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AVRUPA BIiRLIGI’NDE DURUM
» URUN SORUMLULUGU DIiREKTIiFi GEREGI

Uretici firmalar iirettikleri {iriniin sebep olabilecegi zarar dahil olmak iizere iirettigi {iriinden
tiimiiyle sorumludur. (85/374/ EEC)

» UYGUNLUK GOSTERIMi KONSEY KARARI

Direktif kapsamina giren iiriinler icin modiiler sistem geregince yapilan degerlendirme sonucu
iirliniin ilgili direktife uygunlugunun gosterimi.(90/683/EEC)

Tketici,

Sagliksiz, giivenli olmayan, gevreye zarar veren, kalitesiz mal satin
almak zorunda degildir.

veya baska bir deyisle

Uretici,

Sagliksiz, glivenli olmayan, gevreye zarar veren, kalitesiz mal lretme
hakkina sahip degildir.




CE UYGUNLUK ISARETI NEDIR?

CE Isareti, “CE” harflerinden olusan uygunluk isaretidir. CE Uygunluk Isareti Avrupa Birligi
saglik, giivenlik ve ¢evre koruma yasalariyla diizenlenen iirlinlere uygulanmaktadir. CE Uygunluk
Isareti yaklasik 26 adet olan Yeni Yaklasim Direktifleri (Teknik diizenlemeler) kapsamina giren
iirlinlere uygulanir. Avrupa Pazarinda iriinlerini pazarlamak isteyen {ireticiler i¢in CE Uygunluk
Isareti zorunludur. Aksi taktirde bu pazarda iiriinlerinin iiretimi ve satis1 imkansizdir. Teknik
diizenlemelere (direktiflere) uymayan iiriinler Avrupa Birligi’ne iiye iilke ve Norveg, Izlanda ve
Lihtenstayn pazarlarinda yer alamaz. Uriin direktifteki sartlar1 karsiliyor ve CE Uygunluk Isareti
tagiyorsa, bu iilkeler s6z konusu iiriinlin piyasaya girisinde veya tiiketiciye sunulmasinda yasak ve
siirlamalar  getirmeyeceklerdir. Dolayisiyla CE Uygunluk Isareti Avrupa’da  bir iiriiniin
pasaportudur.

ONEMLI !

CE Uygunluk Isareti bir kalite isareti degildir. Uriiniin kalitesinden ziyade iiriiniin giivenligiyle
ilgilidir. Cogu kalite isareti istege bagli olmasina ragmen CE Uygunluk Isareti {iriin i¢in zorunludur.

CE Fransizca “Conformité Européenné” ibaresinin kisaltilmis halidir. CE Uygunluk Isareti, {izerine
iligtirildigi iirlinlin Avrupa Direktifleri ile diizenlenmis mevzuata ve temel gereklere uygunlugunu
ifade eder. Saglik, giivenlik ve tiiketicinin korunmasi uyulmasi gereken temel gereklerdir.

CE UYGUNLUK IiSARETI NiCiN KULLANILMAKTADIR?

Avrupa Birligi tilkeleri 1946 yilinda imzalanan Roma Anlagmasi’ndan beri bir i¢ pazar olusturmak
icin ugrasmislardir. Olusturulacak bu tek pazarda mallarin, hizmetlerin, insanlarin ve sermayenin
serbest olarak dolasmasi saglanacaktir. Mallarin serbest dolasimi, Avrupa Birligi’ne iiye iilkelerin
kendi ulusal giivenlik ve saglik kosullarini kendilerinin diizenlemesi
serbestisi yiiziinden uzun yillar boyunca engellenmistir. Farkli teknik iirtin
diizenlemeleri ve test prosediirleri Avrupa Birligi’ne tiye iilkeler arasinda
ticari engellerin olusmasina neden olmus bu da tek pazar amacina ters
diismiistiir. Sonucgta Avrupa Komisyonu ve Kurulu, Avrupa Adalet
Mahkemesi’nin bir¢ok kararindan esinlenerek iiye {ilkelerin ulusal
yasalarin1 uyumlastirarak ticari engelleri kaldirmayr amacglamistir. Bu
uyumlastirmanin sonuglarindan biri olan CE Uygunluk Isareti islemleri asagidaki sekilde yiiriitiiliir,

- Ulkelerin gesitli tiikketim ve sanayi iiriinleri i¢in gecerli olan mevzuatlar birbirleriyle
uyumlastirilacaktir. Boylece Tek pazar olusumu 6zendirilir,

- Ureticilerin maliyetleri azaltilir,

- Uriinlerin giivenligi artirlir.

- Uriin yetkili kuruluslarca kontrol edilir.

Bu durumda CE Uygunluk Isareti iireticilere yarar saglayacaktir.



CE UYGUNLUK ISARETININ YARARLARI NELERDIR?

Avrupa pazarinda, CE Uygunluk Isareti iiriin i¢in bir gesit ticari pasaporttur ve iiriinlerin 18 Avrupa
iilkesi arasinda serbest¢e dolasmasinit saglar. Tiim Avrupa Ekonomik Alani i¢in, iiriinlerin uymasi
gereken tek bir mevzuat ve temel gerekler mevcuttur. Bu alan i¢inde ulusal yasalar gecgerliligini
yitirmistir ve tek mevzuat altinda toplanmistir. Bu nedenle {irtinler farkli ulusal diizenlemelere
uymak zorunda degildir. Ulkelerin farkli mevzuatlar1 ve aranan farkli sartlari iireticiye ek bir
maliyet getirmekteydi. Yeni Yaklasim Direktifleri ya da CE direktiflerinin yardimiyla ulusal
yasalarin ve direktiflerin uyumlagsmasi ve teknik standartlarin karsilikli olarak taninmasi
saglanmaktadir, boylece tretici farklt pazarlar i¢in {iriinlerini sekillendirmek zorunda
kalmamaktadir. Bu da iiretici maliyetlerini diistirmektedir.

Uyumlastirma islemleri sirasinda direktifler yardimiyla tiim iriinlerin gilivenlik seviyeleri
diizenlenmistir. Gegerli olan ana kosullara uyum, iirliniin kullanic1 agisindan daha giivenli olmasini,
hasar ve sorumluluk davalarinin da azalmasini saglamistir.

URI"JNI“JM CE UYGUNLUK iSARETINIi GEREKTIRiYOR MU?

¢ CE Uygunluk lsareti sadece Avrupa Ekonomik Alan1 ( EEA) icindeki iilkelerde gereklidir.
Avrupa Ekonomik Alani, Avrupa Birligi'nin (EU) 15 {ye iilkesi Avusturya, Belcika,
Danimarka, Finlandiya, Fransa, Almanya, Yunanistan, Irlanda, italya, Luksemburg, Hollanda,
Portekiz, Ispanya, Isveg, Ingiltere ile Avrupa Serbest Ticaret Alan1 (EFTA) iiyesi ii¢ iilkeden;
Izlanda, Norveg ve Lihtenstayn’dan olusmaktadir. Isvigre EFTA iiyesi olmasina ragmen Avrupa
Ekonomik Alani i¢inde yer almamaktadir.

Ornegin eger bir oyuncak ya da bir elektrikli su 1siticis1 iireticisi bu iiriiniinii Avrupa
Birligi iilkelerinden birine pazarlamak istiyorsa CE Uygunluk Isaretini ilistirmek
zorundadir.

¢ Tiirkiye’de ise; 6.Mart.1995 tarihli AB-Tiirkiye Ortaklik Konseyi Karari’nin kabulu ile
beraber AB-Tiirkiye iliskileri yeni bir doneme girmistir. 1/95 sayili kararin 8-11’inci maddeleri
ticarette teknik engellerin kaldirilmasina iligkindir. Buna gore Tiirkiye Topluluk Mevzuatini,
kararin yiirlirliige girdigi tarihten itibaren 5 yil icinde kendi mevzuatina uydurmak zorundadir.
Tiirkiye’nin bu ylkiimliliikleri 2001 yili basina kadar tamamlamasi bekleniyordu, ancak 4
Aralik 2000 tarihinde kabul edilen Katilim Ortaklig1 Belgesi’nde kisa vadeli 6ncelikler arasinda
sayllan  teknik mevzuat uyumunun tamamlanmasi i¢in taninan siire 1.01.2002’ye kadar
uzatilmustir. 1.01.2002 tarihinden itibaren Avrupa Birligi’nde uygulanan CE Uygunluk Isareti
zorunlulugu bu tirtinlerin Tiirkiye’de dolasimi i¢in de zorunlu hale gelecektir.

Ornegin ¢amasir makinesi iireten bir Tiirk firma 1.01.2002°den sonra CE Uygunluk
Isareti olmayan iiriiniinii ic pazarda da satamayacak ya da ¢camasir makinesi ithal eden
bir Tiirk firma CE Uygunluk Isareti olmayan bir iiriinii ic pazara sokamayacaktir.

Uriiniin, insan saglig1, can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki yasam ve sagligi, ¢evre ve tiiketicinin
korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari giivenlik kosullar1 olarak bilinen temel gerekler;

- Oyuncaklar

- Telekomunikasyon terminal ekipmani

- Makineler



- Basit basing¢l kaplar

- Elektrik Ekipmani

- Gaz yakan aletler

- Elektronik tiriinler

- Asansorler

- Sahs1 koruma ekipmant

- Insaat malzemeleri

- T1bbi cihazlar

- Sicak su kazanlari

- Vuciida yerlestirilebilen aktif tibbi cihazlar

- Derin dondurucular-buzdolaplari

- Gezi tekneleri

- Otomatik olmayan tart1 aletleri

- Patlayici ortamlarda kullanilan ekipman ve koruma sistemleri

- Hava ulasim y6netimi ekipmani

- Sivil amagh patlayict maddeler i¢in diizenlenmis olan direktiflerde (teknik diizenlemeler)
belirlenmistir. Bu direktiflerin listesi, Avrupa Birligi’nde yiirtrliige giris tarihleri ve gecis
donemleri Tablo.1’de yer almaktadir.

CE Uygunluk Isareti sadece bu listede verilmekte olan iiriinler icin gereklidir;

CE Uygunluk fsareti gerektirmeyen iiriinler ise kimyasallar, ilaglar, kozmetik iiriinler ve
gida iiriinleridir.

Ornegin, eger bir meyve suyu iiretici iseniz iiriiniiniiz Yeni Yaklasim Direktifleri
kapsamina girmediginden CE Uygunluk Isareti tasimaz.

YENi YAKLASIM DIREKTIFLERI (TEKNIK DUZENLEMELER) NEDIR?

Direktifler AB Konseyi tarafindan yaymlanmis olan dokiimanlardir. Yeni Yaklagim Direktifleri
(New Approach Directives, NAD) adi1 verilen uygulama ile giivenlik, saglik, ¢evre ve tiiketici
acisindan bir iirlinlin sahip olmasi sart kosulan temel gerekler belirlenmektedir. Sadece bu temel
gerekleri tasiyan TUriinler Avrupa Birligi pazarinda serbest dolasabilecektir. Direktiflerin
¢ikarilmasindan sonra iki yildan dort yila kadar bir gegis siiresi taninir. Bu siire iginde AB iilkeleri,
direktiflerin gereklerini kanunlagtirmakla yiikiimliidiirler. Yeni Yaklasim Direktifleri uygulamaya
konuldugunda direktiflere uymayan iiriinler, Avrupa Pazarina giremeyecektir.

Bu direktiflerin listesi Tablo 1°de, kisa agiklamalar1 da asagida verilmektedir. Ayrica direktiflerin
genis agiklamalari ; http://www.europa.eu.int/ eur-lex adresinde yer almaktadir.




Tablo 1 : CE UYGUNLUK ISARETI TASIMAK ZORUNDA OLAN URUNLERI
ILGILENDIREN
YENI YAKLASIM DIREKTIiFLERI

Direktif Ref.No. Resmi Gazete (::lgu,;lal;_%ﬁl i(:ielflssoll)lo":}::'rillll
1 | LVD Algak Gerilim Direktifi 73/23/EEC L77,26/3/73 01/08/74 -
(Elektrikli Cihazlar)
2 | Basit Basinghi Kaplar 87/404/EEC 1220, 8/8/87 01/07/90 01/07/92
(Azot; Oksijen) Degisiklik 1270, 2/10/90
90/378/EEC
3 | Oyuncaklarim Emniyeti 88/378/EEC L187,16/07/78 01/01/90 -
Ek Diizeltme 1281, 14/10/88
4 | Insaat Malzemeleri 89/106/EEC L40, 11/02/89 27/06/91 -
5 | EMC Elektromagnetik 89/336/EEC L139, 23/05/92 01/01/92 31/12/95
Uygunluk Degisiklik L126, 12/05/92
92/31/EEC
6 | Makine Emniyeti 89/392/EEC L183,29/89 01/01/93 31/12/94
Diizeltme 1296, 14/10/89 01/01/93 31/12/94
Degisiklikler
91/368/EEC L198, 22/07/90 01/07/94 01/12/96
ve 93/44/EEC L175, 19/07/93 01/12/96
(insan asansorleri | L175, 19/07/95
ve emniyet
komponentleri)
7 | Sahsi Koruma Techizati 89/686/EEC L399, 30/12/89 01/07/92 30/06/95
Degisiklik L276, 09/11/93
93/95/EEC
8 | Otomatik Olmayan Tarti 90/384/EEC L196, 20/07/90 01/01/93 01/01/2003
Aletleri Diizeltme L258, 22/09/90
9 | Viicuda Yerlestirilebilen Aktif 90/384/EEC L189, 20/07/90 01/01/93 31/12/94
T1bbi Cihazlar
10 | Gaz Yakan Aletler 90/396/EEC L196, 26/07/90 01/01/92 31/12/95
11 | Radyo ve Telekominikasyon Terminal 91/263/EEC L128, 23/05/91 06/11/92 -
Ekipman 1999/5/EC
12 | Sivi ve Gaz Yakit Kullanan 92/42/EEC L167, 22/06/92 01/01/94 31/12/97
Sicak Su Kazanlar1
(4-400 KV Verimlilik)
13 | Tibbi Cihazlar 93/42/EEC L169, 12/07/93 01/01/95 13/06/98
14 | Vitro Teshis T1ibb1 Cihazlari 98/79/EC L331, 07/12/1998 | 27/10/1998 07/12/2003
15 | Sivil Amagli Patlayict Maddeler 93/15/EEC L121, 05/04/93 01/01/1995 31/12/2002
16 | Hava Ulagimi Yonetimi 93/65/EEC L187/54, 29/07/94 -
Ekipman ve Sistemlerin Alim1 29/07/93
17 | Elektrikli Dondurucu ve Derin 94/2/EC L45/1, 17/02/94 01/01/95 -
Dondurucularin Etiketlenmesi Enerji
18 | Patlayici Ortamlarda Kullanilan Ekipman 94/9/EC L100/1, 19/04/94 | 01/04/96 10/06/2003
Ve Koruyucu Malzemeler
19 | Gezi Tekneleri (2.5-24m.) 94/25/EC L194/15, 16/06/96 16/06/2000
30/06/94
20 | Gemicilik Ekipmani 96/98/EC L1046, 17/02/1997 | 20/12/1996 01/01/1999
21 | Avrupa Hizli Tren sistemi 96/48/EC 1.235, 17/09/1996 | 23/06/1996 08/11/1996
22 | Insan Tasimak ¢in Tasarlanmis Hava 2000/9/EC L106, 03/05/2000 | 20/03/2000 03/05/2004
Hatlar1
23 | Florasan Lambalarda Kullanilan Ballast 2000/55/EC L279,01/11/2000 | 18/10/2000 21/05/2002
24 | Agik havada kullanilan ve giiriilti yapan | 2000/14/EC L005, 08/01/2000 | 02/12/1999 03/01/2002

makineler




Alcak Gerilim Direktifi (73/23/EEC)

Bu direktif, AB igerisinde pazarlanan tiim elektrikli cihaz ve ekipmanin, kurulmasi ve isletilmesi
esnasinda kisilerin, hayvanlarin ve esyalarin giivenligini saglamak gerekliligini belirtir. Bu direktif
kapsamindaki elektrikli cihazlar 50-1000 VAC veya 75-1500 VDC gerilime sahiptirler.

