etmek suretiyle, iiriiniin bu isaretin konulmasini
ongoren ilgili teknik diizenleme veya diizenlemelere uygunlugunun kendi sorumlulugunda oldugunu ve iriiniin gerekli tim
uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu beyan etmis sayilir.
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b) Bir iriiniin “CE” isaretinin konulmasini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tdbi olmasi durumunda,
triiniin tizerindeki “CE” isareti, ilgili tim teknik diizenlemelerin uygulanabilir hitkiimlerinin tamaminin imalat¢1 tarafindan
yerine getirildigi yoniinde karine teskil eder. Bu teknik diizenlemelerin, gegis donemi dngdrdiigii ve imalatciya uygulama
konusunda bir se¢gme hakki tanidigi durumlarda, “CE” isareti, sadece uygulanan teknik diizenleme veya diizenlemelerin
hiikiimlerine uygunlugu gosterir.

¢)“CE” isareti,

1) Ek-1’de belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki oranlara uyarak kiigiiltiilmesi ve
biiytitiilmesi disinda isaretin tasarimi degistirilemez,

2) lgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikce, asgari 5 mm ebadinda olur,

3) Uriine veya bilgi plakasma veya iiriiniin yapist geregi bunun miimkiin olmadig1 veya kalicihgmin garanti
edilemedigi durumlarda ambalajma ve ilgili teknik diizenlemenin Ongérdiigii iriin beraberindeki belgelere goriiniir,
okunabilir ve silinmeyecek sekilde konulur,

¢) “CE” isareti, liriin piyasaya arz edilmeden 6nce konulur.

d) “CE” isareti, sadece imalatci veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

e) Ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin yaninda, iiretim kontrol safhasinda yer alan
onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi da yer alir. Kimlik kayit numarasi, onaylanmig kurulusun kendisi veya
kurulusun talimatlar gercevesinde imalat¢1 veya imalatcinin yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

f) Uriiniin {izerinde “CE” isaretiyle birlikte piktogramlar veya belirli bir riski veya kullanimi betimleyen diger
isaretler de yer alabilir.

g) Uriine “CE” isaretinin anlami ve sekli hakkinda iigiincii sahislar1 yaniltacak baska isaretler veya betimlemeler
konulamaz. Diger her tiirlii isaret, {iriine ancak “CE” isaretinin goriinebilirligini, okunabilirligini ve anlamini bozmayacak
sekilde konulabilir.

§) “CE” isareti sadece teknik diizenlemelerin konulmasini 6ngordiigii iiriinlerde kullanilabilir, baska iriinlerde
kullanilamaz.

AT uygunluk beyam

MADDE 10 - (1) AT uygunluk beyant ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedikge, asgari ilgili modiiliin veya
modiillerin 6ngdrdiigii icerikte ve Ek-2’de yer alan 6rnege uygun olarak hazirlanir. Bagka dillerde diizenlendigi durumlarda,
beyana Tiirkce terciimesi de eklenir. Beyan, gerektigi her durumda giincellenir.

(2) Uriiniin AT uygunluk beyanini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi oldugu durumlarda, imalatci, bu
teknik diizenlemelerin iriiniine uygulanabilir tiim kurallarini yerine getirdigini tek bir AT uygunluk beyani diizenleyerek
gosterir. Beyan metni, bu teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans numarasini igerir.

(3) Imalatenn AT uygunluk beyanmm diizenleyip imzalamasiyla birlikte iiriiniiniin ilgili teknik diizenlemenin
kurallarina uygunlugu konusundaki sorumlulugu iistlendigi varsaylir.

Uygunluk degerlendirme modiilleri

MADDE 11 - (1) 1 inci maddenin ikinci fikrasi sakli kalmak kaydiyla, bir teknik diizenlemenin belli bir {iriin igin
uygunluk degerlendirmesi yapilmasini 6ngordiigii hallerde, uygulanacak yontem Ek-3’te diizenlenen uygunluk degerlendirme
modiilleri arasindan segilir.
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(2) Ek-3’te yer alan modiil veya modiillerden hangilerinin izlenecegi ilgili teknik diizenlemede belirtilir.
DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Yabana yetkili temsilcilerin denkligi

MADDE 12 - (1) Avrupa Birligine iiye iilkelerde yerlesik yetkili temsilciler, Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcilere
karsiliklilik esas1 gozetilmek kaydiyla denk kabul edilir.

(2) Tiirkiye ve Avrupa Birligi disinda yerlesik bir yetkili temsilcinin denk kabul edilebilmesi i¢in, Avrupa Birligi ile
yetkili temsilcinin yerlesik oldugu iigiincii iilke arasinda bir karsilikli tanima anlagmasinin yapilmis olmasi ve benzer bir
anlagmanin Tiirkiye ile bu iigiincii lilke arasinda da akdedilerek usiliine gore yiiriirlige konulmus olmasi gerekir.

Uygulama

MADDE 13 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimleri, iiriine “CE” isareti konulmasini 6ngoren teknik diizenlemelerle birlikte
uygulanir.

Ceza hiikiimleri

MADDE 14 - (1) Bu Y6netmelik hiikiimlerine aykirt davrananlar hakkinda 4703 sayili Kanunda belirtilen idari para
cezalar1 uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 15 - (1) 15/11/2001 tarihli ve 2001/3530 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirlige konulan “CE”
Uygunluk Isaretinin Uriine Ilistirilmesine ve Kullamlmasma Dair Yonetmelik yiiriirliikten kaldirilmigtir. flgili mevzuatta,
anilan Yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmus sayilir.

