Sanayi ve Ticaret Bakanligindan:

Basinch Ekipmanlar Yonetmeligi
(97/23/AT)

BIRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Hukuki Dayanak, Tanimlar

Amag ve Kapsam

Madde 1 — Bu Yonetmelik; maksimum izin verilebilen PS basinci 0,5 bar’dan daha
biiyiik olan basingli ekipmanlarin ve donanimlarin tasarim, liretim ve uygunluk degerlendirmesi
usul ve esaslari kapsamaktadir.

Asagidaki hususlar bu Yonetmelik kapsami digindadir:

a) Herhangi bir akiskan veya maddeyi, bir tesise veya tesisten, kiy1 veya agik
denizde tesisin i¢inde bulunan son izolasyon cihazi da kapsayan ve 6zellikle boru hatt1 igin
tasarlanmig olan miigtemilat malzemelerinin hepsini kapsayarak, montajdan, borulardan veya
boru sistemlerinden olusan boru hatti. Ancak, basing diisiirme istasyonlar1 veya kompresyon
istasyonlarinda bulunabilen standard basing ekipmanlar1 Yonetmelik kapsamindadir.

b) Suyun tedariki, dagitimi1 ve bosaltilmasi i¢in sebekeler ve ilgili ekipmanlar
ve basingli su tasima borulari, basing tiinelleri, hidroelektrik tesisler i¢in basing saft1 ve
ilgili 6zel aksesuarlar,

c) Basit Basingh Kaplar Yonetmeliginin (87/404/AT) kapsadig1 ekipmanlar,
d) Aerosol Kaplar Yonetmeliginin (75/324/AT) kapsadigi ekipmanlar,

e) Asagidaki Avrupa Birligi direktifleri veya esdeger Tiirk Mevzuati ve
onlarin ekleri tarafindan araglarin fonksiyonlari i¢in belirlenmis olan ekipmanlar:

1) Motorlu Araglar ve Romorklart Tip Onay1 Yonetmeligi (70/156/AT),
2) Tekerlekli Tarim veya Orman Traktorleri Tip Onay1 Yonetmeligi (74/150/AT),
3) Iki veya Ug Tekerlekli Motorlu Araglarin Tip Onay: Yonetmeligi (92/61/AT),

f) Bu Yonetmelik, 9 uncu madde de bulunan ve Kategori I’den yiiksek olmayacak
sekilde siniflandirilmis ve asagidaki Avrupa Birligi Direktifleri veya Esdeger Tiirk Mevzuati
tarafindan kapsanan malzemeler:

1) Makine Emniyeti Yonetmeligi (89/392/AT),

2) Asansor Yonetmeligi (95/16/AT),

3) Belirli Gerilim Sirlart Dahilinde Kullamilmak Uzere Tasarlanmis Elektrikli
Techizat Ile Tlgili Yonetmelik (73/23/AT),

4) Tibb1 Cihaz Yonetmeligi (93/42/AT),

5) Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik (90/396/AT),

6) Muhtemel Patlayici Ortamlarda Kullanilacak Techizat ve Koruyucu Sistemler ile
Ilgili Yonetmelik (94/9/AT),



g) Avrupa Birligini olusturan Roma Antlasmanin 223 (1) (b) maddesi tarafindan
kapsanan askeri ekipmanlar,

h) Yanlis kullanim sonucunda radyoaktif emisyona sebep olabilecek ozellikle niikleer
amagcli kullanim i¢in tasarlanan unsurlar,

i) Petrol gaz veya jeotermal kesif ve sondaj endiistrisinde, kuyu basincini igermek ve
kontrol etmek i¢in amaglanan yeralti depolamasinda kullanilan kuyu kontrol ekipmani kuyu bas,
patlama 6nleyiciler, boru manifoldlar1 ve bunlarin tiim ekipmanlari,

j) Basincin belirgin bir tasarim faktorii olmadigr statik ve dinamik iglevsel etkileri veya
diger islevsel etkileri karsilayabilecek yeterli dayaniklilik, rijitlik veya stabiliteye sahip olan buna
uygun olarak malzemesi secilmis, boyutlar1 belirlenmis ve iretilmis mahfazalar1 ve makinalari
kapsayan ekipman,

1) Tiirbin ve icten yanmali motorlar dahil olmak iizere motorlar,

2) Buharli motorlar, gaz/buhar tiirbinleri, turbo jeneratdrler, kompresorler, pompalar ve
isletici cihazlar,

k) Firin sogutma sistemleri dahil sicak hava geri kazanicilari, toz emiciler ve sicak firin
egzoz gazi temizleyicileri dahil olmak {izere sicak firmlar ve firm sogutma gaz degistiriciler,
eritme, yeniden eritme ve gazini alma, ¢elik ve demirsiz maden dokiim tepsileri dahil olmak iizere

dogrudan tasviye dokiim ocaklari,

1) Sartel kontrol iinitesi, transformator gibi yiiksek gerilim ekipmanlari ve donen
makinalar i¢in mahfazalar,

m) Aktarma sistemleri (6rnegin: elektrik ve telefon kablolar1) muhafazasi i¢in basingl
borular,

n) Gemiler, roketler, ugaklar ve hareket edebilir deniz birimleri, ayrica tekne {izerinde
kullanilmak veya bunlarin hareketini saglamak iizere tasarlanmis ekipmanlar,