Basit Basincli Kaplar (87/404/EEC)

Bu direktife gore basingli kaplar nitrojen-azot ve hava igeren ve yanmayan 0.5 bardan yiiksek i¢
basinca sahip, kaynakli kaplardir. Bu direktifte yer alan baz1 gereklilikler asagida yer almaktadir;

- Basing altindaki kabin dayanikliligini saglayan parcalar alasimsiz celikten veya alasimsiz
aliminyumdan veya eskiyerek sertlesmis olmayan aliiminyum alasimindan yapilmalidir.

- Kabin maksimum ¢aligma basinci 30 bar1 gegemez

- Minimum ¢alisma derecesi —50 °C altina diisemez ve maksimum calisma derecesi ¢elik kaplar
icin 300 ° C’yi aliiminyum ve aliiminyum alasimh kaplar icin 100 °C’yi gecemez.

Oyuncaklarin Giivenligi Direktifi (88/378/EEC)

Oyuncaklarin giivenligi direktifi 14 yas altindaki g¢ocuklar tarafindan oynanan oyunlar igin
tasarlanmis malzeme ve tirtinlerle ilgilidir.

Insaat Malzemeleri (89/106/EEC)

Insaat malzemeleri direktifi Avrupa Birligi ve EFTA iilkelerinde yapi-insaat islerinde kullanilan
irlinleri kapsar. Insaat tirtinleri; direktifteki ana kosullara uygun olarak yapilan ingaat islerinde
kullanilan prefabrik sistemler, tesisatin malzemeleri ve parcalaridir.

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Direktifi (89/336/EEC)

AB pazarina satilan tiim “cihazlar” EMC direktiflerindeki kosullar1 saglamak zorundadirlar. Cihaz
tarafindan yaratilan elektromanyetik etki, radyo ve telekomunikasyon ekipmaninin ve diger
cihazlarin ¢aligmasini etkilemeyecek diizeyde olmalidir.

Makine Giivenligi Direktifi (89/392/EC)

Bu direktif AB pazarina sunulan makinelerin tasimasi gerekli giivenlik gerekliliklerini belirtir. Bu
gereklilikler; makinenin tasarimindan kontrol-kumanda devrelerine kadar giivenligin saglanmasi,
risklerin belirlenmesi ile ilgilidir. Bu direktif Ek:4’de 6rnek olarak incelenmistir.

Sahsi Koruma Ekipmani Direktifi (89/686/EEC)

Bu direktif, calisma ortaminda saglik ve gilivenlik risklerine karsi koruma amaciyla tasarlanmis
kisisel giysi ve esyalarla ilgilidir.

Otomatik Olmayan Tarti Aletleri (90/384/EEC)

Bu direktif tiim otomatik olmayan tart1 aletlerine ( agirlik uygulayarak maddenin kiitlesini tespit
eden Ol¢iim aletleri) uygulanir. Direktifte A ve B kategorisine giren aletler olarak bir ayirim
yapilmustir.



Vuciida Yerlestirilebilen Aktif Nakledilebilir Tibbi Cihazlar Direktifi (90/384/EEC)

Bu direktif, viicuda yerlestirilebilen aktif nakledilebilir cihazlara uygulanir.

“Aktif” ; elektrik enerjisi ile ¢alisan veya dogrudan insan viicudu ve yercekimi ile olusan giiciin
disindaki enerji ile calisan anlamina gelir.

“Nakledilebilir” ; insan viicuduna uygulanan cerrahi ve tibbi miidahalerde kullanilan cihazlar
anlamina gelir.

Gaz Yakan Aletler Direktifi (90/396/EEC)

Gaz yakan aletler direktifi icinde yer alanlar;

- Yemek pisirme, 1sitma, su 1sitma, sogutma, aydinlatma ve yikama amach kullanilan ve normal su
1s1s1 105°C’yi gegmeyen gaz yakan aletler

- Tazyikli ¢ekis kazanlar1 ve bu tlir kazanlara monte edilen 1sitic1 gévdeler

-Kazanlarin montajinda ve tasariminda kullanilan giivenlik ve kontrol cihazlaridir.

Radyo ve Telekomunikasyon Terminal Ekipmani Direktifi (91/263/EEC)
(1999/5/EC)

Bu direktif tiiketici telekomunikasyon network sistemleri ile ilgili ekipmana uygulanir. Bunlara
telefonlar, kablosuz telefonlar, modemler, PC’ler ve oto telefonlar igin faks kartlar1 6rnek olarak
gosterilebilir. Baglant1 sistemleri; teller, radyolar, optik kablolar ve diger elektromanyetik baglanti
sistemleridir.

Sicak Su Kazanlari Direktifi (92/42/EEC)

Bu direktif siv1 yakit veya gazla calisan 4Kw altinda-400Kw {iistiinde olmayan sicak su kazanlarinda
ve ayni zamanda sicak su kazanlarina monte edilebilen ve ayr1 olarak pazarlanan sicak su
briilorlerinde aranacak verimlilik sartlarini diizenlemektedir.

Tibbi Cihazlar Direktifi (93/42/EEC)

AB pazarina sunulan tibbi cihazlar bu direktifteki kosullar1 saglamak zorundadirlar. Bu direktif
tibbi cihazlarin yapist ve tasarimi ile ilgili genel kosullari diizenlemektedir. Direktif aktif
nakledilebilir tibbi cihazlar haricindeki tiim tibbi cihazlar i¢in gegerlidir.

Sivil Amacli Patlayict Maddeler Direktifi (93/15/EEC)

Sivil amaglh kullanilan patlayicilar1 kapsayan direktif Birlesmis Milletler’in  tehlikeli {irtinler
tasimaciligi ile ilgili onerilerindeki oldugu gibi hazirlanmistir. Bu oneriler, Birlesmis Milletler
uzman heyeti tarafindan hazirlanmstir.

Hava Ulasimi Yonetimi Ekipmani Direktifi (93/65/EEC)

Bu direktif hava ulasim yonetimi ekipmani ve sistemlerinin iiretimi i¢in gerekli teknik 6zelliklerin
tanimin1 ve bunlarin kullanimini kapsar. Bu ekipman;

- {letisim sistemleri

- Gozetleme sistemleri

- Hava ve deniz ulasiminda kullanilan hava ve deniz kontrol sistemleridir.



Elektrikli Dondurucu ve Derin Dondurucularin Etiketlenmesi Direktifi (94/2/EC)

Bu direktif ev tipi buzdolaplari, dondurulmus gidalar1 saklama kabinleri, derin dondurucular ve
bunlarin kombinasyonlarinda uygulanir.

Gezi Tekneleri (94/25/EC)

Gezi tekneleri direktifi spor ve eglence amagli kullanilan, herhangi bir itici gli¢ dikkate
alimmaksizin, 2,5 metreden 24 metreye kadar gévde uzunlugundaki her tip tekneye uygulanir. Bu
direktif ayn1 zamanda agagidaki {irtinleri de kapsar.

- Gemi i¢inde ve kig tarafinda yer alan atesleme-koruma ekipmani

- Distan takma motorlar i¢in baslatma diizeni koruma cihazlari

- Gemi diimenleri, diimen mekanizmasi ve kablo baglantilar

- Yakit depolar1 ve hortumlart

- Hazir ambar ve lombar kapaklari

Patlayict Ortamlarda Kullanilan Ekipman ve Koruyucu Malzemeler (94/25/EC)

Patlayici ortamlarda kullanilan ekipman ve koruyucu malzemeler bu direktif kapsami i¢inde yer
alir. Patlayici ortamlar; hava, gaz, buhar, is veya toz seklindeki yanici maddelerin tutugsmaya ve
patlamaya yol agabilecegi ortamlar olarak tanimlanmaktadir.

Asansorler (95/16/EC)

Asansorlerin giivenligi direktifi binalarda ve insaatlarda kullanilan asansorler igin gecerlidir. Ayni
zamanda bu tiir asansorlerde kullanilan pargalarin giivenligi ile de ilgilidir.

Bunlar, giivenlik parcalari, asansor inig kapilarinda kullanilan mekanizmalar, asansor kabinleri, agiri
hiz kontrol mekanizmasi, enerji depolayict amortisorler, enerji yayici amortisorler, elektrikli
giivenlik cihazlaridir.

Avrupa Hizli Tren Sistemi Direktifi (96/48/EC)

Bu direktif alt yapi, tren sistemi (tekerlekli demirbas) ve ekipmanina uygulanir. HSR network
sisteminin karmasik olmasi nedeniyle konular alt boliimlere ayrilmistir, bir kismi alt yapi, enerji,
operasyon, sinyal sistemleri ve yuvarlanan-sarsilan aksamdir. Diger kisimda ise fonksiyonel
nitelikteki alt sistemler olan bakim-onarim, ¢evre, isletme ve kullanicilar yer alir.

Gemicilik Ekipmani Direktifi (96/98/EC)

Bu direktif agagidaki tirtinleri kapsamaktadir.

- Insan kurtarma ekipmanz; botlar, emniyet kemerleri, sinyal ekipmani,

- Deniz kirliligini 6nleyen iriinler; yag filtreleri, gozleme ekipmani, atik aritma ekipmani gibi...

- Gemicilik ekipmant; pusulalar, radar ekipmani, ses alict sistemleri, elektronik gemi sistemleri gibi
- Radyo iletisim ekipmani.

Basincli Aletler Ekipmani Direktifi (97/23/EEC)

Bu direktif basingli ekipmaninin tasarim ve iiretiminde uygulanir ve normal atmosferik basincin
maksimum 0.5 bar {izerinde PS basincina sahip ekipman ve pargalar icin gecerlidir. Basinglt



ekipman kapsamina giren iiriinler , basingli kaplar, borular, giivenlik aksesuarlar1 ve basing
aksesuarlari, flans, hortum, baglanti-destekleme elemanlar1 ve kaldirma kulplaridir.

Vitro Teshis Tibbi Cihazlar Direktifi (98/79/EC)

Bu direktifteki tanimlamalar tibbi cihazlar direktifindeki tanimlamalarla aynidir. Bu direktife gore,
vitro teshis tibb1 cihazi1 insan viicudundan alinan bir par¢anin (6rnek) teshisinde kullanilan bir
kimyasal (reagent), bir kimyasal {iriin, bir kalibrator, bir kontrol malzemesi, bir alet, bir aygit, bir
cihaz veya ekipmandir.

Cihazlar tek basina kullanilabilecegi gibi birarada da kullanilabilir. Bu tibbi cihazlarin pargalari ve
insan viicudundan almman numunelerin saklanmasi amaciyla kullanilan cihazlar da bu direktif
kapsamindadir.

Insan Tasimak Icin Tasarlanmis Hava Hatlari Direktifi (2000/9/EC)

Havayolu hatti, insan tasimak i¢in tasarlanan, iiretilen, hizmete sunulan ve ¢alistirilan hatlar olarak
tanimlanir. Bunlar teleferikler, tele skiler, kar arabalari gibi turistik, daglik bolgelerde kullanilan
ekipmandir. Bu ekipmanin giivenligi konusundaki kosullar bu direktif kapsami i¢indedir.

Florasan Lambalarda Kullanilan Ballast Direktifi (2000/55/EC)

Bu direktif Avrupa Standardi EN 50294°de de tanimlandig1 gibi, floresan lambalarin balastlarinin
minimum enerji verimliligi ile ilgilidir. Bu ekipmana EMC ve LVD direktifi de uygulanir.

Acitk havada kullanilan ve giiriiltii yapan makineler direktifi (2000/14/EC)

Acik havada kullanilan ve g¢evresel giiriiltii yapan makineler CE Isaretlemesi yaninda giiriiltii
seviyesi garanti bilgisini de tasimak zorundadir. Belli makineler giiriiltii limitine tabidir. Bu direktif
uygun giirliltii seviyesini belirler. 3 Ocak 2002 tarihi itibariyle bu direktif mevcut eski direktifin
yerini alacaktir. Makineler i¢in, saglik ve giivenlikle ilgili ana sartlar 98/37/EC direktifinde yer
almaktadir. Bu direktife konu olan iiriinler;

- Ingaat vingleri, bucurgatlar

- Presleme makineleri

- Kompresorler

- Dozerler

- Ekskavator

- Beton kiricilar

- Grayder

- Cay1r bigme makinesi

- Alttan stirmeli kamyonlar

- Kaynak ve gii¢ jeneratorleri

- Elektrikli insaat ving ve bucurgatlari
- Serit testere makineleri

- Tasinabilir zincir testere

- Kanstiricilar

- Araglardaki sogutma cihazlar
- Doniistimlii cam konteynerleri
- Gezer hurda konteynerleri

- Betonarme ekipmant

- Dilme makineleri



BiR URUN BiRDEN FAZLA DIREKTIFE TABi OLABILIiR!

Baz iiriinler birgok direktife tabi olabilir. Ornegin, makineler hem makine direktiflerine hem de
Elektrikli Uriinlerin Giivenligi ve Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Direktiflerine tabidir.

CE UYGUNLUK iSARETI NASIL OLMALI?

CE Uygunluk lsareti mutlaka {iriiniin iizerine konulmalidir. Eger bu,
irliinlin yapis1 geregi yapilamiyorsa, ambalaj ilizerine ya da {irline ait
belgelere ilistirilmelidir. Yetkili bir kurulus tarafindan onaylanmasi
gereken firiinler iizerindeki CE Uygunluk Isareti yaninda o yetkili
kurulusun kimlik numaras1 da bulunmalidir. Ayrica bir¢ok direktif CE
Uygunluk Isareti yaninda malin iiretim tarihinin de yazilmasmi gerekli
kilmaktadir. CE Uygunluk Isareti goriilebilir, okunabilir ve silinmez
olmahdir. ilgili teknik diizenlemede aksi belirtilmedigi takdirde, CE Uygunluk Isareti en az 5 mm.
yiiksekliginde olmalidir.