Yiiriirliik

MADDE 16 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.
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EK-1
CE iSARETI

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

ekl = TTT o

2. Kiigiiltiilmesi veya bilyiitiilmesi gereken durumlarda yukarida yer alan sekildeki oranlara uyulur.
3. Tlgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedigi miiddetce, “CE” isareti asgari 5 mm ebadinda olur.
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EK-2
AT UYGUNLUK BEYANI ORNEGI

1.No .oooeeenns (Uriinii digerlerinden ayirarak tanimlayan numara):

2. Imalatcinin veya yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi:

3. Bu uygunluk beyani, imalat¢inin (veya iiriiniin kurulumunu gergeklestiren kisinin) kendi sorumlulugu altinda
diizenlenmistir. (Imalat¢inin veya kurulumu yapanin adi):

4. Beyanim konusu (izlenebilirlige yarayacak sekilde iiriiniin tanimmi yapmiz. Uygun olan durumlarda bir fotograf
eklenebilir.):

5. Yukarida tarif edilen beyan konusu, asagida Dbelirtilen mevzuata uygundur. (Mevzuatin adi):

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

7. Miidahil olan ve ................ belgesini diizenleyen onaylanmis kurulusun ad: ve kimlik kayit numarasi (uygunluk
degerlendirme faaliyetinin tiirliniin tarifiyle birlikte yazilacak)
8. Ek bilgi:

.......................................... icin ya da adina imzalanmustir.
(Yeri ve diizenlenis tarihi)
(Ad, gorev/unvan) (imza)
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EK-3
UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI

Modiil A- Uretimin dahili kontrolii

MADDE 1- (1) Uretimin dahili kontrolii, imalatginin, ikinci, iigiincii ve dordiincii fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve tirlinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve
beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyay:r hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar:
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatc1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis iiriinlerin ikinci fikrada belirtilen teknik
dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii onlemi alir.-

(4) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili kurallarim karsilayan her iiriine
koyar,

b) Her iiriin modeli igin yazili bir uygunluk beyan: hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile birlikte, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak iizere, iriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk
beyanu, ilgili oldugu iiriiniin tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(5) Imalatginin dordiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginin adma yapilmasi, sorumlulugunda olmas1 ve
ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.
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Modiil A1- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

MADDE 2- (1) Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi, imalatgini, ikinci, tigiincii, dordiincii ve besinci
fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve driinlerinin teknik mevzuatmn ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, ilirline uygulanabilir kurallari
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmast kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatc1, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis iiriinlerin ikinci fikrada belirtilen teknik
dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii onlemi alir.-

(4) Imal edilmis her iiriiniin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunun
dogrulanmasi amaciyla imalatg1 tarafindan veya onun adina bir veya birden fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalat¢inin
secimi dogrultusunda, isletme i¢i akredite bir birim tarafindan veya imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun
sorumlulugunda gercgeklestirilir. Testlerin bir onaylannmus kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalatgi bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(5) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili kurallarim karsilayan her iiriine
koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazilt bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile birlikte, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak iizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk
beyanu, ilgili oldugu iiriiniin tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.
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(6) Imalatginin besinci fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmast ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

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

MADDE 3- (1) Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi, imalat¢ginin, ikinci,
tigiincii, dordiincii ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, liriine uygulanabilir kurallari
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmast kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatc1, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis iiriinlerin ikinci fikrada belirtilen teknik
dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii onlemi alir.-

(4) Tmalatgimin secimi dogrultusunda, isletme igi akredite bir birim veya imalatcinin belirleyecegi bir onaylanmig
kurulus, rastgele araliklarla, diger hususlarin yani sira, iiriinlerin teknoloji seviyesini ve iiretimin miktarin1 da dikkate alarak,
trtiniin dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla iiriin kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz oncesinde
triiniin teknik mevzuatin ilgili kurallaria uygunlugunu kontrol etmek amaciyla isletme igi akredite birim veya onaylanmis
kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis iiriinlin yeterli miktarda numunesi incelenir ve ilgili uyumlastirilmig ulusal standart
ve/veya teknik sartnamelerin alakali boliimlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Uygulanacak numune
alma usili tiriiniin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat siirecinin kabul edilebilir sinirlar iginde isleyip islemedigine
karar verilmesini miimkiin kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirildigi durumlarda, imalat¢i bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.
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(5) Imalatez;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini bu diizenlemenin ilgili kurallari karsilayan her iiriine
koyar,

b) Her iirlin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile birlikte, gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak iizere, liriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on y1l siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyanu, ilgili
oldugu iiriiniin tanimint igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) Imalatginin besinci fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil B- AT tip incelemesi

MADDE 4- (1) AT tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir onaylanmis kurulugun {iriiniin teknik
tasarimini inceledigi ve bu tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygun oldugunu dogruladigi ve tasdik ettigi
boliimiidiir.

(2) AT tip incelemesi, asagidaki yontemlerden herhangi biri ¢ergevesinde gergeklestirilebilir:

a) Uretilmesi hedeflenen {iriiniin bitmis halini (iiretim tipini) temsil eden numunenin incelenmesi.

b) Teknik dosyanin ve igiincii fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin incelenmesi suretiyle {rliniin teknik
tasariminin yeterliliginin degerlendirilmesi ve tiretilmesi hedeflenen iiriiniin numunesinin énemli parcalarindan bir veya daha
fazlasinin incelenmesi (iiretim tipi ve tasarim tipinin birlesimi).

¢) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyanin ve iiglincii fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin
incelenmesi suretiyle {irliniin teknik tasariminin yeterliliginin degerlendirilmesi.

(3) Imalatg1, AT tip incelemesi bagvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmis kurulusa yapar. Basvuru asagidakileri
igerir:

a) Imalat¢inin ad1 ve adresi, bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili temsilcinin de ad1 ve adresi,

b) Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan,

¢) Teknik dosya. Teknik dosya, tiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
olur ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallar1 belirtir ve
degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir
her durumda, asgari asagidaki hususlari igerir:

1) Uriiniin genel bir tarifi.

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

3) Bu ¢izim ve semalar ile {iriiniin isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve agiklamalar.



5860

4) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

6) Test raporlart.

¢) Uretilmesi hedeflenen iiriinii temsil eden numuneler. Onaylanmms kurulus, test programi igin gerekli olmas
hélinde, ilave numuneler talep edebilir.

d) Teknik tasarim c¢oziimlerinin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar, ozellikle ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan her tiirlii
belgeye atifta bulunur. Bu destekleyici kanitlar, gerektiginde, imalatcinin uygun nitelikteki laboratuvari tarafindan veya
imalat¢1 adina ve onun sorumlulugunda bagka bir laboratuvar tarafindan gergeklestirilen testlerin sonuglarini igerir.