0) Esnek muhafazadan olusan basingli ekipman. Ornegin; tasit lastikleri, hava yastiklari,
oynamak i¢in kullanilan toplar, sisme bot ve diger benzeri basingli ekipmanlar,

p) Egzoz ve emme susturuculari,
r) Son tiiketim i¢in karbonatl igecekler sise veya teneke kutular,

s) PS.V degeri 500 bar./'den fazla olmayan ve izin verilen maksimum basinci 7 bar'
gegmeyen, igeceklerin dagitim ve nakliyesi i¢in tasarlanmig kaplar,

t) ADR, RID, IMDG ve ICAO anlagmalari tarafindan kapsanan ekipmanlar,
u) Sicak su 1sitma sistemindeki radyator ve borular,

v) Sivinin {izerindeki gaz basinci 0.5 bar dan fazla olmayan sivilari depolamak igin
tasarlanmis kaplar.



Hukuki Dayanak

Madde 2 — Bu Yonetmelik; 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere fligkin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun uyarinca hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 3 — Bu Yonetmelikte gecen tanimlardan;

Bakanhk : Sanayi ve Ticaret Bakanligini,
Miistesarhk : Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarligini,
Komisyon : Avrupa Birligi Komisyonunu,

Uretici : Bir basingh kap ve kap grubunu imal eden, 1slah eden veya basmngl kaba
admni, ticari markasini veya ayirt edici isaretini koyarak kendini imalatg1 olarak tanitan
gercek veya tilizel kisiyi; Ureticinin Tirkiye disinda olmasi halinde iiretici tarafindan
yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalat¢iyl; ayrica, basingli kabin tedarik zincirinde yer
alan ve faaliyetleri basingh kabin giivenligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tiizel
kisiyi,

Uygunluk Degerlendirmesi : Basingli kap veya basingli kap grubunun bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya
belgelendirilmesine iliskin her tiirlii faaliyeti,

Standard : Uzerinde mutabakat saglanmus olan, kabul edilmis bir kurulus
tarafindan onaylanan, mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini
amaclayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar i¢in {rliniin Ozellikleri, isleme ve iiretim
yontemleri, bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve
uygunluk degerlendirmesi islemlerini,

Uyumlastirilmis Avrupa Standardi : Komisyonun talimati {izerine bir Avrupa
Standardizasyon Kurulusu tarafindan hazirlanan ve Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde
yayimlanan standardi,

Uyumlastirilmis Ulusal Standard : Bir uyumlastirilmis Avrupa Standardini
uyumlastiran ve Tiirk Standardlar Enstitiisti tarafindan Tiirk Standardi olarak kabul edilip
yayimlanan standardi,

“CE” Uygunluk isareti : Ureticinin bu Yénetmelik ile 2001/3530 sayili CE
Uygunluk Isaretinin Uriine 1listirilmesine ve Kullanilmasma Dair Yonetmelikten
kaynaklanan biitiin yiikiimliiliklerini yerine getirdigini ve {riliniin ilgili tim uygunluk
degerlendirme islemlerine tabi tutuldugunu gésteren isareti,

Modiil : Yonetmelik geregince, iirliniin tasidigi rikslere gore hangi uygunluk
degerlendirmesi islemine tabi tutulacagini gdsteren yollardan her birini,

Tip : Uretilmesi planlanan iiriinii temsil eden basingli ekipmani,



Teknik Dosya : Basinch ekipmanin ilgili teknik diizenlemenin gereklerine uygun
olarak iretildigini gosteren rapor ve belgelerin bulundugu ve basingli ekipmanin tasarim,
iretim ve/veya ¢aligmast ile ilgili bilgileri iceren dosyayi,

Bitmis Uriin : Kullanilabilmesi i¢in baska bir islemden ge¢mesi gerekmeyen ve
kullanima hazir olan basingh ekipmani,

Son Uriin : flgili teknik diizenlemeye uygunlugu gosteren aym belgeler
kapsamindaki basingli ekipmanlardan piyasaya en son arz edileni,

Uygunluk Degerlendirme Kurulusu : Basingli ekipman ve donanimin, bu
Yonetmelik ile ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi
ve/veya belgelendirilmesine iligkin faaliyette bulunan; bu Yonetmelik ile 2001/3531 sayili
Uygunluk Degerlendirme Kuruluglar1 ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik
cergevesinde yetkilendirilen ve Bakanliga karsi sorumlu olan 6zel veya kamu kurulusunu,

Onaylanmis Kurulus : Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslar
arasindan, 2001/3531 sayili Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ile Onaylanmig
Kuruluslara Dair Yonetmelik ve bu Yonetmelikte belirtilen esaslar ¢ercevesinde, uygunluk
degerlendirme faaliyetinde bulunmak {izere Bakanlik tarafindan belirlenerek yetkilendirilen
ve Bakanliga kars1 sorumlu olan 6zel veya kamu kurulusunu,