CE UYGUNLUK ISARETI iCiN URUNU KiM TEST EDER?

Avrupa Komisyonu firlinlerin kontrolii i¢in birkac standart uygunluk degerlendirme yontemi
gelistirmistir. Bu “Modiiler Sistemé” olarak adlandirilir. Her bir direktif i¢in kullanilabilecek
modiiller direktifin icinde belirlenmistir. Uretici veya ithalat¢1 degisik modiillerden birini segebilir.
Diisiik risk tastyan triinlerin ireticileri, Uriinlerinin gerekli kosullar1 tasidigin1 kendi yapacaklari
kontrol ve testler ile belirleyebilir ve beyan edebilirler. Avrupa standartlarina gore yiiksek risk
tagiyan {riinler ise test ve belgelendirme kuruluslar1 (Notified Body) tarafindan test edilmeli ve
belgelendirilmelidir. CE Uygunluk Isaretinin uygunluk incelemesi akis semasi Tablo 2’de yer
almaktadir.

ONAYLANMIS KURULUS (NOTIFIED BODY) NEDIR?

Avrupa Birligi mevzuati, CE Uygunluk Isareti tasimasi gereken iiriinlerden yiiksek risk tasryan
iirlinlerin, piyasaya arz edilmeden Once konusunda uzman, {i¢iincii bir taraf olan ve AB resmi
gazetesinde yayimlanmig kuruluslar tarafindan uygunluk degerlendirmesine tabi tutulmasini sart
kosmaktadir. Iste, bu iiriinlerin test, muayene ve/veya belgelendirmesini yapmak iizere iiye iilkeler
tarafindan altyapist yeterli goriilen uygunluk degerlendirme kuruluslari arasindan segilerek AB
Resmi Gazetesinde yayimlanan kuruluslar onaylanmis kurulus (notified body) statiisiinii almaktadir.
Uye iilkelerce belirlenen onaylanmis kuruluslarin listesi Avrupa Birligi Komisyonuna
gonderilmekte ve diger iiye lilkelere duyurulmasi amaciyla bu listeler AB Resmi Gazetesi’nde
yayimlanmaktadir. Bu kuruluslarin teknik agidan yetkin olmalar1 gerekmektedir.

Teknik mevzuat uyumunun tamamlanmasiyla birlikte, Tiirkiye’de yerlesik kuruluslar da bu gorevi
yapmak tlizere yetkilendirilecekler ve AB Komisyonuna bildirilecektir. Boylece, iireticilerimiz, AB
iyesi Tllkelerdeki bu kuruluslara bagvurmak zorunda kalmadan iilkemizde bu islemlerini
yaptirabileceklerdir. Bu kuruluslarin c¢alisma usul ve esaslarina iligkin yOnetmelik taslagi
Miistesarligimiz (D1 Ticarette Standardizasyon Genel Miidiirligii) tarafindan hazirlanmis
bulunmaktadir.



Ozel sektorden, bu goreve talip olacak kuruluslarin, faaliyette bulunmak istenilen {iriin
grubu/gruplar1  direktiflerini inceleyerek gerekli hazirliklar1 yapmalarinda biiyiikk fayda
goriilmektedir.



Tablo2: UYGUNLUK INCELEMESI AKIS SEMASI

Yeni Yaklasim Uriin
Direktifi Var m1 ?

EVET HAYIR
-Genel Direktifler Bugiine kadarki gegerli
-Uyumlagtirilmis AB uygulamaya devam
Standartlari
I
Uygulanabilecek
Modiiller

HAYIR
Onaylanmis kurulus

Zorunlu mu ?
Uriin Direktifine Bakiniz)

Firmanin Kendi Uriiniini
Kendisinin Tetkik Etmesi ve
Onaylamas1

Onaylanmisg Kurulus
Sec¢imi

Zorunlu pazar kosullariin l
ortaya konmasi Uriin Adaptasyonu ve
¢ Gelistirme Caligmalart

Onaylanmis kurulus ile
anlasma ve hazirliklar

(Test ve denemeler,
belgeler)

HAYIR

Uriin Teknik Mevzuata N
Uygun mu ?

EVET

“Yazihh Uygunluk Bildirisi”
(Declaration of Conformity)

‘CE UYGUNLUK ISARETININ




MODI"JLER SISTEM NEDIR?

Yeni Yaklasim Direktiflerinde her {iriin i¢in tek tek 6zel uygunluk incelemesi islemleri yerine,
makro bir yaklasim ile “Modiiler Sistem” gelistirilmistir.

13 Aralik 1990 tarihli Modiiler Yaklasim Karari, mevzuat hazirlayicilara yonelik olusturulmus bir
modiiler sistemdir. Mevzuat hazirlayic1 diizenleme yapmak istedigi bir alanda insan, hayvan sagligi
ve giivenligini ve cevre korumasini saglamak iizere bu sektérdeki mallarin ozelliklerine ve
tasidiklar1 risk oranma gore segtigi modiili veya modiiler kombinasyonu ilgili mevzuatin
kapsamina alarak uygunluk degerlendirme prosediirlerini belirleyebilmektedir.

Modiiler Yaklasim kapsaminda A’dan H’ye kadar olmak iizere toplam 8 modiil vardir. Her
direktifte, direktif kapsamindaki iiriinlerin hangi modiillere tabi olacag, {iriin grubunun risk oranina
gore belirlenmistir. Diisiik modiillerde iireticinin uygunluk beyani yeterli oldugu i¢in, bu modiiller
diistik riskli trtinlere uygulanir. Yiiksek risk oranina sahip iriinler i¢in, lireticinin beyani yeterli
goriilmez ve bir uygunluk degerlendirmesi kurumunun yapacagi testlere gerek duyulur.

Modiiler sistem icinde yer alan modiillerin anlasilabilmesi i¢in her iirlin grubunda yer alan
direktiflerin incelenmesi gerekmektedir. Burada modiiller kisaca agiklanacak olup, uygunluk
degerlendirme islemlerine iliskin agiklayici bilgiler Tablo 3°de verilmistir.
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Tablo3 : Avrupa Birligi’nde Uygunluk Degerlendirme Y 6ntemleri

AVRUPA BiRLIGI’NDE UYGULANAN UYGUNLUK DEGERLENDIiRME YONTEMLERI

A.Uretimin i¢
(Oto) Kontrolii

B. Tip incelenmesi

Uretici

Teknik dosyay1
ulusal yetkililerin
incelemesi igin
hazir bulundurur

Aa
Onaylanmig
kurulusun aracilig

Uretici onaylanmis kurulusa
-Teknik belgeler
-Tip tanimlarini

verir

Onaylanmis Kurulus
- Aranan kosullara uygunlugun oldugunu kanitlar
- Gerekli ise, testleri yapar

- AB tip inceleme sertifikasi verir

G. Birim (iiriin)

H. Tam Kalite

Dogrulamasi Giivencesi
Uretici EN 29001
-Teknik belgeleri Uretici

Inceletmek i¢in
verir.

-Tasarim i¢in
onayli bir kalite
giivencesi sistemi
isletir

Onaylanmis
Kurulus

-Kalite sisteminin
gbzetimini yapar
-Tasarimu tasdik
eder(1)

-AB tasarim
inceleme sertifikasi
verir

Uretici

-Direktif

kosullarina

uygunlugu beyan

eder

-CE isaretini iirline
iligtirir

Aa

Onaylanms
kurulus
-Uriiniin belirli
ozelliklerini
testten
gecirir (1)
-Uriinleri rastgele
araliklarla kontrol
eder (1)

C. Tipe uygunluk

Uretici

-Onaylanmus tipe

uygunlugu beyan

eder

-CE isaretini iirtine
iligtirir

Onaylanms
kurulus
-Uriiniin belirli
ozelliklerini
testten
gegirir (1)
-Uriinleri rastgele
araliklarla kontrol
eder (1)

D.Uretim Kalite
giivencesi

Uretici

-Uretim ve testler

i¢in onayl bir

kalite

giivencesi sistemi

isletir

-Onaylanmis tipe
uygunluk beyan

eder

-CE isaretini
iriine ilistirir

Onaylanmis

kurulus

-Kalite sistemini
onaylar

-Kalite sisteminin
gbzetimini yapar

E. Uriin kalite
giivencesi

Uretici

-Muayene ve testler

i¢in onayh bir kalite

giivence sistemi

igletir

-Onaylanmus tipe

veya gerekli

kosullara uygunlugu

beyan eder

-CE isaretini iriine
iligtirir

Onaylanmis

kurulus

-Kalite sistemini
onaylar

-Kalite sisteminin
gozetimini yapar

F. Uriin
dogrulamasi
(Tasdik edilmesi)

Uretici

-Onaylanmis tipe
veya gerekli

kosullara uygunlugu

beyan eder

-CE isaretini iiriine
iligtirir

Onaylanmis

kurulus

-Gerekli kosullara

uygunlugu tasdik

eder

-Uygunluk sertifikasi
verir

Uretici

-Test i¢in iiriin
numunesi verir
-Uygunlugu beyan
eder

-CE isaretini iirtine
iligtirir

Onaylanmis

kurulusg

- Gerekli kosullara

uygunlugu tasdik

eder

-Uygunluk sertifikasi
verir

Uretici

-Uretim ve testler

i¢in onayl bir kalite
giivencesi sistemi
isletir

-Uygunlugu beyan
eder

-CE isaretini iiriine
ilistirir

Onaylanmis
kurulus

-Kalite sisteminin
gdzetimini yapar

(1) Belirli 6zelliklerdeki direktiflerde kullanilmasi gerekli ek kosullar
Kaynak: Official Journal of the European Communities-No L.220/39




A: Ureticilerin kendi kendilerini kontrol ve sertifikalandirmalar
MODUL A:i¢ Uretim Kontrolii

Tasarim ve tliretim asamalarini igermektedir. Bu modiil basit ve tehlikeli olmayan iirlinler ic¢in
kullanilir. Bu modiilde firetici veya Avrupa Birligi’ndeki yetkili temsilcisi {riiniin ilgili teknik
diizenlemenin gereklerine uygun oldugunu kendisi beyan eder. Uretici veya Avrupa Birligi’ndeki
yetkili temsilcisi her bir iiriin iizerine CE Uygunluk Isaretini ilistirir ve bir “Uygunluk Beyan1”
hazirlar. Ureticinin hazirlayacagi Uygunluk Beyani (Manufacturer’s Declaration of Conformity)
ornegi Ek. 1’de verilmektedir.

Uretici Uygunluk Beyani ile birlikte teknik dosyayr da hazirlar. Teknik dosyanin neler igerecegi
ilgili teknik diizenlemede yer alir. Genellikle teknik dosyanin igerisinde iirliniin tasarimi, iiretimi,
teknik 6zellikleri ve kullanim kilavuzu vs. gibi tiim bilgiler yer almalidir. Bu teknik dosya, iiriiniin
iiretiminin sona ermesini takiben 10 yil siire ile saklanmali ve gerektiginde yetkililere sunulmalidir.

Eger Avrupa Birligi’nde {iriiniin iireticisi veya ireticinin yetkili temsilcisi yok ise liriinii Avrupa
pazarina getiren firma veya kisi Uygunluk Beyani vermek ve ilgili Teknik Dosyay1 sakli tutmak
zorundadir. Belgelerin iiriiniin iiretimi sona erdikten sonra 10 yil siire ile muhafaza edilmesi
gerekliligi diger tiim modiiller icin de gecerlidir.

Modiil Aa

Baz1 durumlarda ise teknik diizenleme, Uygunluk Beyanina ek olarak iiriiniin, bir veya birden fazla
belirli 6zelliginden dolayi {ireticinin kendisi veya bir onaylanmis kurulus (Notified body) tarafindan
rastgele araliklarla testten (random test) gegirilmesini zorunlu kilar.

B. Onaylanmis kurulus tarafindan kontrol

MODUL B:Tip incelemesi

Bu modiil yalnizca tasarim asamasi ile ilgilidir. Onaylanmis kurulus, liretimi planlanan {iriin
orneginin ilgili teknik diizenleme gereklerini karsilayip karsilamadigini inceler ve onaylar. Teknik
dosyay1 inceler ve sadece teknik diizenleme gereklerine uygunlugu belirlemek i¢in gerekli testleri
yapar veya yaptirir. Onaylanmis kurulus tip incelemesi belgesini tanzim eder. Bu agama siiresinde
iiretici tarafindan CE Uygunluk Isareti kullanilamaz ve daima C, D, E ya da F modiilleriyle
biitiinliik olusturulmas: gerekir.

MODUL C: Tipe Uygunluk

Uretim asamastyla ilgili bir modiildiir ve tek basina kullanilmaz. Tip incelemesi belgesinin
diizenlenmesinden sonraki islemleri kapsar. Uretici, iiriiniiniin tip inceleme belgesinde tanimlanan
(Modiil B) tipe uygun oldugu ve rinin gereklilikleri yerine getirdigi konusunda emin olduktan
sonra beyanda bulunur. Uriiniin iizerine CE Uygunluk Isareti koyar ve yazili olarak bir uygunluk
beyan1 hazirlar. Baz1 6zel durumlarda teknik diizenleme, onaylanmis bir kurulus tarafindan veya bu
kurulusun sorumlulugu altinda 6rnekleme yontemi ile yapilacak iiriin kontrollerini gerekli kilabilir
ve bu durumlarda kontrollerin yapilmasi i¢in genel kurallar1 belirler.

MODUL D: Uretim Kalite Giivencesi

Bu modiil iiretim yontemi ve nihai {irliniin kontrolunu kapsar ve tek basina kullanilmaz ve tip
incelemesi belgesinin tanzim edilmesini takip eder. Uretici tip incelenmesinden sonra onaylanmis
bir Kalite Giivencesi Sistemi (EN 29002°de tarif edilen sekilde) isletir. Bu sistem AB gozetimine



tabidir ve {iretici iiretilen nihai {iriiniin tip incelemesine uygunlugunu beyan eder. Uretici CE
Uygunluk Isaretini {iriiniin lizerinde kullanir ve yazili bir uygunluk beyani hazirlar. CE Uygunluk
Isareti AB gozetimini icra eden onaylanmis kurulusun tanitici isareti ile birlikte kullanilir.

MODUL E: Uriin Kalite Giivencesi

Bu modiil iiretim asamasiyla ilgilidir ve Modiil D ile hemen hemen aynidir. Tip incelemesi ile
beraber uygulanir. Ancak 6zel durumlarda tek basina da yerine getirilebilir. Uretici, s6z konusu
irlinlerin Tip incelemesi belgesinde tanimlanan tipe uygun oldugu veya temel gereklerin (teknik
diizenlemede tip onay1 zorunlu olarak talep edilmedigi takdirde) yerine getirildigi konusunda emin
olduktan sonra beyanda bulunur. Uretici son {iriin muayene ve testleri (EN 29003’te tarif edilen
sekilde) icin onaylanmig ve altinda biitlin irlinlerin birim olarak muayenelerinin ve uygunluk
testlerinin icra edildigi bir kalite giivencesi sistemi isletir. CE Uygunluk Isaretini iiriin {izerinde
kullanir ve yazili uygunluk beyam hazirlar. CE Uygunluk Isareti, AB gdzetimini icra eden
onaylanmis kurulusun tanitici isareti ile beraber kullanilir.