(4) Onaylanmus kurulus;

a) Uriin sézkonusu oldugunda, iiriiniin teknik tasarmmmnin yeterliligini degerlendirmek igin teknik dosyayr ve
destekleyici kanitlari inceler,

b) Numune sézkonusu oldugunda;

1) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik
sartnamelerin ilgili hiikimlerine uygun sekilde tasarlanmis unsurlar ile bu standartlarin ilgili hiikiimlerini uygulamaksizin
tasarlanmis olan unsurlari belirler,

2) Imalat¢inm ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan ¢dziimleri uygulamayi
tercih ettigi durumlarda, bunlarin dogru uygulanip uygulanmadigint kontrol etmek iizere uygun inceleme ve testleri yapar
veya yaptirr,

3) Ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan coziimlerin uygulanmadig:
durumlarda, imalat¢i tarafindan benimsenen diger ¢Oziimlerin, teknik mevzuatin ilgili temel gereklerini karsilayip
karsilamadigini kontrol etmek {izere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

4) Inceleme ve testlerin gergeklestirilecegi mekan hakkinda imalatc1 ile anlasir.

(5) Onaylanmus kurulus, dordiincii fikraya istinaden gergeklestirilen faaliyetler ile bunlarin sonuglarini igeren bir
degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis kurulus, kendisini gorevlendiren yetkili kurulusa yonelik sorumluluklart saklt
kalmak kaydiyla, bu raporun igeriginin bir boliimiinii veya tamamini, sadece imalat¢inin rizast halinde agiklayabilir.

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsiladigi durumlarda, onaylanmis kurulus, imalatgiya bir
AT tip inceleme belgesi diizenler. Belge, imalat¢iin adi ve adresini, incelemenin sonuglarini, varsa, belgenin gegerliligi ile
ilgili sartlar1 ve onaylanan tipin tanimlanmasi igin gerekli bilgiyi icerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve
ekleri, imal edilen triinlerin incelenen tipe uygunlugunun degerlendirilmesine ve iiretim-i¢i kontroliine imkan saglayacak
gerekli tiim bilgileri icerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsilamadigi durumlarda, onaylanmis kurulus AT tip
inceleme belgesini vermeyi reddeder ve bagvuru sahibini ayrintili gerekgelerini de sunarak red karar1 hakkinda bilgilendirir.
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(7) Onaylanmig kurulus, onaylanmus tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarii artik karsilamadigini gosterebilecek
sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip iizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip
gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi kararim aldig1 takdirde, imalatgiyr bu yénde bilgilendirir. imalatc1, onaylanmus tip
tizerinde yaptig1 ve iiriiniin ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu veya AT tip inceleme belgesinin gecerlilik
sartlarini etkileyebilecek her tiirlii degisiklik hakkinda bu AT tip inceleme belgesine iliskin teknik dosyayr muhafaza eden
onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AT tip inceleme belgesinin aslina yansitilmak iizere ilave bir onay
gerektirir.

(8) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki herhangi bir ilave
hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili
kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirli kisitladigt AT tip inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki
ilavelerin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri cektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi halinde
verdigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilaveler hakkinda bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi
tiyesi devletler ve diger onaylanmis kuruluslar talep etmeleri halinde AT tip inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir
ornegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi iiyesi devletler teknik dosyanin bir drnegini
ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen inceleme sonuglarini da temin edebilirler. Onaylanmis kurulus, AT tip
inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve imalat¢i tarafindan sunulan belgeleri de igeren teknik dosyanin birer
ornegini, AT tip inceleme belgesinin gegerlilik siiresinin sonuna kadar muhafaza eder.

(9) Imalatgi, AT tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6megini teknik dosya ile birlikte
uriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak iizere
muhafaza eder.

(10) Imalatgimin yetkili temsilcisi, ilgili gorevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla, iigiincii fikrada belirtilen
bagvuruyu yapabilir ve yedinci ve dokuzuncu fikralarda sayilan yiikiimliilikkleri yerine getirebilir.

Modiil C- Uretimin dahili kontroliine dayah tipe uygunluk

MADDE 5- (1) Uretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalatcinin,
ikinci ve tglincii fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Imalatci, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis {iriinlerin AT tip inceleme belgesinde
tanimlandig1 sekliyle onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli her tiirlii
6nlemi alir.

(3) Imalatg;

a) Tlgili teknik diizenlemede &ngériilen uygunluk isaretini AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve
bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her iiriine koyar,
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b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(4) Imalatginin iigiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginin adia yapilmasi, sorumlulugunda olmast ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

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

MADDE 6- (1) Uretimin dahili kontroliine ve denetimli iiriin testine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci, tiglincli ve dordiincii fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve
driinlerinin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladig1 ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gbzetiminin, imal edilmis iiriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif
edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(3) Tmal edilmis her iiriiniin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatm ilgili kurallarina uygunlugun dogrulanmasi
amacityla imalat¢1 tarafindan veya onun adina bir veya daha fazla teste tabi tutulur. Bu testler, imalat¢inin segimi
dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim tarafindan veya imalatcinin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun
sorumlulugunda gergeklestirilir. Testlerin bir onaylannmus kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalat¢i bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(4) Imalate;

a) Tlgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve
bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu iriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(5) Imalatginin dérdiincii fikrada sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve
ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele arahklarla denetimli muayenesine dayah tipe
uygunluk

MADDE 7- (1) Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayali tipe uygunluk,
bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci, tiglincii ve dordiincii fikralarda sayilan yiikiimliilikkleri yerine
getirdigi ve trlinlerinin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.
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(2) Tmalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis iiriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif
edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(3) Imalatgimin secimi dogrultusunda, isletme igi akredite bir birim veya imalatcimin belirleyecegi bir onaylanmis
kurulus rastgele araliklarla, diger hususlarin yani sira, tiriinlerin teknoloji seviyesini ve {iretimin miktarini da dikkate alarak,
triiniin dahili kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla iiriin kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz dncesinde
tiriiniin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla, isletme ici akredite birim veya onaylanmig
kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis iiriinlin yeterli miktarda numunesi incelenir ve ilgili uyumlastirilmis ulusal standart
ve/veya teknik sartnamelerin alakali boliimlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Numunenin kabul
edilebilir kalite seviyesine uygun olmadigt durumlarda onaylanmis kurulus gerekli 6nlemleri alir. Uygulanacak numune alma
us(lil driintin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat siirecinin kabul edilebilir sinirlar iginde isleyip islemedigine karar
verilmesini miimkiin kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulug tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalat¢t bu kurulusun
kimlik kayit numarasini imalat agamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda iiriine koyar.

(4) Imalatg;

a) Tlgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve
bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyan: hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak
tizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyanu, ilgili oldugu iiriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

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

Modiil D- Uretim siirecinin Kkalite giivencesine dayah tipe uygunluk

MADDE 8- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin,
imalatginin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve iiriinlerinin AT tip inceleme belgesinde
tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi
boliimiidiir.

(2) Imalatg, iigiincii fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmis iiriin muayenesi ve testi icin onaylanmis bir kalite
sistemi isletir ve dordiincii fikrada belirtildigi sekilde gozetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin ustl ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatci, iiriinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni1 basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.
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4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Onaylanmus tipe iliskin teknik dosya ve AT tip inceleme belgesinin bir 6rnegi.

b) Kalite sistemi, driinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglar. imalat¢1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde
yazili politikalar, usiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite
programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarlt bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalari icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklart ve yetkileri.

2) lgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siirecleri ve yapilacak sistematik eylemler.

3) Imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek muayeneler ve testler ile bunlarin
gergeklestirilme sikliklart.

4) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

5) Istenilen iiriin kalitesinin saglanmasmin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gozetimi igin araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari saglayip saglamadigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmus kurulus, ilgili bir uyumlastirilmig 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 gerceklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve {iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin ilgili kurallarini
teshis edebilme ve {irliniinin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini
dogrulamak amactyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde atif yapilan teknik dosyay1 gdzden gecirir. Onaylanmus kurulus
verdigi karar1 imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgi, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin
(b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigna karar
verir. Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.
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(4) Onaylanmus kurulus sorumlulugunda gézetimin usil ve esaslar1 agagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliiliklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere,
gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak igin periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmig kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalat¢iya ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde
onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek igin {irlin testleri yapabilir veya yaptirabilir.
Onaylanmis kurulus, imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(5) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve iiciincii fikramin (a) bendinde belirtilen onaylanmus
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her {iriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyanimnin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) Tmalatg1, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidaki belgeleri, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak tizere, muhafaza eder:

a) Ugiincii fikrani (a) bendinde belirtilen belgeleri.

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

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, dordiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlar1 ve
raporlari.

(7) Her onaylanmus kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylart hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili
kuruluslart bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1
veya diger tiirlii kisitladig: kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili
diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri ¢ektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(8) Tmalat¢inin {igiincii fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginin
adma yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.
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Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

MADDE 9- (1) Uretim siirecinin kalite giivencesi, imalat¢inin, ikinci, dérdiincii ve yedinci fikralarda sayilan
yikiimliiliikleri yerine getirdigi ve driinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalat1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iiriine uygulanabilir kurallari
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmast kaydiyla, iiriiniin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatg1, teknik dosyays, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi halinde
yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder.

(4) Tmalatg1, besinci fikrada belirtilen sekilde, iiretim, bitmis {iriin muayenesi ve ilgili iiriinlerin testi icin onaylanmus
bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen sekilde gdzetime tabi olur.

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

a) Imalatci, iiriinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir onaylanmus
kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni1 basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.
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b) Kalite sistemi, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu saglar. imalatc1 tarafindan benimsenen
tim unsurlar, kurallar ve hitkiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazili politikalar, usiller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplar ve kayitlarinin tutarl
bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu O6zellikle asagidaki
hususlar hakkinda yeterli bilgi ve aciklamalar1 igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklar ve yetkileri.

2) lgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak sistematik eylemler.

3) Imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek muayeneler ve testler ile bunlarin
gergeklestirilme sikliklart.

4) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

5) Istenilen iiriin kalitesinin saglanmasmin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gozetimi igin araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastirilmig 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 gerceklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve {iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarma dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin ilgili kurallarini
teshis edebilme ve irliniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini
dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayr gézden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya
bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iligskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatg1, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin,
(b) bendinde belirtilen sartlar1 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 igerir.

(6) Onaylanmus kurulus sorumlulugundaki gézetimin usil ve esaslari agagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliiliklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.
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b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere,
gerekli her tiirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

3) Muayene raporlart, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart gibi kalite kayitlar:.

¢) Onaylanmis kurulug, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak icin periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis
kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin iirlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis
kurulus, imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(7) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a) bendinde belirtilen onaylanmus
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
kargilayan her {iriine koyar.

b) Her iiriin modeli igin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir.

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(8) Imalatc, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidakileri, gerektiginde yetkili
kuruluglara sunmak tizere, muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

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

¢) Besinci fikranin (d) bendinde, altinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlari ve
raporlari.

(9) Her onaylanmus kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylart hakkinda kendisini gorevlendiren yetkili
kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya
diger tiirli kisitladigi kalite sistem onaylarmin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri cektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi halinde
verdigi kalite sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(10) Tmalatgimin {igiincii fikrada, besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve yedinci ve sekizinci fikralarda sayilan
yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil E- Uriin Kalite giivencesine dayah tipe uygunluk

MADDE 10- (1) Uriin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin,
ikinci ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve tiriinlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe
ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.
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(2) Imalatc1, sézkonusu iiriinlerin bitmis iiriin muayenesi ve testi icin ii¢iincii fikrada belirtilen sekilde onaylanmis bir
kalite sistemi igletir ve dordiincii fikrada belirtildigi gibi gdzetime tabi olur.

(3) Kalite sistemine iliskin usill ve esaslar asagida belirtilmistir:

a) Imalatci, iiriinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni1 basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Onaylanmus tipe iliskin teknik dosya ve AT tip inceleme belgesinin bir 6rnegi.

b) Kalite sistemi, iriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglar. imalatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde
yazili politikalar, usiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite
programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarl bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir.
Kalite sistemi dokiimantasyonu 6zellikle agagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklart ve yetkileri.

2) imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

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

4) Kalite sisteminin etkin igslemesinin gézetimi i¢in araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmus kurulus, ilgili bir uyumlastirilmis 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 gerceklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve iiriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin ilgili kurallarini
teshis edebilme ve irliniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini
dogrulamak amactyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde atif yapilan teknik dosyay1 gdzden gecirir. Onaylanmis kurulus
verdigi karar1 imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.
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d) Imalatg1, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin,
(b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
verir. Onaylanmis kurulus kararii imalat¢iya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarin1 ve karara iliskin gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.