MODUL F: Uriin Tasdiki

Bu modiilde {iretici kullandigi iiretim yontemi ile teknik diizenleme gereklerine uygun iiriin
iiretecegini garanti eder. Normalde tip incelemesi ile beraber uygulanir. Onaylanmis kurum,
iiriinlerin teknik dosyaya uygunlugunu (Tip incelemesi belgesinde tarif edilen tipe uygunlugunu)
kontrol eder ve onaylar. Uretici teknik diizenlemede tespit edilen smirlar dahilinde iiretim
isleminde, liretimin homojenligi kadar teknik dosyaya uygunlugu veya tip incelemesinde tarif edilen
tipe uygunlugunu temin etmek igin bir istatistiksel dogrulamay1 segebilir. Onaylanmis kurulus ve
iiretici, teknik diizenleme hiikiimlerine gére, CE Uygunluk Isaretinin iiriin iizerinde tagmnmasini
saglar ve yazili uygunluk belgesi (Manufacturer’s Declaration of Conformity ve Conformity of
Declaration) tanzim eder. CE Uygunluk Isareti onaylanmis kurulusun tanitici isareti ile beraber
kullanilir.

MODUL G: Birim Tasdiki

Bu modiil tasarim ve iiretim asamalar ile ilgilidir. Genellikle birim {iretimde veya seri tiretimlerde
kullanilir. Onaylanmis kurulus, iiriiniin teknik diizenleme gereklerine uygunlugunu kontrol eder ve
onaylar. Onaylanmis kurulus iiriiniin iizerinde CE Uygunluk Isaretinin tasinmasin1 saglar ve yazili
uygunluk belgesi (Certificate of Conformity) tanzim eder. CE Uygunluk Isareti onaylanmis
kurulusun tanitici isareti ile birlikte kullanilir.

MODUL H: Tam Kalite Giivencesi

Bu modiil genel anlamda Modiil D ve Modiil E ile aynidir. Bu modiil tasarim ve iiretim
asamalarmin her ikisi ile de ilgilidir. Uretici ilgili iiriiniin bu konuda uygulanan teknik
diizenlemenin gereklerini yerine getirmesini temin ve beyan eder. Tasarim, {liretim ve son {iriin
kontrolii icin EN 29001°de tarif edildigi gibi, onaylanmis bir kalite gilivencesi sistemi
isletilmektedir. Teknik diizenleme, bazi durumlarda ireticinin onaylanmis bir kurulustan
tasariminin teknik diizenleme gereklerine uygunlugunu incelemesini ve onaylanmasini zorunlu
tutabilir. Uretici AB gdzetimine tabidir. Uriin iizerinde CE Uygunluk Isaretini tasir, iiretici bir
uygunluk beyaninda bulunur. CE Uygunluk Isareti onaylanmis kurulusun tanitici isareti ile birlikte
kullanilir.

Her teknik diizenleme (direktif) icin degisik modiiller gecerli olabilmektedir. Ornek olarak,
Makina Direktifi icin A ve B modiilleri, EMC ve oyuncaklar icin A, B ve C, aktif viicuda
yerlestirilebilen tibbi cihazlar icin A, B, D, F ve H modiilleri.




CE UYGUNLUK ISARETI NASIL DENETLENIR?

Ureticiler, ticari faaliyetlerde bulunanlar ve ithalat¢ilarin CE Uygunluk Isareti yapilmis iiriinlerinin
direktiflere uygunlugunu kontrol acentalar1 (inspecting agencies) yapmaktadir. Kontrol acentalari
hiikiimet veya hiikiimetin gorevlendirdigi yetkili birimler olabilir. Tiirkiye’den Avrupa Birligi’ne
ihrag edilen bir iiriiniin CE Uygunluk Isareti olup olmadig: ithalatg iilkenin giimriiklerinde kontrol
edilir. Uriinii ithal eden Avrupa Birligi’nde yerlesik firma da “iiriin sorumlulugunu” tasir.

URI"JNE CE UYGUNLUK iSARETi KOYMANIN SORUMLULUGU NEDIR?

CE Uygunluk Isareti iireticilere ¢cok agir sorumluluklar getirmektedir. Uretici firma iiriinle ilgili
sorunlar oldugunda kendisini aklamak zorundadir.

Uretici firmanm {iriiniinii AB teknik mevzuatina uygun olarak iirettigini; kullandig1 veya uyumlu
olarak ele aldig1 EN standartlarini, {irlinii hangi direktiflere uygun olarak iiretmis oldugunu ve {iriin
sorumlulugunu iizerine aldigin1 da belirten “Supplier’s Declaration of  Conformity” veya
“Manufacturer’s Declaration of Conformity” adi verilen, {iretici ile ilgili tanitict bilgilerin de yer
aldig1 bir form doldurarak gerektiginde ilgililere sunmasi gerekmektedir. Burada birinci form
dogrudan tiiketiciye yonelik {iriinler icin, ikinci form da daha ¢ok ara mallar i¢in kullanilmaktadir.
Bu form yazili bir beyan olarak {iriin sorumlulugunu {izerine alan sahsi da i¢ine almakta ve
gerektiginde kanit olarak kullanilabilecek sekilde diizenlenmektedir. Ureticinin her tiirlii sikayete
karst1 hazirlikli olmasi gerekmektedir. Eger iiretici sikayetler karsisinda kendini temize
cikaramiyorsa sikayetle ilgili gerekli her tiirlii tazminati 6demek zorundadir. Burada fireticilerle
ilgili 6nemli nokta, iriinlerin kendi kontrolleri disinda tiiketici tarafindan degisik amagclarla
kullanilabilecek olmasidir. Bu bakimdan iiretici, tiiketiciyi tirlinii hangi kosullarda kullanmasi ve
nelere dikkat etmesi gerektigi konusunda agikca bilgilendirme yoluna gitmelidir. Bu amacla
iireticilerin “Teknik Dosya” hazirlamalar1 gerekmektedir. Bu dosya iiriiniin belgelerle kanitlanmis
tanittmin1  (hesaplar, test belgeleri, teknik kilavuzlar, teknik limit parametrik verileri, kullanim
kosullar1 vs.) ve tiiketicinin lirlinii hangi kosullarda kullanmasi1 gerektigini agiklayan teknik verileri
icerir. Bir iiriin “KULLANIM REHBERI” hazirlanmasi ve bu rehberin iiriiniin kullanilacag
iilkenin dilinde yazilmis olmasi zorunludur. Iyi hazirlanmis bir el kitabi ayn1 zamanda iiriiniin
pazarlama giiclinii de arttiracaktir.

TI"JRKiYE PAZARINDA CE UYGUNLUK ISARETIi UYGULAMASI NE ZAMAN
BASLAYACAKTIR?

Mallarin AB’ye ihracatinda zorunlu olan CE Uygunluk Isareti uygulamasi, Tiirkiye’de ilgili
mevzuatin ylriirlige girmesi ile i¢ piyasaya arz edilecek iirlinler ve ithal edilecek iiriinler igin
zorunlu olacaktir. 1.01.2002 tarihinden itibaren iilkemizde de CE Uygunluk Isareti uygulamasi
baslayacak, boylece i¢ ve dis pazara daha kaliteli ve gilivenli iirlin arz edilecek ve ithalatin etkin bir
sekilde denetimi saglanacaktir.



TI"JRKiYE’DE BU KONUDAKI YENI YASAL DUZENLEMELER NELERDIR?

Tiirkiye’nin teknik mevzuat uyumu ¢alismalarinda son durum:

Sorumlu kuruluslarca yiiriitilen teknik mevzuat uyum calismalari kapsaminda su ana kadar
sOzkonusu mevzuatin 1/3’den fazlasi uyumlastirilarak Resmi Gazete’de yayimlanmis, geri kalan
kisminin uyum ¢alismalarina ise devam edilmekte olup, ¢cogunun mevzuat taslaklar1 hazirlanmis
bulunmaktadir.

Ulkemiz tarafindan uyumlastirilacak teknik mevzuatin etkin bir sekilde uygulanabilmesi igin gerekli
olan hukuki alt yapinin olusturulmasi, diger bir ifadeyle, iilkemizde AB sistemine paralel bir
standardizasyon sisteminin genel ¢er¢evesinin ¢izilmesi i¢in bir Kanuna ihtiya¢ duyulmus, bu
amacla, kisaca ¢erceve kanun olarak adlandirilan “Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi
ve Uygulanmasina Dair Kanun Tasaris1” ilgili kamu kuruluglarinin katkilariyla Dis Ticaret
Miistesarliginca hazirlanmis ve Hiikiimet Tasaris1 olarak 18 Aralik 2000 tarihinde Bagbakanlik
tarafindan TBMM  ne sunulmustur. S6zkonusu Tasariin 2001 y1l1 i¢erisinde yasalagmasi
beklenmektedir.

Cerceve Kanun’un uygulama usul ve esaslarini belirleyen bes adet Yonetmelik taslagi da yine Dis
Ticaret Miistesarlig1 tarafindan hazirlanarak ilgili kamu kurum ve kuruluslarinin goériislerine
sunulmustur. Cergeve Kanunu’nun yasalasmasini miiteakip Resmi Gazete’de yayimlanacak olan bu
yonetmelik taslaklar1 asagida belirtilmistir;

- Uriinlerin piyasa gozetimi ve denetimine iliskin yonetmelik taslagi,

- CE uygunluk isaretinin iligtirilmesi ve kullanimina dair yonetmelik taslagi,

- Uygunluk degerlendirme kuruluslar ile onaylanmis kuruluslar hakkinda yonetmelik taslagi,

- Avrupa Birligi ile Tiirkiye arasinda iiriinlerin serbest dolasimini engelleyen dnlemlerin karsilikl
bildirimine iliskin yonetmelik taslag,

- Avrupa Birligi ile Tiirkiye arasinda teknik diizenlemelerin karsilikl bildirimine iligkin
yonetmelik taslagi.

Diger taraftan, iilkemizdeki laboratuvar, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin uluslararasi
kabul gormiis teknik kriterlere gore, bagimsiz ve tarafsiz bir kurulus tarafindan degerlendirilmesi ve
denetlenmesi, bu kuruluslarin uluslararas1 platformda bir giiven olusturulabilmesi ve bu
kuruluglarca yapilan testlerin ve bu testlerin sonucuna iligkin olarak diizenlenen belgelerin
uluslararas1 alanda taninmasi i¢in iilkemizde de bir akreditasyon sisteminin kurulmasina gerek
duyulmustur. Bu amagla hazirlanan, uluslararasi standartlara uygun, ilgili tiim taraflarin katilimu ile,
devlet giivencesi altinda, ekonomik ve idari yonden bagimsiz ve tarafsiz, 6zel hukuk hiikiimlerine
tabi, test ve belgelendirme kuruluslari ile higbir organik bagi bulunmayacak sekilde faaliyet
gosterecek bir sistemin olusmasini saglayacak “Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Kanun”, 27 Ekim 1999 tarihinde TBMM tarafindan kabul edilmistir.
TURKAK’n teskilatlanma faaliyetleri ve AB iiyesi iilkelerdeki akreditasyon kuruluslar ile
temaslar1 devam etmekte olup, yakin bir gelecekte akreditasyon faaliyetine baglamasi
beklenmektedir.

¢ TURKAK’1n gorev ve yetkileri sunlardir;
- Kurum faaliyetleri ile ilgili diizenlemeleri yapmak, akreditasyon ile ilgili gerekli kriter ve
onlemleri belirlemek, bunlart uygulamak ve gerektiginde degistirmek, diizeltmek ve
yiirtirliikten kaldirmak



N2\ 20 2 200 20 2NN 7

9

Akredite edilmek {izere bagvuruda bulunan; laboratuvar, tiriin/hizmet, sistem, personel vb.
belgelendirme konularinda faaliyet gosteren 6zel ve/veya kamu kurum ve kuruluslarinin
ilgili standartlara ve kriterlere gore degerlendirmesini yapmak ve bu degerlendirme
sonucunda kurulusun akredite edilip edilmemesine karar vermek, akredite edilen kuruluslar
izlemeye almak ve gerektiginde gegici veya devamli olarak akreditasyon kararini durdurmak
ve bu alanlarda faaliyette bulunacak tiim kurum ve kuruluslar arasinda koordinasyonu
saglamak

Akredite edilmis kuruluglarca diizenlenen isaret ve belgelerin kullanimini 6zendirici
diizenlemeler yapmak

Uluslararasi, bolgesel ve diger {lilkelerin akreditasyon kuruluslart ile iligkiler kurmak,
isbirliginde bulunmak

Akreditasyon amaciyla basvuran kuruluslarin miiracaatinin degerlendirilmesi ve akredite
edilmesi ile ilgili olarak elde edilmis bilgilerin gizliligini saglamak

Akreditasyonun 6nemini ve kalite bilincini arttirici faaliyette bulunmak

Gorev alanina giren konularda egitim, arastirma ve yayin faaliyetlerinde bulunmak

Faaliyet alanina giren konularda hizmet satin almak

Hizmetlerin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan tasinir ve tasinmaz mal satin almak, yaptirmak,
satmak, kiralamak, rehin ve ipotek tesis etmek

Faaliyet alaniyla ilgili diger gorevleri yerine getirmek

AB’nin Yeni Yaklasim kapsamindaki direktiflerinde atifta bulunulan AB uyumlastirilmis
standartlarinin Tiirk standardi haline getirilmesi konusunda Tiirk Standardlari Enstitiisii (TSE)
tarafindan yiiriitiilen ¢alismalar biiyiik 6l¢lide tamamlanmistir. Ayrica, CEN ve CENELEC’e tiyelik
basvurusunda bulunan TSE, bu kuruluslar tarafindan hazirlanan standartlarin yaklasik %70’ini Tiirk
standard1 haline getirmis bulunmaktadir.



EK : 1 - DIREKTIFE UYGUNLUK BEYANI FORMU

EXAMPLE MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY

CENELEC

Manufacturer’s Declaration of Conformity
(Article 10-Directive 73/23/EEC)

THhe PrOQUCT. .. ...ttt et e (type-reference
number-rating)

has been designed and manufactured in accordance with the following

|:| Harmonized (Article 5)
|:| International (Article 6)
|:| National (Article7)

SEANAATA. ... e
(number and date of issue)

following the provisions of the Low Voltage Directive of the Council of the European Communities of 19 February
1973.

Issue place and date Name and address of the manufacturer (company) with signature



EK : 2- ORNEK BELGE”CERTIFICATE OF CONFORMITY”

EXAMPLE CERTIFICATE OF CONFORMITY

CENELEC

CERTIFICATE OF CONFORMITY
for

PrOQUCT. .o
teSted ON TEQUESE OF ... .ot

MoOde/TYPE Rt .o e e
Additional information (If any)........coevieiiiiii i e

As shown in the test report (reference No. ..............ccooeeeinin.l. ).

This certificate has been established by a body notified to the Member States and the Commission of the European
Communities according to the provisions of article 11 of the Low Voltage Directive 73/23/EEC of the European
Communities of 19 February 1973.

This certificate of conformity is the result of testing a sample of the product submitted, in accordance with the
provisions of the relevant specific standard. It does not permit the use of a mark of conformity.

Place and date Name of the body-signature



EK-3 URUNE “CE” UYGUNLUK ISARETI ILISTIRILMESINI ZORUNLU KILAN AB’NIN YENI
YAKLASIM DIREKTIFLERINDEN MAKINELERE ILISKIN 98/37/EC SAYILI KONSEY DIRETIFININ
ORNEK OLARAK INCELENMESI

Direktifin_ amaci: Direktif kapsaminda yer alan makinelerin ve emniyet techizatlarinin, gerektigi
gibi kuruldugunda ve bakimi yapildiginda ve kendisinden beklenen amaclar dogrultusunda
kullanildiginda, insan saglhigina veya giivenligine, gerekli durumlarda, evcil hayvanlara ve mala
zarar vermeyecek sekilde piyasaya arzedilmeleri icin gerekli asgari giivenlik kosullarini, bu
irlinlere “CE” isareti ilistirilebilmesi i¢in takip edilmesi gereken uygunluk degerlendirme
prosediirlerini ve uygunluk degerlendirmesi yapacak onaylanmis kuruluslarin gorevlendirilmesinde
dikkate alinacak asgari kriterleri belirlemektir.

Direktifin kapsami: Direktif, asagida belirtilenler hari¢, en az bir pargasi hareket eden, muhtelif
parca ve gruplardan olusan ve mallar1 islemeye, tasimaya veya ambalajlamaya yarayan tiim
makineler ile ariza veya kotii ¢alisma durumlarinda bunlarin etkisine maruz kalan insanlarin
giivenligine ve sagligina yonelik riskleri bertaraf etmeye yonelik bir giivenlik fonksiyonu yerine
getirmek lizere pazara arzedilen emniyet techizatlarini igerir.

- hasta ile dogrudan temas eden tibbi kullanim amagli makineler,

- yiiklerin kaldirilmasi ve indirilmesi i¢in kullanilan bir makine olmadikg¢a, giic kaynagi sadece
dogrudan uygulanan kol giicii olan makineler,

- fuar alanlarinda ve/veya eglence parklarinda kullanilan 6zel makineler,

- buhar kazanlari, tanklar ve basingli kaplar,

- Ozellikle niikleer amaglar i¢in tasarlanmis veya hizmete konulmus ve bozulmalar1 halinde
radyoaktivite yayan makineler,

- bir makinenin pargasini teskil eden radyoaktif kaynaklar,

- atesli silahlar,

- benzin, mazot, parlayici sivilar ve tehlikeli maddeler i¢in depolama tanklar1 ve boru hatlari,

- sadece yolcularin hava veya karayolu, demiryolu veya su yolu sebekeleriyle tasinmasina mahsus
araclar ve bunlarin rémorklari ile esyanin hava ve kara yolu veya demiryollar1 ve su yollari
sebekeleriyle tasinmasi icgin tasarlanmis araglar ve bunlarin romorklar1 (maden {iretim
sanayiinde kullanilan araglar da dahil),

- denizde hareket eden vasitalar ve seyyar acik deniz tertibatlart ile bunlarin {izerindeki
techizatlar,

- fiinikiler dahil kisilerin kamuya acik veya 6zel taginmalarina mahsus kablolu tasima hatlari,

- 74/150/EEC sayil1 Direktifin 1.1 maddesinde belirtilen tarim ve orman traktorleri,

- Ozellikle askeri amagclarla veya emniyeti saglamak amaciyla tasarlanmis ve insaa edilmis
makineler,

- 15 dereceden daha fazla bir egimle yerlestirilmis sabit raylar arasinda hareket eden bir kabine
sahip insan ve esyalarin taginmasina mahsus asansorler ile madenlerde kullanilan cevher
asansorleri, tiyatro asansorleri ve insan ve/veya yilik kaldirmak i¢in kullanilan santiye
asansorleri,

- lzerlerinde kiictik dislilerin hareket ettigi ray kullanan insan tasiyici araglar.

Makineler veya emniyet techizatlar1 i¢in, bu direktifte atifta bulunulan risklerin kismen yada
tamamen 0zel Topluluk direktifleri kapsaminda yer almasi halinde, bu direktif (makine direktifi)
risklere kars1 bu tlir makinelere veya emniyet techizatlarina uygulanmayacaktir.

Makineler igin, risklerin esas itibariyle elektrikten kaynaklandigi durumlarda, bu tiir makineler,
miinhasiran 73/23/EEC sayili Algak Gerilim Cihazlar direktifi kapsamina girer.



Makinelerin ve emniyet techizatlarinin tasarimi ve imalati sirasinda uyulmasi zorunlu olan temel
saghk ve emniyet gerekleri:

Direktif, kapsam dahilindeki tiim makinelerin ve emniyet techizatlarinin direktifin I No.lu ekinde
belirtilen temel saglik ve emniyet gereklerine uygun olarak tasarlanmalarini ve imal edilmelerini
hilkkme baglamistir. Direktifin I No.lu ekinde yeralan ve imalatcilar tarafindan makinelerin veya
emniyet techizatlariin tasarimi, imalat1 ve donatilmasi sirasinda dikkate alinmasi zorunlu olan
temel saglik ve emniyet gereklerinden bazilari ornek olarak asagida verilmistir.

* Makineler fonksiyonlarma uygun sekilde imal edilmeli ve beklenen hizmet omrii icerisinde
montaj ve demontaj asamalar1 da dahil olmak {lizere ¢alistirma, ayarlama, temzileme, bakim ve
onarim faaliyetlerini gergeklestiren kisiler i¢in herhangi bir risk meydana getirmeyecek sekilde
tasarlanmalidir.

e Giderilemeyen risklere kars1 gerekli koruma dnlemleri alinmalidir.

* Alinan tedbirlere ragmen giderilemeyen riskler hakkinda kullanicilara bilgi verilmelidir.

+  Ozel bir egitim gerekip gerekmedigi ve kisisel korunma araglar1 kullanilmasi icap edip etmedigi
bildirilmelidir.

e Makineler, herhangi bir risk sozkonusu olmaksizin ayarlanmalari, bakimlarinin yapilmasi ve
calistirilmalart  i¢in gereken biitlin O6nemli techizat ve aksesuarlariyla birlikte piyasaya
arzedilmelidir.

e Makinelerin yapiminda kullanilan malzemeler ile sézkonusu makinelerde bir isleme tabi
tutulan iirtinler, insan saglig1 ve giivenligine zarar verecek nitelikte olmamalidir.

+ Imalatgilar, makineler {izerinde veya i¢ kisminda sorun yaratabilecek 1siklandirilmamis alan
bulunmamasini, gozleri rahatsiz edecek parlamalar olmamasimi ve saglanan aydinlatma
imkanlariin stroboskopik etki meydana getirmemesini temin etmelidirler.

e Makineler ve makinelerin biitiin pargalar1 emniyetle tasinabilir olmali, bu amacla kullanilan
kancalarin vidalanabilecegi veya takilabilecegi yerleri bulunmali ve standard kaldirma
gereglerinin kolayca kullanimina imkan verecek bigimde tasarlanmalidirlar.

e Makineler emniyetli kullanimlar1 icin gerekli gostergelerle (kadranlar, sinyal lambalar1 ve
benzeri) donatilmalidir. Operatdr bu gostergeleri kumanda yerinden kolaylikla okuyabilmelidir.

e Makineler, ancak bu amagla Ongoriilmiis kumandalarin isteyerek kullanilmasi suretiyle
calistirilabilmelidir.

* Makinelere, riskin niteligine gore hareketli parcalarin bir kismimi veya tamamini1 durduracak
kontrol mekanizmalar yerlestirilmelidir.

e Makineyi durdurma mekanizmalari ¢alistirma mekanizmalarina gore dncelikli olmalidir.

* Her makinede ortaya c¢ikan veya c¢ikmasi muhtemel tehlikelerin Onlenebilmesi igin bir veya
birka¢ acil durdurma kumandasi bulunmalidir.

* Makineyi besleyen akimin kesilmesi, kesintiden sonra yeniden devreye alinmasi veya elektrik
akimindaki dalgalanmalar, kontrol devresi mantiginda veya kontrol devresinde meydana
gelebilecek ariza tehlikeli durumlara neden olmamalidir.

e Diisen veya savrulan maddelerden (is takimlari, talas, hurda ve atiklar gibi) kaynaklanabilecek
risklere kars1 gerekli tedbirler alinmalidir.

* Riske maruz sahislar1 korumak amaciyla yapilan mahfazalar ve koruma donanimlari, saglam ve
ilave risklere yol agmayacak sekilde tasarlanmali ve makine iizerine yerlestirilmelidir.

* Hareketli mahfazalar, agik olduklar1 siirece makinelerin hareketli pargalarinin ¢alismaya
baslamalarint 6nleyen ve kapatildiklarinda da calismaya miisaade eden kilit mekanizmalarina
baglanmis olmalidirlar.

e Makinelerin elektrik akimi alma sistemleri her tiirlii elektrik soku tehlikesinin giderildigi veya
giderilebilecegi sekilde tasarlanmli, imal edilmeli ve donatilmalidir.



Makineler kendi c¢alismalar1 neticesinde veya gazlardan, sividan, tozdan, buhardan veya
makinelerin irettikleri ve kullandiklar1 diger maddelerden dogan asir1 sicaklifin sebebiyet
verebilecegi yangin veya patlama risklerini Onleyecek bicimde tasarlanmis ve imal edilmis
olmalidir.

Makinelerde olusan ve c¢evreye yayilan giiriiltii ve titresimlerin en az seviyeye indirilmesi
saglanmalidir.

Makineler herhangi bir radyasyon yayimiin g¢alisma i¢in gereken sinirlar i¢inde kalmasini
saglayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

Ayar, yaglama ve bakim noktalar1 tehlike bolgeleri disinda kalmali ve biitiin ayar, bakim,
temizleme ve servis islemleri makine hareketsiz durumda iken yapilabilmelidir.

Biitiin makineler lizerinde okunabilir ve silinmez bir bicimde en azindan imalat¢cinin adi ve
adresi, “CE”Uygunluk isareti, imalat yili, seri veya tip isareti ile varsa seri numarasima ait
bilgiler yer almalidir.

Biitiin makinelerle birlikte, en azindan sunlar igeren talimatlar verilmelidir; makine iizerinde
verilen tiim bilgilerin, bakim1 kolaylastiracak ek bilgilerle (ithalatginin ve yatkili servisin adresi
gibi) tekrari; makinenin imalat¢1 tarafindan Ongoriilen kullanim sekli; makinelerin hizmete
alimi, kullanimi, tagima yontemleri, montaj ve demontaj bilgileri, ayarlari, bakim ve
onarimlarini da kapsayan tiirk¢e hazirlanmis emniyet talimatlari.

Makinelerin gida maddelerinin hazirlanmas: ve iglenmesi (pisirme, sogutma, yikama,
ambalajlama, depolma, elle tasima, depolama, tagima ve dagitim gibi) amaciyla kullaniminin
sozkonusu oldugu durumlarda, makineler enfeksiyon, hastalik ve bulasma risklerine yol
acmayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

Agac ve fiziksel ve teknolojik bakimdan agaca benzeyen maddeleri (mantar, sertlestirilmis
kauguk, plastik ve benzeri kati maddeler) isleyen makineler; islenen malzemenin emniyetle
yerlestirilmesini ve akisini saglayacak ve islenen maddelerin pargalarini firlatma riskini ortadan
kaldiracak sekilde tasarlanmis ve imal edilmis ayrica, makinelerle birlikte kullanilan kesici
takimlar ile temas riski bulundugu durumlarda yeterince kisa siirede durmalarini saglayacak fren
sistemleri ile donatilmis olmalidir.

Makineyi kullanacak kisi i¢in bir yer ayrilmasi gerektigi durumlarda bu yer ergonomik ilkelere
uygun olmalidir.

15 kW’dan daha biiyiik giice sahip olan paletli veya tekerlekli yiikleyiciler, beko ylikleyiciler,
paletli veya tekerlekli traktorler, yiikleyicili veya yiikleyicisiz kaziyicilar, greyderler ve
damperli araglar emniyet kafesleri ile donatilmalidir.

Makinelere, gereken durumlarda kullanim, ayarlama ve bakim islerinin yapilis seklini belirten
plakalar takilmalidir.

Makineler yol disina ¢ikmalarini engelleyecek klavuzlar ve raylarla donatilmalidir.

Kaldirma zincirlerinin ¢alisma katsayilar1 yeterli emniyet seviyesini garanti edecek sekilde
secilmelidir (bu deger genel bir kural olarak 4’e esit olmalidir).

Uygunluk degerlendirme prosediirii:

Makine direktifi kapsaminda yer alan makine veya emniyet techizatlarinin uygunluk
degerlendirmesi ve uygunluk beyan1 asagida belirtilen yontemlere gore yapilir:

1.

Direktifin IV No.lu ekinde yer alan; odun ve benzeri maddeler ile et ve benzeri tirlinleri islemek
icin kullanilan tek veya ¢ok bicakli dairevi testereler; agag, plastik, sertlestirilmis kauguk ve
benzeri malzemeler i¢in elle beslemeli yada elle yiiklemeli veya bosaltmali hizar makineleri,
planyalar, kalinlik makineleri, zivana makineleri ve presler; yeraltinda g¢alismaya mahsus
lokomotifler ve benzeri araglar, hidrolik tavan mesnetleri ve yeraltinda c¢alismaya mahsus



makinelere yerlestirlecek icten yanmali motorlar; ¢oplerin toplanmasina mahsus elle doldurulan
kamyonlar; asansorlerin bakiminda kullanilan araglar ve li¢ metreden fazla dikey yiikseklikten
diisme riski tasiyan insanlarin kaldirilmasina mahsus techizatlar; patlayict maddelerin yapimina
mahsus makineler ve doner kapaklt koruma donanimlart ve diisen cisimlere karst koruma
donanimlar gibi yiiksek risk tagiyan makine veya emniyet techizatlar1 sézkonusu oldugunda;

(a) bunlarin imalat1 sirasinda, imalat¢1 tarafindan temel gereklere iliskin ilgili Topluluk
uyumlastirilmis standardini yansitan milli bir standarda uyulmamis veya kismen uyulmus ise
yada boyle bir standard mevcut degil ise, imalatgr veya onun Toplulukta yerlesik yetkili
temsilcisi makine veya emniyet techizatinin bir numunesini direktifin VI No.lu ekinde belirtilen
“AT tip incelemesi” i¢in onaylanmis kurulusa sunar.