(4) Onaylanmus kurulus sorumlulugunda gézetimin usil ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliilikklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler olmak {izere,
gerekli her tiirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Muayene raporlart, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

¢) Onaylanmis kurulusg, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak icin periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis
kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin {irlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis
kurulus, imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(5) Imalate;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve iiciincii fikramin (a) bendinde belirtilen onaylanmus
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her {iriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
tizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) Imalatc1, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidakileri, gerektiginde yetkili
kuruluglara sunmak tizere muhafaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

b) Onaylanmus sekliyle tiglincii fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, dérdiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlar1 ve
raporlari.

(7) Her onaylanmus kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylart hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslart bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1
veya diger tiirlii kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmus kurulus, kalite sistem onaylartyla ilgili
diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri c¢ektigi ve talep edilmesi halinde verdigi kalite
sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.
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(8) Tmalatgimin {igiincii fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinc1 fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri, imalatginin
adma yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

Modiil E1- Bitmis iiriin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

MADDE 11- (1) Bitmis iirlin muayenesi ve testinin kalite giivencesi, imalat¢inin, ikinci, dordiincii ve yedinci
fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve driinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkéan saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini i¢erecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallari
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, iriinlin tasarimini, imalatin1 ve isleyisini kapsar. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatg1, teknik dosyays, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi halinde
yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder.

(4) Tmalatg1, besinci fikrada belirtilen sekilde, bitmis {iriin muayenesi ve ilgili iiriinlerin testi i¢in onaylanmis bir
kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen sekilde gozetime tébi olur.

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

a) Imalatci, iiriinleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir onaylanmus
kurulusa bagvurur. Bagvuru asagidaki bilgi ve belgeleri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Ayni1 basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,

3) Tasarlanan iiriin kategorisiyle ilgili tiim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

5) Ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.
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b) Kalite sistemi, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. Imalatc1 tarafindan benimsenen
tim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bi¢cimde yazili politikalar, usGller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplar: ve kayitlarinin tutarlt
bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bigimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu ozellikle asagidaki
hususlar hakkinda yeterli bilgi ve aciklamalar1 igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklart ve yetkileri.

2) imalat sonras1 gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

3) Muayene raporlart, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart gibi kalite kayitlar:.

4) Kalite sisteminin etkin iglemesinin gézetimi i¢in araglar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmus kurulus, ilgili bir uyumlastirilmis 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 gerceklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve iiriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalatginin teknik mevzuatin ilgili kurallarini
teshis edebilme ve iirliniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini
dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayr gézden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya
bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatg1, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin,
(b) bendinde belirtilen sartlar1 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 igerir.

(6) Onaylanmus kurulus sorumlulugunda gézetimin usil ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliiliklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak iizere,
gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.
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3) Muayene raporlart, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar: gibi kalite kayitlar.

¢) Onaylanmis kurulug, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak i¢in periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis
kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin {irlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis
kurulus, imalatciya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(7) Imalatg;

a) Tlgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a) bendinde atif yapilan onaylanmus
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her iiriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
tizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu iiriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(8) Imalatgi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidaki belgeleri, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak iizere muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.

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

¢) Besinci fikranin (d) bendinde, altinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlart ve
raporlari.

(9) Her onaylanmus kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylar1 hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslart bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig
veya diger tiirlii kisitladigi kalite sistem onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmus kurulus, kalite sistem onaylartyla ilgili
diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri cektigi ve talep edilmesi hélinde verdigi kalite
sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(10) Imalatgimin iigiincii, yedinci ve sekizinci fikralarda ve besinci fikramin (a) ve (d) bentlerinde sayilan
yiikiimliiliikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil F- Uriin dogrulamasina dayah tipe uygunluk

MADDE 12- (1) Uriin dogrulamasina dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalat¢inin, ikinci
ve altinci fikralar ile besinci fikranin (a) bendinde sayilan yiikiimliilikkleri yerine getirdigi ve liglincii fikra hiikiimlerine tabi
tutulan driinlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

(2) Tmalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis iiriinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif
edilen onaylanmus tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu saglamasi igin gerekli her tiirlii 6nlemi alir.
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(3) Imalat¢1 tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, iiriiniin, AT tip inceleme belgesinde tanimlandig1 sekliyle
onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri
gerceklestirir. Uriiniin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler, imalatcinin
secimine gore, dordiincii fikrada belirtilen sekilde her iiriiniin muayene ve testi yapilarak veya besinci fikrada belirtilen
sekilde iirtinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gerceklestirilir.

(4) Her iiriin tek tek incelenir ve lirlinlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen sekliyle onaylanan tipe ve teknik
mevzuatin ilgili kurallarima uygunlugunu dogrulamak icin ilgili uyumlagtirilmis ulusal standartlarda ve/veya teknik
sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger testler yapihr. Ilgili uyumlastirilmus ulusal standartlarin bulunmadig
durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili
olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan her iiriine kimlik kayit numarasint koyar veya kendi sorumlulugunda
konulmasimi saglar. Imalatct uygunluk belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak iizere iiriiniin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren on y1l siireyle muhafaza eder.

(5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatc1, imalat siireci ve gdzetiminin iiretilen her partinin homojenligini saglamasi igin gerekli tiim tedbirleri alir
ve dogrulanmasi i¢in iiriinlerini homojen partiler halinde sunar.

b) llgili teknik diizenlemenin kurallarina gore her partiden rastgele numuneler alinir. Teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunluklarinit incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar vermek iizere, numunedeki tiim tiriinler
tek tek incelenir ve ilgili uyumlastirilmis ulusal standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun
testler veya egdeger testler yapilir. Bu tiir bir uyumlagtirilmig ulusal standardin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun
testler ilgili onaylanmis kurulus tarafindan belirlenir.

¢) Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki tiriinler hari¢ olmak kaydiyla, partideki biitiin tirtinler
onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve
onaylanan her {iriine kimlik kayit numarasin1 koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. Imalatc1, uygunluk
belgelerini talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara sunmak iizere, iirliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle muhafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu partinin piyasaya arz edilmesini 6nlemek
icin uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi halinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamay1 askiya alabilir ve
uygun 6nlemleri alabilir.

(6) Imalatg;

a) Tlgili teknik diizenlemede ongoriilen uygunluk isaretini ve {igiincii fikrada atif yapilan onaylanmis kurulusun
sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis
tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her {iriine koyar,

b) Her iiriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir,
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¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar,

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

(7) imalatgi, onaylanms kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit
numarasini imalat siirecinde {iriinlere koyar.

(8) Imalatginm yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adma yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede
belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, imalat¢inin ikinci fikrada ve besinci
fikranin (a) bendinde diizenlenen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir.

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayali uygunluk

MADDE 13- (1) Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, imalat¢inin, ikinci, iiciincii ve yedinci fikralar ile altici
fikranin (a) bendinde sayilan yiikiimliilikkleri yerine getirdigi ve dordiincii fikra hiikiimlerine tabi tutulan triinlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
yontemidir.

(2) Imalatg1, iiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkén saglayacak nitelikte ve risklerin yeterli
derecede analizini ve degerlendirmesini igerecek sekilde teknik dosyay1 hazirlar. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar
belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmas1 kaydiyla, iiriiniin tasarinmmni, imalatini ve isleyisini kapsar. Imalatc1, teknik
dosyay, liriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak iizere muhafaza
eder. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
tizere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gézetiminin, iiriiniin ilgili teknik diizenlemenin kurallarina uygunlugu
saglamasi i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(4) Imalatg1 tarafindan secilen bir onaylanmus kurulus, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu
kontrol etmek amactyla gerekli inceleme ve testleri gerceklestirir. Uriiniin ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek
amacityla yapilan bu inceleme ve testler, imalat¢inin segimine gore, besinci fikrada belirtilen sekilde her iiriiniin muayene ve
testi yapilarak veya altinci fikrada belirtilen sekilde iriinlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gergeklestirilir.
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(5) Her iirliin tek tek incelenir ve iriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu dogrulamak igin ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger testler yapilir. Ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamenin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testleri
onaylanmis kurulug belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve
onaylanan her iiriine kimlik kayit numarasim koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. Imalatct uygunluk
belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak iizere iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle
muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapulir:

a) Imalatc1, imalat siireci ve gdzetiminin iiretilen her partinin homojenligini saglamasi icin gerekli tiim tedbirleri alir
ve dogrulanmas i¢in iiriinlerini homojen partiler halinde sunar.

b) Ilgili teknik diizenlemenin kurallarina goére her partiden rastgele numuneler ahnir. Teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunluklarini incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine karar vermek iizere, numunedeki tiim tiriinler
tek tek incelenir ve ilgili uyumlastirilmig ulusal standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun
testler veya esdeger testler yapilir. Bu tiir bir uyumlastirilmig ulusal standardin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun
testler ilgili onaylanmis kurulus tarafindan belirlenir.

¢) Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki tiriinler hari¢ olmak kaydiyla, partideki biitiin {irtinler
onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi diizenler ve
onaylanan her iiriine kimlik kayit numarasin1 koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. Imalatc1, uygunluk
belgelerini talep edilmesi hélinde yetkili kuruluslara sunmak iizere, {irliniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle muhafaza eder.

¢) Bir parti reddedildiginde, onaylanmis kurulus veya yetkili kurulus, bu partinin piyasaya arz edilmesini 6nlemek
icin uygun tedbirleri alir. Partilerin sik reddedilmesi halinde, onaylanmis kurulus istatistiksel dogrulamay1 askiya alabilir ve
uygun 6nlemleri alabilir.

(7) Imalatg;

a) llgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini ve dérdiincii fikrada atif yapilan onaylannms kurulusun
sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan
her iiriine koyar,

b) Her {iriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu triiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar,

¢) Besinci fikrada atif yapilan onaylanmig kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun
kimlik kayit numarasini da iiriinlere koyabilir.

(8) Imalatgi, onaylanms kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu kurulusun kimlik kayit
numarasini imalat siirecinde {iriinlere koyar.

(9) Imalatginm yiikiimliiliikleri, imalat¢inin adma yapilmasi, sorumlulugunda olmas1 ve ilgili gorevlendirmede
belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, imalat¢inin {iciincii fikrada ve altinci
fikranin (a) bendinde diizenlenen yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyebilir.
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Modiil G- Birim dogrulamasina dayal uygunluk

MADDE 14- (1) Birim dogrulamasina dayali uygunluk, imalatcinin, ikinci, liglincii ve besinci fikralarda sayilan
yiktiimliiliikleri yerine getirdigi ve dordiincii fikra hiikiimlerine tabi tutulan iriiniiniin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu gercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Tmalatg1, teknik dosyay: hazirlar ve dérdiincii fikrada belirtilen onaylanmis kurulusa sunar. Teknik dosya, iiriiniin
ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, iirline uygulanabilir kurallar1 belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla,
{irliniin tasarimim, imalatim ve isleyisini kapsar. Imalatc1, teknik dosyayn, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil
stireyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak ilizere muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlart igerir:

a) Uriiniin genel bir tarifi.

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

¢) Bu ¢izim ve semalar ile {irliniin igleyisinin anlasilabilmesi i¢in gerekli tarifler ve agiklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

e) Test raporlart.

(3) Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, {iriiniin ilgili teknik diizenlemenin kurallarina uygunlugunu
saglamast i¢in gerekli her tiirlii 6nlemi alir.

(4) Imalatg1 tarafindan secilen bir onaylanmus kurulus, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarma uygunlugunu
kontrol etmek amaciyla ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarda ve/veya teknik sartnamede belirtilen testleri veya esdeger
testleri yapar veya yaptirr. {lgili uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin bulunmadigi durumlarda,
yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulug belirler. Onaylannus kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir
uygunluk belgesi diizenler ve onaylanan iirline kimlik kayit numarasim1 koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini
saglar. Imalatc1, uygunluk belgelerini gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak iizere, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on y1l siireyle muhafaza eder.