(b) bunlar temel gereklere iliskin ilgili Topluluk uyumlastirilmis standardlarini yansitan milli
standardlara gore imal edilmis ise, imalatgis1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisi;

L. direktifin VI No.lu ekinde belirtilen teknik imalat dosyasini hazirlayip, bu dosyay1 aldigini
miimkiin oldugunca ¢abuk bir sekilde teyid edecek ve muhafaza edecek olan onaylanmis
kurulusa iletir, veya

IL. direktifin VI No.lu ekinde belirtilen teknik imalat dosyasini, temel gereklere iliskin ilgili
Topluluk uyumlagtirilmis standardlarim1  yansitan milli  standardlara dogru olarak
uyuldugunu agik bir sekilde tasdik edecek ve teknik imalat dosyasi i¢in bir yeterlilik
sertifikas1 diizenleyecek olan onaylanmis kurulusa sunar, yada

II1. makine ve emniyet techizatinin bir 6rnegini direktifin VI No.lu ekinde belirtilen AT tip
incelemesi i¢in onaylanmis kurulusa sunar.

2. Direktif kapsamina giren ancak direktifin IV No.lu ekinde yer almayan makine veya emniyet
techizatlar1 sdzkonusu oldugunda, imalat¢i veya onun Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisi
direktifin V No.lu ekinde belirtilen teknik imalat dosyasini hazirlar.

Yukaridaki 1 inci fikranin (b) sikkinin I inci bendi uygulandigi durumda, direktifin AT tip
incelemesine iliskin VI No.lu ekinin 5 inci fikrasinin ilk ciimlesi ile 7 inci fikrast hiikiimleri de
uygulanacaktir.

Yukaridaki 1 inci fikranin (b) sikkinin II nci bendi uygulandigi durumda, direktifin AT tip
incelemesine iligkin VI No.lu ekinin 5, 6, ve 7 inci fikralar1 hiikiimleri de uygulanacaktir.

Yukarida belirtilen yiikiimliilikler, makine veya emniyet teghizatlarin1 Topluluk pazarina arzeden
tiim sahislar i¢in gecerli oldugu gibi, kendi sahsi kullanim1 i¢in makine veya bunlara ait ¢esitli
mengseli parcalart monte eden yada makine veya emniyet techizati imal eden sahislar igin de
gecerlidir.

Uygunluk beyanmi, “CE”Uygunluk Isaretinin ilistivilmesi ve piyasaya arz:

Imalatc1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisi, makineyi veya emniyet teghizatini
piyasaya arzetmeden dnce, sozkonusu makinenin veya emniyet teghizatinin direktife uygun olarak
imal edildigini dogrulayan “AT uygunluk beyani1”n1 direktifin II No.lu ekinde yer alan modele gore
hazirlar ve sadece makinelere mahsus olmak iizere iiriine “CE” Uygunluk Isareti ilistirir. Emniyet
techizatlarina “CE” Uygunluk Isareti ilistirilmesine gerek yoktur.



Makinelerin “CE” Uygunluk Isareti ilistirilmesini 6ngoren diger direktif hiikiimlerine de uymasinin
gerektigi durumlarda, “CE” Uygunluk Isaretinin, ayn1 zamanda sdzkonusu direktif hiikiimlerine
uyuldugu anlamina geldigi kabul edilir.

“CE” Uygunluk Isareti makinenin kolayca ve agik bir sekilde goriilebilecegi bir yerine
ilistirilmelidir. “CE” Uygunluk Isaretine benzeyen ve sekil itibariyle iigiincii taraflar1 aldatmasi
miimkiin olabilecek isaretlerin kullanilmasi yasaktir.

Makinelere, “CE” Uygunluk Isaretinin goriinebilirligini ve okunabilirligini engellemeyen baska
isaretler de ilistirilebilir.

Imalatgis1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan, iizerine direktif hiikiimlerine
uygun hale getirilinceye kadar satilmayacagina dair bir etiket konulmasi sartiyla, direktif
hiikiimlerine uymayan makine ve emniyet techizatinin ticaret fuarlari, sergiler, gosteriler ve tanitim
amacli benzeri faaliyetler ¢ergevesinde teshir edilmelerine izin verilir.

1- Makineler i¢in AT uygunluk beyan1 agsagidakileri icermelidir;

- imalatginin veya Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,

- makinenin tarifi (yapisi, tipi, seri numarast vs.)

- makinenin uydugu tiim ilgili hiikiimleri,

- uygun oldugu durumlarda, onaylanmig kurulusun adi ve adresi ile AT tip inceleme sertifikasinin
numarast,

- uygun oldugu durumlarda, direktifin IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara
gore imal edilen makineler i¢in hazirlanan teknik imalat dosyanin tevdi edildigi onaylanmis
kurulusun ad1 ve adresi,

- uygun oldugu durumlarda, direktifin IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara
gore imal edilen makinelerin uygunlugunu onaylayan onaylanmis kurulusun adi ve adresi,

- uygun oldugu durumlarda, uyumlagtirilmis standardlarin numaralari,

- uygun oldugu durumlarda, kullanilan milli teknik standardlar ve teknik sartnamelere atif,

- imalatg1 veya onun yetkili temsilcisi adina imza atma yetkisi bulunan kisinin kimligi.

2- Tek basina fonksiyon icra edebilenler harig, direktif kapsaminda yer alan makinelerin
olusturulmasi igin diger bir makineye dahil edilen veya monte edilen makineler i¢in uygunluk
beyani asagidakileri icermelidir;

- imalatginin veya Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,

- makinenin veya makine parc¢alarinin tarifi (yapisi, tipi, seri numarast vs)

- makinenin uydugu tiim ilgili hiikiimleri,

- uygun oldugu durumlarda, onaylanmis kurulusun adi ve adresi ile AT tip inceleme sertifikasinin
numarast,

- uygun oldugu durumlarda, direktifin IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara
gore imal edilen makine veya makine pargalari i¢in hazirlanan teknik imalat dosyasinin tevdi
edildigi onaylanmis kurulusun ad1 ve adresi,

- uygun oldugu durumlarda, direktifin IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara
gore imal edilen makine veya makine parcalarinin uygunlugunu onaylayan kurulusun adi ve
adresi,

- uygun oldugu durumlarda, uyumlastirilmis standardlarin numaralari,

- makinenin, yapisina girecegi makinenin direktif hiikiimlerine uygunlugu beyan edilinceye kadar
hizmete alinmamasi gerektigine dair beyan,



imalat¢1 veya onun yetkili temsilcisi adina imza atma yetkisi bulunan kisinin kimligi.

3- Emniyet techizatlari i¢in AT uygunluk beyan1 agagidakileri icermelidir;

imalatginin veya Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,

emniyet teghizatinin tarifi (yapist, tipi, seri numarast vs.),

verilen tariften acikca anlasilmiyor ise, emniyet techizatlarinin yerine getirdigi emniyet
fonksiyonlari,

uygun oldugu durumlarda, onaylanmis kurulusun adi ve adresi ile AT tip inceleme sertifikasinin
numarast,

uygun oldugu durumlarda, direktifin IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara
gore imal edilen emniyet teghizatlar1 i¢in hazirlanan teknik imalat dosyasinin tevdi edildigi
onaylanmis kurulusun adi1 ve adresi,

uygun oldugu durumlarda, IV No.lu ekinde yer alan ve uyumlastirilmis standardlara gore imal
edilen emniyet techizatlarinin uygunlugunu onaylayan onaylanmis kurulusun ad1 ve adresi,
uygun oldugu durumlarda, uyumlastirilmis standardlarin numaralari,

uygun oldugu durumlarda, kullanilan milli teknik standardlar ve teknik sartnamelere atif,
imalatc1 veya onun yetkili temsilcisi adina imza atma yetkisi bulunan kisinin kimligi.

Pivasa gozetimi ve denetimi kapsaminda alinacak onlemler:

Bir iiye devletin, 6ngériilen amaclara gore kullanilan “CE” Uygunluk isareti tagiyan bir makinenin
veya AT uygunluk beyani bulunan bir emniyet techizatinin kisilerin, uygun oldugu hallerde evcil
hayvanlarin veya malin giivenliginin tehlikeye maruz kalmasina sebep oldugunu belirledigi
durumlarda, iiye devlet, bu tiir makinelerin veya emniyet techizatlarinin piyasadan c¢ekilmesi,
piyasaya arzinin yasaklanmasi, bunlarin hizmete konulmasinin veya kullaniminin yasaklanmasi
veya serbet dolagiminin sinirlanmasi i¢in tiim uygun tedbirleri alir.

Makinenin tasidigi “CE” Uygunluk isareti ile uyumlu olmamasi veya emniyet techizatinin
beraberindeki AT uygunluk beyani ile uyumlu olmamasi halinde, yetkili iiye devlet, isaretlemeyi
yapan veya beyani hazirlayan kisi hakkinda gerekli girisimlerde bulunur ve Komisyon ile diger liye
devletlere bilgi verir.

AT uygunluk beyani nedir ?

1.

AT uygunluk beyani, imalatg1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili temsilcisinin, piyasaya
arzettigi makine veya emniyet techizatinin bunlara uygulanan tiim temel saglik ve glivenlik
gereklerine uygun oldugunu beyan etme yontemidir.

AT uygunluk beyaninin imzalanmasi, imalat¢i1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili
temsilcisine makineler lizerine “CE” Uygunluk isareti ilistirme yetkisi verir.

AT uygunluk beyani diizenlenmeden once, imalat¢1 veya onun Toplulukta yerlesik yetkili
temsilcisi, agagida belirtilen belgeleri herhangi bir inceleme i¢in hazir bulundurur ve
bulunduracagini garanti eder;

(a) Asagidakileri iceren teknik imalat dosyast;

kontrol devreleri dahil makine veya emniyet techizatinin genel semasi,



- makinenin temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunu kontrol etmek icin talep edilen her
tiirlii hesaplama notlari, test sonuglari ile birlikte tam detayli semalar,

- direktiflerin temel gereklerine standardlara ve makine ve emniyet techizati tasarlanirken
kullanilan diger teknik sartnamelerin bir listesi,

- makine ve emniyet techizatinin tagidigi riskleri gidermek i¢in uygulanan metodlarin agiklamasi,

- arzu edildigi takdirde, yetkili bir kurulus veya laboratuvar tarafindan verilen herhangi bir teknik
rapor ve belge,

- uyumlastirilmig bir standarda uygunluk beyan edilmis ise, tercihe bagl olarak kendisi yada
yetkili bir kurulus veya laboratuvar tarafindan yiiriitiilen testler sonucu verilen herhangi bir
teknik rapor,

- makine ve emniyet techizatina iligskin kullanim talimatinin birer kopyasi,

(b) Seri imalat i¢in, makine ve emniyet techizatlarinin direktif hiikiimleri ile uyumlu kalmasini
temin etmek amaciyla uygulanacak olan dahili 6nlemler.

Imalatc1, tasarim ve imalat agisindan makine veya emniyet teghizatinin giivenli olarak insa
edildigini ve hizmete sunuldugunu belirlemek icin, parcalar, baglant1 parcalar1 ve komple
makine ve emniyet teghizati izerinde gerekli aragtirmalari ve testleri yapmalidir.

Yetkili ulusal makamlarin hakli gerekgelerle talep ettigi belgelerin sunulmamasi direktifte
belirtilen temel gereklere uygunlugun karsilanmasi konusunda siiphe i¢in yeterli yeterli neden
teskil edebilir.

4.

(a) Yukarida 3 iincii sikta belirtilen belgelerin siirekli olarak mevcut tutulmasi gerekmez. Ancak,
gerektiginde Oonemine binaen kisa bir siire icinde biraraya getirilmeleri miimkiin olmalidir. Bu
belgeler, temel emniyet gereklerine uygunlugu dogrulamak amaciyla gerekli goriildiigii haller
disinda, makine ve emniyet techizatlarinin yapiminda kullanilan parcalarla ilgili detay planlari
ve veya herhangi bir 6zel bilgiyi icermek zorunda degildir.

(b) Yukarida 3 iincii sikta belirtilen belgeler, makine veya emniyet te¢hizatinin {iretildigi yada seri
iiretim sézkonusu oldugunda son {iriiniin imal edildigi tarihten itibaren 10 yil siire ile iiye devlet
yetkili makamlar1 i¢cin muhafaza edilecek ve hazir bulundurulacaktir.

(c) Yukarida 3 {incii sikta belirtilen belgeler, makine veya emniyet techizatlari i¢in talimatlar harig
Topluluk resmi dillerinden birinde diizenlenecektir.

AT tip incelemesi nedir ?

1. AT tip incelemesi, onaylanmis kurulusun makinenin veya emniyet techizatinin bir érnegininin
bu direktifin ilgili hiikiimlerine uygunlugunu belgeledigi ve onayladigi islemdir.

2. AT tip incelemesi basvurusu, imalat¢i ya da yetkili temsilcisi tarafindan makinenin veya
emniyet techizatinin bir 6rnedi ile birlikte tek bir onaylanmis kurulusa yapilir.

Basvuru, asagidakileri igerir:

- Imalatcinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi, makine veya emniyet techizatinin imal
edildigi yer.

- Asgari asagidakilerini ihtiva eden bir teknik dosya:



(a) Kontrol devrelerinin semalar1 ile birlikte makine veya emniyet techizatinin genel bir projesi,

(b) Makinenin veya emniyet techizatinin temel saglik ve emniyet gereklerine uygun olup
olmadiginin incelenmesi i¢in gerekli olan hesaplama notlari, test sonuglar1 ve benzeri bilgilerle
birlikte tam detayl1 ¢izimler,

(c) Makinenin veya emniyet techizatinin yol agabilecegi riskleri gidermek i¢in benimsenen
yontemlerin agiklamasi ile kullanilan standartlar,

(d) Makine veya emniyet techizati ile ilgili talimatlarin birer sureti,

(e) Seri imalat sozkonusu oldugunda, makinenin veya emniyet techizatinin bu yonetmeligin
hiikiimlerine uygunlugunun devamini saglamak i¢in uygulanan i¢ 6nlemler.

Basvuru ile birlikte tasarlanan imalati temsil eden bir makine veya emniyet techizati veya
bunlarin nerede incelenecegini belirten bir bildirim ibraz edilir.

Yukarida belirtilen belgelerin, makinenin veya emniyet techizatinin temel emniyet gereklerine
uygunlugunun dogrulanmasi sirasinda gerekli olmadigi siirece, imalatta kullanilan parcalarla
ilgili detayli planlar1 ve diger spesifik bilgileri icermesi gerekmez.