(5) Imalatg;

a) llgili teknik diizenlemede éngériilen uygunluk isaretini ve dérdiincii fikrada atif yapilan onaylannms kurulusun
sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarin1 karsilayan
her iiriine koyar,
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b) Her {iriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu driiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) Imalatcinin ikinci ve besinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri, imalatgiin adma yapilmasi, sorumlulugunda
olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil H- Tam kalite giivencesine dayal uygunluk

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

(2) Tmalatc, iigiincii fikrada belirtilen sekilde, tasarim, imalat, bitmis iiriin muayenesi ve testi icin onaylanms bir
kalite sistemi igletir ve dordiincii fikrada belirtilen sekilde gozetime tabi olur.

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

a) Imalatey, iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanms kurulusa bagvurur.
Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Tmal edilmesi amaglanan her iiriin kategorisinin bir modeli i¢in teknik dosya. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlart igerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.

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

iii) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlagilabilmesi igin gerekli tarifler ve agiklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi1 durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

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

vi) Test raporlar.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4) Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.
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b) Kalite sistemi, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. Imalatc1 tarafindan benimsenen
tim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazili politikalar, uslller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite programlari, planlari, el kitaplar: ve kayitlarinin tutarlt
bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bi¢imde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu ozellikle asagidaki
hususlar hakkinda yeterli bilgi ve aciklamalar1 igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklart ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak {izere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri ve ilgili uyumlastirilmis ulusal standardin
ve/veya teknik sartnamelerin bir biitiin olarak uygulanmayacagi durumlarda, iriinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine
uygunlugunu temin etmek i¢in kullanilacak yollar.

3) llgili iiriin kategorisindeki iiriinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim kontrolii ve tasarim dogrulama
teknikleri, siirecleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) 1lgili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, siirecleri ve yapilacak sistematik eylemler.

5) Imalat oncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve testler ile bunlarin
gergeklestirilme sikliklart.

6) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart gibi kalite kayitlar:.

7) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi igin araclar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmus kurulus, ilgili bir uyumlastirilnus 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 gerceklestiren grubun en az bir iiyesi ilgili iiriin sahasinda ve iiriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarimi
teshis edebilme ve irliniiniin bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini
dogrulamak amaciyla (a) bendinin (2) numaral: alt bendinde atif yapilan teknik dosyay1 gézden gegirir. Onaylanmis kurulus
verdigi karari imalatgiya veya yetkili temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin sonuglarmi ve karara iliskin gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatgi, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin,
(b) bendinde belirtilen sartlar1 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 igerir.
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(4) Onaylanmus kurulus sorumlulugundaki gézetimin usil ve esaslart agagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliilikklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

b) Imalatci, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak iizere,
gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim boliimiince 6ngériildiigii sekliyle, analiz sonuglari, hesaplamalar, testler gibi kalite
kayaitlar1.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince 6ngériildiigii sekliyle, muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili
personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

¢) Onaylanmis kurulug, imalat¢inin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak igin periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus,
gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin iiriin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(5) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve iiciincii fikramin (a) bendinde belirtilen onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugsun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her iiriine koyar,

b) Her {iriin modeli i¢in yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyan gerektiginde yetkili kuruluglara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

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

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

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

¢) Onaylanmus sekliyle liglincii fikranin (d) bendinde atif yapilan degisiklikleri.

¢) Ugiincii fikranin (d) bendinde, dordiincii fikranin (c) ve (¢) bentlerinde atif yapilan onaylanmus kurulus kararlar1 ve
raporlari.

(7) Her onaylanmuis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylart hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslart bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi
veya diger tiirlii 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 hélinde verdigi kalite
sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(8) Imalatginin iigiincii fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve besinci ve altinci fikralarda sayilan yiikiimliiliikleri,
imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmast kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.
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Modiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk

MADDE 16- (1) Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk, imalat¢inin, ikinci ve altinci
fikralarda sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve iriinlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu gergevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) Imalatgy, {igiincii fikrada belirtildigi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis {iriin muayenesi ve testi i¢in onaylanmus bir
kalite sistemi isletir ve besinci fikrada belirtilen sekilde gozetime tabi olur. Uriinlerin teknik tasarmmunim yeterliligi dérdiincii
fikra gergevesinde incelenir.

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

a) Imalatey, iiriinlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis kurulusa bagvurur.
Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

1) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gerceklestirildigi durumlarda ayrica yetkili
temsilcinin ad1 ve adresi.

2) Tasarlanan iiriin kategorisine iligskin gerekli tiim bilgiler.

3) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

4) Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

b) Kalite sistemi, iiriinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. Imalatc1 tarafindan benimsenen
tim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve diizenli bir bigimde yazili politikalar, usiller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarlt
bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde diizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu O6zellikle asagidaki
hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalar1 igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapist ile iiriin kalitesine dair sorumluluklart ve yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak {izere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri ve ilgili uyumlastirilmis ulusal standardin
ve/veya teknik sartnamelerin bir biitiin olarak uygulanmayacagi durumlarda, iriinlerin teknik mevzuatin temel gereklerine
uygunlugunu temin etmek i¢in kullanilacak yollar.

3) llgili iiriin kategorisindeki iiriinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim kontrolii ve tasarim dogrulama
teknikleri, siirecleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

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

5) Imalat oncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve testler ile bunlarm
gergeklestirilme sikliklart.

6) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar gibi kalite kayitlar:.

7) Istenilen tasarim ve iiriin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gdzetimi icin araclar.
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¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek iizere kalite sistemini
degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlagstirilmus 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 iyesi ilgili iiriin sahasinda ve {iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim,
imalatginin igyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya veya yetkili
temsilcisine bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de icerir.

¢) Imalatg1, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine getirmeyi ve kalite sistemini
yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

d) Imalatg1, kalite sisteminde yapmay: diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin,
(b) bendinde belirtilen sartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
verir. Onaylanmis kurulus, kararmi imalatgiya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarini ve karara ilisgkin gerekgeli
degerlendirmeleri de igerir.

e) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylar1 hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili
kuruluslar bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldig1
veya diger tiirlii kisitladig 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 verdigi kalite
sistem onaylar1 hakkinda bilgilendirir.

(4) Tasarim incelemesi asagidaki sekilde yapilir:

a) Imalatg1, tasarim incelemesi igin iigiincii fikranimn (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusa bagvurur.

b) Basvuru, iirliniin tasarimi, imalati ve isleyisini anlasilir kilacak ve ilgili teknik diizenlemeye uygunlugun
degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte olur. Bagvuru asagidaki bilgi ve belgeleri icerir:

1) Imalatgimin ad1 ve adresi.

2) Ayni1 basvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

3) Teknik dosya. Teknik dosya, tiriiniin ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini igerir. Teknik dosya, ilgili kurallar belirtir ve degerlendirmeyle
baglantili olmasi kaydiyla, {iriiniin tasarimini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki
hususlari igerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.

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

iii) Bu ¢izim ve semalar ile iirliniin isleyisinin anlasilabilmesi igin gerekli tarifler ve agiklamalar.
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iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik sartnamelerin referans
adlarmnin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak
izere benimsenen ¢oziimlerin tarifleri ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin
hangi kisimlarinin uygulandigi.

v)Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gergeklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuglar.

vi) Test raporlar.

4) Teknik tasarimin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar, 6zellikle ilgili uyumlastirilmis ulusal
standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi durumlarda, kullanilan her tiirlii belgeye atifta bulunur.
Bu kanitlar, gerektiginde, imalatcinin uygun nitelikteki bir laboratuvari tarafindan veya imalatgr adma ve onun
sorumlulugunda bagka bir laboratuvar tarafindan gerceklestirilen testlerin sonuglarini igerir.

¢) Onaylanmis kurulus bagvuruyu inceler ve tasarimin teknik diizenlemenin ilgili kurallarini kargiladigi durumlarda,
onaylanmis kurulus, imalatciya bir AT tasarim inceleme belgesi diizenler. Belge, imalat¢inin adi ve adresini, incelemenin
sonuglarini, varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili sartlar1 ve onaylanan tasarimin tanimlanmasi icin gerekli bilgiyi icerir.
Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen iriinlerin incelenen tasarima uygunlugunun
degerlendirilmesine ve uygun olan durumlarda {iriiniin kullanim halinde kontroliine imkan saglayacak gerekli tim bilgileri
icerir. Tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsilamadigir durumlarda, onaylanmis kurulus AT tasarim inceleme
belgesini vermeyi reddeder ve ayrintili gerekgelerini de sunarak red karari hakkinda bagvuru sahibini bilgilendirir.

¢) Onaylanmis kurulus, onaylanmis tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarin1 artik karsilamadigint gosterebilecek
sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip iizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip
gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi kararim aldig1 takdirde, imalatciyr bu yonde bilgilendirir. Imalatc1, onaylanmus
tasarim tizerinde yaptigi ve uriiniin ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu veya AT tasarim inceleme
belgesinin gecerlilik sartlarint etkileyebilecek her tiirlii degisiklik hakkinda bu AT tasarim inceleme belgesinin aslina
yansitilmak {izere belgeyi veren onaylanmus kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AT tasarim inceleme belgesinin aslina
yansitilmak iizere ilave bir onay gerektirir.

d) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi AT tasarim inceleme belgeleri ve/veya ilaveleri hakkinda
kendisini gorevlendiren yetkili kuruluslar1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara
vermeyi reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirli kisitladigi AT tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir listesini
sunar. Her onaylanmus kurulus diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri cektigi veya diger tiirli
kisitladigr ve talep edilmesi hélinde verdigi AT tasarim inceleme belgeleri ve/veya ilaveleri hakkinda bilgilendirir. Avrupa
Komisyonu, Avrupa Birligi iiyesi devletler ve diger onaylanmis kuruluslar, talep etmeleri halinde AT tasarim inceleme
belgelerinin ve/veya
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ilavelerinin bir 6rnegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi {iyesi devletler teknik
dosyanin bir Ornegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen incelemenin sonuglarmi temin edebilirler.
Onaylanmig kurulus, AT tasarim inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini, imalat¢i tarafindan sunulan
belgeleri ve teknik dosyay1 AT tasarim inceleme belgesinin gegerlilik siiresinin sonuna kadar muhafaza eder.

e) Imalatc1, AT tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6egini teknik dosya ile birlikte
tiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak tizere muhafaza
eder.

(5) Onaylanmus kurulus sorumlulugunda gézetimin usil ve esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Gozetimin amaci, imalat¢inin onaylanmus kalite sisteminden dogan yiikiimliilikklerini tam olarak yerine getirmesini
saglamaktir.

b) Imalatgi, degerlendirme yapabilmesi i¢in onaylanmis kurulusun tasarim ve imalat tesislerine, muayene ve test
laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa, 6zellikle asagida belirtilenler basta olmak iizere,
gerekli her tiirlii bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim boliimiince Ongoriildiigii sekilde, analiz sonuglari, hesaplamalar, testler gibi kalite
kayaitlar1.

3) Kalite sisteminin imalat boliimiince 6ngérildiigii sekilde, muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri ve ilgili
personele ait nitelik raporlar1 gibi kalite kayitlari.

¢) Onaylanmig kurulus, imalatcinin kalite sistemini siirdiirdiigiinden ve uyguladigindan emin olmak i¢in, periyodik
olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu diizenler.

¢) Onaylanmus kurulus, haber vermeden imalatciya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus,
gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek i¢in {irlin testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus,
imalatgiya ziyaret raporu ve test yapilmigsa test raporu diizenler.

(6) Imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilen uygunluk isaretini ve iiciincii fikranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulugsun kimlik kayit numarasini, bu teknik diizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her iiriine koyar,

b) Her {iriin modeli igin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak
lizere, iriinlin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu {iriiniin
tanimini ve tasarim inceleme belgesinin numarasini igerir,

¢) Uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(7) Imalatgi, iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle asagidaki belge ve bilgileri,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tizere muhafaza eder:

a) Ugiincii fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.

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

¢) Ugiincii fikramin (d) bendinde, besinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis kurulus kararlar1 ve
raporlari.

(8) Imalatgimin yetkili temsilcisi, dordiincii fikranin (a) ve (b) bentlerinde atif yapilan bagvurulari yapabilir ve
imalatginin ticiincii fikranin (a) ve (d) bentleri, dordiincii fikranin (¢) ve (e) bentleri ile altinct ve yedinci fikralarda sayilan
yiikiimliiliiklerini, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla
yerine getirebilir.