3. Onaylanmis kurulus AT tip incelemesi sirasinda:

- kendisine getirilen veya bulundugu yerde inceleme imkani verilen makine veya emniyet
techizatinin uygunlugunu dogrulamak amaciyla teknik imalat dosyasini inceler,

- Makine veya emniyet techizatinin incelenmesi sirasinda asagidaki islemleri yerine getirir:

(a) Makinenin veya emniyet techizatinin teknik imalat dosyasina uygun sekilde uygun imal edilip
edilmedigini ve Ongoriillen c¢alisma kosullar1 altinda giivenli bir sekilde kullanilip
kullanilamayacagini belirler,

(b) Standarda basvurulmus olmasi halinde, bu standartlarin gerektirdigi sekilde uygulanip
uygulanmadigini kontrol eder,

(c) Makinenin veya emniyet techizatinin ilgili temel saglik ve emniyet gereklerine uygunlugunu
kontrol etmek amaciyla gerekli muayene ve testleri yapar.

4. Makinenin veya emniyet techizatinin, bu direktif hiikiimlerine uygun oldugunun tespit edilmesi
halinde, onaylanmis kurulus, bir AT tip inceleme belgesi diizenleyerek bagvuru sahibine verir.
Bu belge, muayene sonuglari ile birlikte verilisinde 6ngoriilen her tiirlii kayit ve kisitlamalari
gosterecek ve onaylanan 6rnegin tanimlanmasina iliskin agiklamalari ve ¢izimleri de
kapsayacaktir.

AT Komisyonu, AT fiyesi iilkeler veya diger yetkili kuruluslar, sozkonusu belgenin bir 6rnegini
alabilirler ve gegerli nedenlere dayali bagvurulari lizerine imalat teknik dosyasinin ve muayene
ve test sonug raporlariin birer suretlerinin kendilerine verilmesini de talep edebilirler.

5. Imalatc1 veya yetkili temsilcisi, nitelik bakimimdan ufak dahi olsa, ilgili makine veya emniyet
techizatinin {izerinde yaptig1 veya yapmayi diisiindiigti her tiirli degisikligi bildirmek ve teknik
dosyasina islemek zorundadir. Onaylanmis kurulus, bu degisiklikleri inceleyerek, imalatciya
veya yerlesik temsilcisine AT tip inceleme belgesinin yiiriirliikte kalmaya devam edip
etmeyecegini bildirir.



6. AT tip inceleme belgesi vermeyi reddeden veya geri almaya karar veren onaylanmis kurulus, bu

durumdan diger onaylanmis kuruluslar1 haberdar eder. Belgenin verilmeme nedenleri ile geri
alinis nedenleri AT Komisyonuna ve AT iiyesi lilkelere bildirilir.

Dosyalar ve AT tip inceleme usulleri ile ilgili yazismalar, onaylanmig kurulusun yerlesik oldugu
iilkenin resmi dilinde veya onun kabul ettigi baska bir dilde olacaktir.

Onaylanmis kuruluslarin onaylanmasinda dikkate alinmasi gereken asgari kriteler nelerdir ?

1.

Kurulus, kurulusun miidiirii ve dogrulama testlerini yapmakla sorumlu personel, denetledikleri
makinenin veya emniyet techizatinin tasarimeisi, imalatgisi, tedarikg¢isi, montajcisi veya
bunlardan herhangi birinin yetkili temsilcisi olamaz ve makinenin veya emniyet te¢hizatinin
tasarimi, imali, pazarlanmasi veya bakimina dogrudan ya da yetkili temsilci sifat ile dahil
olamaz. Ancak bu hiikiim, imalat¢1 ile kurulus arasinda teknik bilgi alisverigine engel teskil
etmez.

Kurulus ve personeli, dogrulama testlerini, en yliksek profesyonel diiriistliik ve teknik yeterlilik
seviyesinde yliriitecek ve bilhassa dogrulama sonuglarindan ¢ikart bulunan kisilerden
gelebilecek, test sonuglar1 veya kararlarini etkileyebilecek 6zellikle finansal olmak {izere tiim
baski ve etkilerden uzak olacaktir.

Kurulus, dogrulamaya iliskin idari ve teknik gorevlerini uygun sekilde yerine getirmesini
miimkiin kilacak gerekli personel ve imkanlar ile 6zel incelemelerin gerektirdigi teghizata
erigebilme imkanina sahip olacaktir.

Muayeneden sorumlu personel:

- Saglam teknik ve mesleki egitime,

- Yaptiklar testlerin sartlariin gerektirdigi diizeyde tatminkar bilgiye ve yeterli tecriibeye,

- Belgeleri, kayitlar1 ve testlerin ifa edildigini teyit eden raporlart hazirlama hususunda
beceriye

sahip olacaktir.

Muayenelerin tarafsizligi garanti edilecektir. Parsonelin iicretleri, yapilan testlerin sayisina veya
sonuglarina bagli olmayacaktir.

Ulusal mevzuat kapsaminda sorumlulugun Devletge tstlenilmedigi veya testlerden dogrudan
Uye Devlet sorumlu olmadig siirece, kurulus, sorumluluk sigortasina sahip olacaktir.

Kurulusun personeli, testleri ifa edisleri sirasinda elde ettikleri her tiirlii bilgi konusunda
profesyonel miisteri gizliligine (faaliyetlerin ifsa edildigi yetkili idari devlet makamlari ile ilgili
hususlar hari¢ olmak {izere) riayet edecek ve bu Yonetmeligin ve bu Yonetmeligi yiiriirliige koyan
kanunlarin hiikiimlerine gore hareket edecektir.
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Necatibey Cad.No:112 Bakanliklar 06100 ANKARA
Tel: (312) 417 83 30

Faks: (312) 417 35 78-425 43 99
Web:http://www.tse.org.tr

E-mail: usm@tse.org.tr

IGEME IHRACATI GELISTIRME ETUD MERKEZI
Mithatpasa Cad. No:60 06420 Kizilay ANKARA

Tel: (312) 417 22 23

Faks:(312) 417 22 33

Web:http://www.igeme.org.tr

E-mail: igeme@igeme.org.tr

TURKAK-TURK AKREDITASYON KURUMU
Akay Cad. No.11/2

Bakanliklar-rANKARA

Tel: (312) 419 32 00

Fax: (312) 419 81 00

CE ISARETI KONUSUNDA TURKIYE’'DE FAALIYET GOSTEREN BAZI
KURULUSLAR

ESIM TEST HIZMETLERI SAN. VE TiIC. A.S.

Imes San. Sitesi C Blok 308.Sok. No:44 81260 Yukar1 Dudullu Istanbul
Tel: (216) 365 76 90

Faks: (216) 365 76 89

E-mail: esim@esim.com.tr

http://www.esim.com.tr



mailto:igeme@igeme.org.tr
mailto:esim@esim.com.tr
http://www.esim.com.tr/
http://www.kema.com.nl/
http://www.kema.com.nl/

TURK LOYDU

Postane Mah. Tersaneler Cad. No:26 81700 Tuzla Istanbul
Tel: (216) 446 2240

Faks: (216) 446 22 46

E-mail: tlvi@turkloydu.org

http://www.turkloydu.org.tr

ANKARA

Ankara@turkloydu.org

Tel: (312) 468 10 46

Fax: (312) 427 49 42

MEYER YONETIM, TEST VE BELGELENDIRME HiZMETLERI LTD. STI.
Imes B Blok Miisterek Tesisler No:5

Umraniye-ISTANBUL

Tel: (216) 365 05 03 — 420 69 55-56

Fax: (216) 365 05 04

http://www kaliteonline.com

E-mail: meyer@kaliteonline.com

LGA TEST VE BELGELENDIRME TURKIYE IRTIBAT BUROSU
Levent Cad. Ust Zeren Sok. No.28 Levent ISTANBUL

Tel: (212) 284 13 64

Fax: (212) 284 13 68

http://www.lga.de

http://www.lga-tr.com

RWTUV

Molla Bayir1 Sok. No:10/2 Findikl1 80040 ISTANBUL
Tel: (212) 293 26 42

Fax: (212) 293 38 44

E-mail: rwtuv@tuv-turkey.com
Http://www.rwtuv.com.tr

BVQI TURKIYE

Biiyiikdere Cad. No:78-80 Akabe Ticaret merkezi K.5/501 Mecidiyekdy 80290
Istanbul

Tel:(212) 212 91 55 Faks:(212) 273 05 80

E-mail: bvgitur@bureauveritas.com

BEC BELGELENDIRME VE MUAYENE HIZMETLERI LTD. STI.

Koskliicesme ~ Mah. Y.Bagdat  Cad. 530/2 Sok.  No:15 Gebze
Tel: (262) 642 04 02

Fax: (262) 641 16 68

e-mail: bec@becturkey.com

http://www.becturkey.com

KOCAELI
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YENI YAKLASIM DIREKTIFLERI VE AB’DEKI ONAYLANMIS KURULUSLAR
HAKKINDA BILGI ALINABILECEK INTERNET WEB SITELERI

AB Yeni Yaklasim Direktifleri icin;

http://europa.eu.int/eur.lex/en/search.html
http:www.eotc.be/news/ec/ec guide/NA Guide99.htm
http:europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/index.html

AB’deki onaylanmis Kuruluslar;

http://europa.eu.int/comm/enterprise/rtte/nb.htm
http://europa.eu.int/eur-lex/en/search.html
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb

IHTiSASLASMIS BELGELENDIRME KURULUSLARININ ADRESLERI (*)
TIBBI CiHAZLAR

MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH,
Heilbronner Strafle 43, 70191 Stuttgart, Germany
Tel:49-(0)711 253597-0

Faks:49-(0)711 253597-10;

E-mail: mde@mdc-ce.de

CE-test

P.O Box 563

NL 2600 AN DELFT

The Netherlands CE-test

Caracasstraat 36

NL 2622 BT DELFT

Fax : 31 1525729 74 25720 85

E-mail : cetest@cetest.nl http://www.cetest.nl

ELEKTRIK ELEKTRONIK URUNLER (EMC-LVD)

WELLKANG CONSULTANT (SALES DEPT.)

World Trade Center - Section D4

Box 70396, SE-10724 Stockholm

Sweden (Suécia/La Suede)

Tel: +46-7-3689 0089

Fax: +46-8-5509 9707

Emails: sales@wellkang.com (general) info@ce-marking.org (for CE Marking only)
Web-sites: www.wellkang.com -www.CE-Marking.org

*Avrupa Birligi’ndeki tiim belgelendirme kuruluslarininn adresleri Avrupa Birligi Resmi Gazetesi olan Official
Journal’da yaymlanmaktadir. Bu se¢ilmis bir listedir.

CONFORMANCE
Tel: +44 (0)1298 873800


mailto:mdc@mdc-ce.de
mailto:cetest@cetest.nl
mailto:sales@wellkang.com
mailto:info@ce-marking.org
http://www.wellkang.com/

Fax: +44 (0)1298 873801

E-mail: cemark@conformance.co.uk
Great Hucklow

Buxton

Derbyshire

SK17 8RG

England
http:///www.conformance.co.uk

LNE Paris

1, rue Gaston Boissier

75724 Paris Cedex 15

Tél: 0140433700

Fax.: 01 40 43 37 37

E-mail : info@lne.fr  http://www.lne.fr

BMTA,

PO Box 101, Teddington, Middlesex, TW11 ONQ,
United Kingdom

Tel: +44 (0)20 8943 5524

Fax: +44 (0)20 8943 9712

E-mail: rw@bmta.co.uk

http://www.bmta.co.uk

AMTAC CERTIFICATION SERVICES LTD.

Norman Road Broadheath Altrincham Cheshire WA14EP England
Tel:44 (0) 161 928 89 24

Faks:44(0) 161 927 73 59

E-mail: acsl@amtac.co.uk

TECHNICAL SUPPORT AND EMC LABORATORY
Via Negroli 35-20133 Milano Italy

Tel: 39 02 70100801

Faks: 39 02 70100762

E-mail: pmm@pmm.it
GAZ YAKAN ALETLER

ADVANTICA TECHNOLOGIES LTD.

Ashby Road Loughborough Leicestershire LE 11 3GR
Tel: 44 (0) 1509 282000

Faks: 44 (0) 1509 264646

E-mail: service@advanticatech.com

INTERTEK TESTING SERVICES
25 Savile Row London W1S 2ES England
Tel: 44 207 396 3400


mailto:info@lne.fr
http://www.lne.fr/
mailto:acsl@amtac.co.uk
mailto:pmm@pmm.it
mailto:service@advanticatech.com

Faks:44 207 396 3480
E-mail: info@itsglobal.com

PATLAYICILAR

CECOC (CENTRE DE CONROLE DE CARNELLE)
Avenue de la Renaissance 30 B-1000 Bruxelles

Tel: (32-2) 737 66 30

Faks:(32-2) 737 63 52

E-mail: michel.lefebvre@tsca.rma.ac.be
Http://chapman.rma.ac.be/cecoc/index.html

INSTITUT NATIONAL DE L’ENVIRONNEMENT INDUSTRIEL
ET DES RISQUES (INERIS)

Parc technologique Alata BP2 F-60550 Verneuil-en-Halatte

Tel: (33-3) 44 55 65 19

Faks:(33-3) 44 55 65 10

http://www.ineris.fr

E-mail: ineris@ineris.fr

BUNDESANSTALAT FUR MATERIALFORSCHUNG UND-PRUFUNG (BAM)
Unter den Eichen 87 Haus 40 D-12205 Berlin

Tel: (49-30) 81 04 12 30

Faks:(49-30) 81 04 12 37

http://www.bam.de./a 1i/g31130.html

NEDERLANDSE ORGANISATIE
Postbus 45 2280 AA Rijswijk Nederland
Tel: (31-15) 284 33 58

Faks:(31-15) 284 39 97
http://www.tno.nl/homepage nl.html
E-mail: jonge@pml.tno.nl

GUVENLIK EKiPMANI-SAHSI KORUMA TECHIZATI

TUV HANNOVER/SACHS EN-ANHALTE V.

TUV Cert- Zertifizierungsstelle fiir Maschinen, Aufzugs und Fordertechnik am TUV 1
D 30519 Hannover

E-mail:KSschwedt@tuev-nord.de

http://www.tuev-nord.de

PHYSIKALISCH- TECHNISCHE BUNDESANTALT- BRAUNSCHWEIG (PTB)
Bundesallee 100 D - 38116 Braunschweig
E-mail: Gerlinde.Haas@ptb.de

http://www.ptb.de

ITS TESTING AND CERTIFICATION LTD
ITS House Cleeve Road

Leatherhead

UK - Surrey KT22 7SB


mailto:info@itsglobal.com
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E-mailgoliver@its-etlsemko.co.uk
Http://www.etlsemko.com

MAKINE GUVENLIGI

ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA (IMQ)
Via Quintiliano, 43

I-20138 Milano

Tel : +39.02.50.73.216

Fax : +39.02.50.73.271

E:mail : baggio@imgq.it

ISTITUTO DI CERTIFICAZIONE EUROPEA PRODOTTI INDUSTRIALI S.R.L.(ICEPI)
Via Emilia Parmense, 11 A

I-29010 Pontenure (PC)

Tel : +39.05.523.517.501

Fax : +39.05.23.510.620

E-mail : info@jicepi.com

RW TUV E.V

ANLAGENTECHNIK GMBH

TUV CERT-ZERTIFIZIERUNGSSTELLE
Steubenstralle, 53

D -45138 Essen

Tel : +49.201.825.3215

Fax : +49.201.825.3209

E-mail : Ebener@rwtuev-at.cubis.de

TUV NORD e.V.

TUV CERT-ZERTIFIZIERUNGSSTELLE
Grof3e Bahnstralle, 31

D - 22525 Hamburg

Tel : +49.40.85.57.0

Fax : +49.40.85.57.2908 0121

BERUFSGENOSSENSCHAFTLICHES
INSTITUT FUR ARBEITSSICHERHEIT (BIA)
Alte Heerstral3e, 111

D - 53754 Sankt Augustin Tel : +49.22.41.231.02
Fax : +49.22.41.231.2234

E-mail : bia@hvbg.de

FACHAUSSCHUS "DRUCK UND PAPIERVERARBEITUNG"
Priif - und Zertifizierungsstelle im BG-PRUFZERT

Rheinstrasse, 6-8

D - 65185 Wiesbaden


mailto:goliver@its-etlsemko.co.uk
http://www.etlsemko.com/
mailto:baggio@imq.it
mailto:info@icepi.com
mailto:Ebener@rwtuev-at.cubis.de
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Tel : +49.611.131.219
Fax : +49.611.131.155
E-mail : fa-dp@t-online.de

BUREAU VERITAS

17 bis, Place des Reflets,

La Defense ,2

F - 92400 Courbevoie.

Tel : +33.1.40.54.62.02

Fax : +33.1.47.63.19.42

E-mail : camartin@bureauveritas.com

INSTITUT NATIONAL DE RECHERCHE ET DE SECURITE (INRS)
B.P. 27

F - 54501 Vandoeuvre Cedex

Tel : +33.3.83.50.20.00

Fax : +33.3.83.50.21.03

E:mail : trivin@inrs. fr
GEMICILIK EKiPMANI

LLOYD'S REGISTER OF SHIPPING

Lloyd's Register House - 29, Type Approval Dept.
Wellesley Road Croydon

GB - CRO 2Al.

Tel : +44.208.681.40.40

Fax : +44.208.681.68.14

E-mail : tad@br.org

OYUNCAKLARIN GUVENLIGI

EUROCONFORM

Malenstraat 15 P.O.box 18510 NL-2502 EM The Hague The Netherlands
Tel: (31) 70 362 48 96

Faks:(31) 70 346 72 99

E-mail: info@euroconform.com

BASLICA BELGELENDIRME KURULUSLARI

ALMANYA


mailto:fa-dp@t-online.de
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RW TUV ANLAGENTECHNIK GMBH (0044)

INSTITUT FUR PRODUKTERPROBUNG UND WERKSTOFFTECHNIK
Langemarckstr 20

D-45141 Essen

Tel: 49-201-825-3455

Fax: 49-201-825-3209

Contact: Mr. Bodo Mestmacher

DQS - GERMAN ASSO. FOR CERTIFICATION OF QUALITY (0297)
August-Schanze-Strasse 1A D-60433 Frankfurt/Main

Tel: 49-69-954-270

Fax: 49-69-9542-7111

Contact: Dr. Barbara Moos

TUV SUDWESTDEUTSCHLAND E.V (0047)

TUV CERT - ZERTIFIZIERUNGSSTELLE

Dudenstrasse 28 D-68167 Mannheim

Tel: 49-621-395-367

Fax: 49-621-395-604

Contact: Mr. W. Vetten Philipp, Mrs. Ina Plum, Mr. Klaus Gohike

TUV CERT. (0298)
Reuterstrasse 161 D-53113 Bonn
Tel: 49-228-201-220

Fax: 49-228-201-2220

Contact: Dr. P. Hermann

BAYERSICHES LANDESAMT FUR MASS UND GEWICHT (0104)
Franz-Schrank Strasse 9 D-80638 Miinchen

Tel: 49-89-179-010

Fax: 49-89-1790-1336

Contact: Mr. Dietmar Breuer

VDE - VERBAND DEUTSCHER ELEKTROTECHNIKER E.V (0366)
TESTING AND CERTIFICATION INSTITUTE

Merianstrasse 28 D-63069 Offenbach-Main

Tel: 49-69-830-6436

Fax: 49-69-830-6666

Contact: Mr. Paul Unruh

LANDESAMT FUR MESS- UND EICHWESEN THURINGEN (0118)
Unterporlitzer Strasse 2 D-98693 Ilmenau

Tel: 49-3677-531

Fax: 49-3677-629-25

Contact: Dr. Klaus-Dieter Somner



ECM - ZERTIFIZIERUNGSGESELLSCHAFT FUR MEDIZINPRODUKTE IN EUROPA
MBH (0481)

Eifelstrasse 1C D-52068 Aachen

Tel: 49-241-501-034

Fax: 49-241-501-038

Contact: Dr. Jutta Vestring, Dr. M. Herold

DANIMARKA

DGM - DANISH MEDICAL DEVICES CERTIFICATION (0543)
Kollegievel 6 DK - 2920 Charlottenlund

Contact: Mr. Poul Schmidt-Andersen, Mr. Morten Nielsen

Tel: 45-39-966-400

Fax: 45-39-966-401

E-Mail: dgm@ds.dk

FRANSA

G-MED (0459)

33, avenue du Général Leclerc F-92260 Fontenay aux Roses
Tel: 33-1-4095-6354

Fax: 33-1-4095-6243

Contact: Mr. Michel Binard

TUV PRODUCT SERVICE (0123)
77 Avenue des Gobelins F-75013 Paris
Tel: 33-1-4408-6770

Fax: 33-1-4217-0797

Contact: Mr. Denys Durand-Viel

FINLANDIYA

VTT AUTOMATION (0537)

MEDICAL DEVICE TECHNOLOGY

PO Box 13052 Hermiankatu 8D

FIN-33101 Tampere Contact: Mr. Kaarle Kylmala
Tel: 358-3-316-3320

Fax: 358-3-316-3365

HOLLANDA

STICHTING

TNO CERTIFICATION (0336)
Laan Van Westenenk 501 Postbus 541
NL-7300 AM Apeldoorn


mailto:dgm@ds.dk

Tel: 31-55-549-3468
Fax: 31-55-549-3288

TNO PREVENTION AND HEALTH (0345)

CENTRUM VOOR MEDISCHE TECHNOLOGIE VAN HET INSTITUUT VOOR
VEROUDERINGS-EN VAATZIEKTENONDERZOEK

Zernikedreef 9 PO Box 2215

NL-2301 CE Leiden

Tel: 31-71-518-1206

Fax: 31-71-518-1902

KEMA NV (KEMA MEDICAL) (0344)

Utrechtseweg 310 NL-6812 AR Arnhem Postbus 9035

NL-6800 ET Arnhem

Contacts: Mr. Peter N. Ruys, Mr. Charles Hakkenberg van Gaasbeek
Tel: 31-263-562-828

Fax: 31-263-516-708

INGILTERE

LLOYDS REGISTER QUALITY ASSURANCE LTD.
Contact: Ms. Pauline Hylton, EC Directives Manager
Norfolk House, Wellesley Road Croydon CR9 2DT
UNITED KINGDOM

Tel: 44-81-688-6883

Fax: 44-81-681-8146

IRLANDA

NSAI (0050) NATIONAL STANDARDS AUTHORITY OF IRELAND
CERTIFICATION SERVICES

Glasnevin IRL-Dublin 9

Contact: Mr. Brian Cunningham, Mrs. Marie O'Connell, Mrs. Chrissie Keane
Tel: 353-1-807-3800

Fax: 353-1-807-3844

ISPANYA

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO (0318)

DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
SUBDIRECCION GENERAL DE PRODUCTOS SANITARIOS

Paseo del Prado 18-20 E-28014 Madrid



Contact: Mrs. Carmen Abad Luna, Mrs. Celia Sanchez
Tel: 34-1-596-4347 / 596-4022
Fax: 34-1-596-4400

ISVEC

SEMKO AB MEDTECH (0413)
PO Box 1103 S-164 22 Kista
Contact: Mr. Nils Bromander

Tel: 46-8-750-0000

Fax: 46-8-750-6030

ITALYA

ISTISAN - INSTITUTO SUPERIORE DI SANITA (0373)
LAB. INGEGNERIA BIOMEDICA

Viale Regina Elena 299 1-00161 Roma

Contact: Professor Sargentin

Tel: 39-6-449-01

Fax: 39-6-446-9938

IMQ - INSTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA (0051)
ITALIAN QUALITY MARK INSTITUTE

Via Quintiliano 43 I-20138 Milano

Contact: Mr. Vincent Formisano

Tel: 39-2-507-3296

Fax: 39-2-507-3271

INSTITUTO DI CERTIFICAZIONE DELLA QUALITA
(CERTICHIM) (0546)

Via G Giardino 4 1-20123 Milano

Contact: Mr. Federico Ciampelli

Tel: 39-2-8646-5271

Fax: 39-2-8646-5295

LUKSEMBURG

SERVICE DE L'ENERGIE DE L'ETAT LUXEMBOURGEOIS (0499)
BP 10 L-2010 Luxembourg

Tel: 352-469-746

Fax: 352-222-524

NORVEC

NIOM (0510)

NORDISK INSTITUTT FOR ODONTOLOGISK

MATERIALPROVNING (SCANDINAVIAN INSTITUTE FOR DENTAL MATERIALS)
Kirkeveien 71 B, PO Box 70 N-1344 Haslum



Contact: Dr. Arne Hensten-Pettersen, Dr. Gudbrand Oilo, Dr. Roy 1. Holland
Tel: 47-67-512-200
Fax: 47-67-591-530

NEMKO (0470)

PO Box 73 Blindern N-0314 Oslo

Contact: Mr. Jan Erik Pettersen, Mr. Frank Skarspsno
Tel: 47-22-960-330

Fax: 47-22-960-550

DET NORSKE VERITAS REGION NORGE AS (0434)
PO Box 300 N-1322 Hovik

Tel: 47-67-577-250

Fax: 47-67-577-474

PORTEKIZ

INSA - INSTITUTO NACIONAL DE SAUDE (0323)
Av. Padre Cruz P-1699 Lisboa Codex

Contact: Mr. Antonio Faria Gomes

Tel: 351-1-757-3557

Fax: 351-1-757-3671

INFARMED (0503)

INSTITUTO NACIONAL DA FARMACIA E DO MEDICAMENTO
Parque da Saude de Lisboa Pavihdo 21A

Avenue do Brasil, 53 P-1700 Lisboa

Contact: Mrs. Isabel Abreu

Tel: 351-1-795-7836

Fax: 351-1-795-7841

INSTITUTO PORTUGUES DA QUALIDADE (APPLIED)
MINISTERIO DA INDUSTRIA E ENERGIA

Rua C a Avenida dos Trés Vales P-2825 Monte Da Caparica
Tel: 351-1-294-8100

Fax: 351-1-294-8101

YUNANISTAN

ELOT (APPLIED)

HELLENIC ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION
Acharnon 313 GR-1145 Athens GREECE

Tel: 30-1-201-5025

Fax: 30-1-202-5917

AVRUPA BiRLiGi SEVIYESINDE KURULUSLAR

EOTS
EUROPEAN ORGANIZATION FOR TESTING & CERTIFICATION



Egmont House, Rue d’Egmontsstraat, 15
B-1050 Brussels-BELGIUM

Tel : 32-2-502 41 41

Fax : 32-2-502 42 39

CEN-(Comite European de Normalisation)
Third Countries Unit

Rue de Stassart 36

1050 Brussels-BELGIUM

Tel : 32-2-519 68 25 Fax : 32-2-519 68 19

CENELFC-(Comite European de Normalisation Electrotechnique)
35 Rue de Stassart, B-1050 Brussels-BELGIUM

Tel : 32-2-519 68 71

Fax : 32-2-519 69 19

ETSI-(The European Telecommunications Standards Institute)
BP 152, F-06561 VALBONNE CEDEX

France

Tel : 33-92-944200

Fax : 33-93-654716

GATT-Secretariat (TBTDivision)
Case Postale 54

1211 Geneva 21-Switzerland

Tel : 41-22-739 51 11

Fax : 41-22-731 42 06

Avrupa Birligi Komisyonu

Commission of the European Communities
Rue de la Loi 200

B-1049 Brussels-BELGIUM

Tel: 31-2-23511 11

Fax : 31-2-235 01 38

CEOC-European Confederation of Independent Inspecting Bodies
Rue du Commerce 20-22 B-1040 Brussels

BELGIUM

Tel : 322-511 50 65

Fax : 322-502 50 47

EAC-European Acreditation of Certification EAC Secretariat, Directorate General
SWEDAC

Osterlanggatan 5, Box 878, SE 501 15 BORAS, Sweden

Tel : 46-33-17 77 00

Fax : 46-33-10 13 92

WECC-Western European Calibration Co-operation



Postbus 654, NL 2600 AR DELFT
The Netherlands

Tel : 31-15-69 15 00

Fax : 31-15- 6128 71

WELAC-Western European Laboratory Accreditation Co-operation
WELAC Secretariat, NAMAS Executive,

National Physical Laboratory, TEDDINGTON

GB-Mddlesex TW11 OLW, United Kingdom

Tel : 44-81-943 65 54

Fax: 44-81-943 71 34

Consumer Consultative Council of the EC Commossion
Rue Joseph 11, 70, B-1049 BRUSSELS

BELGIUM

Tel : 32-2-295 71 87 Fax : 32-2-296 42 72

EQS-European Committee for Quality System Assesment and Certification
EWS Secretariat I, CH-3052 ZOLLIKOFEN

SWITZERLAND

Tel : 41-31-911 32 81

Fax : 41-31-911 33 65

EROLAB-European Organization of Testing and Analytocal Laboratories
EROLAB Secretariat ¢/o LNE, 1 rue Gaston Boisser

FR-75724 PARIS CEDEX 15, FRANCE

Tel : 33-1-40 43 38 33

Fax : 33-1-40 43 37 37

ULUSLARARASI STANDARDIZASYON ORGUTU

ISO Central Secretariat

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION
1, Rue de Varembe

CH-1211 Geneva 20, SWITZERLAND

Tel : 41-227-490101

Faks : 41-227-333430

KAYNAKLAR

v' http://www.europa.eu.int
v' http://www.euroconform.com
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Avrupa Birligi (AB)-Tiirkiye Giimriik Birligi Kapsaminda
Teknik Mevzuat Uyumu ve “CE” ISARETI UYGULAMASI-D1s Ticaret Miistesarlig1 Dis
Ticarette Standardizasyon Genel Miidiirliigii-Uluslararas: iliskiler Dairesi
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