Basin¢ch Ekipman : Kaplar, boru donanimini, emniyet ve basingli aksesuarlari,
uygulamasi varsa basingli ekipman; flans, nozul, kaplin, destekler, kaldirma mapasi vb.
basingli kisimlara bagli elemanlari,

Kap :Diger ekipmana birlestirilen baglanti noktasina kadar olan dogrudan
ekleride dahil olmak iizere basing altinda akigkanlar1 igermek igin tasarlanmis ve imal
edilmis hazne veya hazneleri,

Boru Donanim : Basing sistemi igerisinde entegrasyon igin birbirine baglandig
zaman, akigkanlarin taginmasi igin tasarlanmig olan borulari, (Borular; 6zellikle bir boru
veya boru sistemini, baglantilari, genisletme eklerini, hortumlar1 veya baska uygun olan
basing altinda bulunan pargalar1 igermektedir. Havayr sogutmak veya isitmak amaciyla
borulardan olusan 1s1 degistiricileri de boru donanimi olarak diisiiniilecektir.)

Emniyet Aksesuarlar : Basingli ekipmanlari, izin verilen limitlerin asilmasina
kargt korumak i¢in tasarimlanmig cihazlari, bu tiir cihazlar asagidaki hususlar
kapsamaktadir:

1) Dogrudan basing siirlandirma aletleri. (Ornek: emniyet vanasi, patlama diskli
emniyet aletleri, bel verme ¢ubuklari, kontrollii basing diisiirme emniyet sistemleri),

2) Ya basing diizenleme imkanlarini c¢aligtiran ya da kapama veya kapama ve
tamamen durma saglayan siirlayici cihazlar.(Ornek: basing ve sicaklik sartelleri, akiskanlar
seviyesi svigleri ve emniyetle ilgili her tiirlii 6lgme kontrol ve diizenleme cihazlart.)

Basingh Aksesuarlar : Islevsel fonksiyona ve basing tasiyict  hazneye sahip
cihazlari,

Donanimlar : Bir iretici tarafindan, entegre ve fonksiyonel bir biitiin olusturmasi
icin birlestirilen basmgli ekipmanin ¢esitli pargalarini,



Basin¢ : Atmosfer basincina gore basing dlgegine bagli basinci, (Vakum bir
negatif deger olarak belirtilir.)

izin Verilen Maksimum Basmc (PS) : Uretici tarafindan belirlenen ve basingh
ekipmanin maruz kalacagi tasarimlanan maksimum basinci,

(Bu husus, iiretici tarafindan belirlenmis olan bir yerde tanimlanir. Bu yer koruyucu
ve/veya sinirlama cihazinin baglantisi, ekipmanin en istiinde veya uygun degilse
belirlenen herhangi bir noktada olmalidir.)

izin Verilen Maksimum/Minimum TS Sicaklik Derecesi : Uretici tarafindan
belirlenen ekipmanin tasarlanmig oldugu maksimum/minimum sicaklik derecesi TS’ yi,

Hacim (V) : Bir haznenin i¢ hacmini, ilk baglanti veya kaynak noktasina kadar
olan nozullarin hacmi dahil olup, daimi i¢ pargalarin hacmi harig tutulur.

Nominal Ol¢ii (DN) : D1s caplar veya belirtilen parcalarm disinda, boru sisteminde
bulunan biitiin pargalara ortak olarak verilen sayisal biylkligi, (Bu, referans amagh
uygun yuvarlatilmig deger olup tiretim boyutlartyla ilgisi azdir. Nominal 6l¢ii; DN ve bunu
takip eden bir say1 ile gosterilir.)

Akiskanlar : Hem saf halde gazlari, sivilari ve buharlari, hem de bunlarin
karigimlarini, (Bu akigkan, siispansiyon halinde kati ihtiva edebilir.)

Sabit Baglantilar : Tahribatli metodlar haricinde ayrilmayan baglantilari,

Malzemeler lI¢in Avrupa Onayr: Basingli ekipmanlarin imalatinda siirekli
kullanim1 amaglanan, uyumlastirilmig standardlar tarafindan kapsanmayan malzemelerin
Ozelliklerini tanimlayan teknik belgeyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Piyasaya Arz, Teknik Gerekler, Serbest Dolasim, Uygunluk Kabiilii,
Koruma Tedbirleri, Basin¢h Ekipmanlarin Simiflandirmasi, Uygunluk

Degerlendirmesi

Piyasaya Arz

Madde 4- Bakanlik, 3 {incii maddede bahsedilen basingli ekipman ve donanimlar;
diizgiin olarak kurulmus, bakimi yapilmis ve tasarimlanan amag i¢in kullanilmis ise, kisilerin ve
gerektiginde evcil hayvanlarin ve mal emniyetini ve giivenligini tehlikeye atmiyorsa, piyasaya

stiriilmesini, hizmete sunulmasini temin etmek i¢in uygun tedbirleri almalidir.

3 iincii madde de tanimlanan basingli ekipman veya donanimlarin, bu Yonetmelik

hiikklimlerine uygunluk saglamayanlari; {iretici tarafindan uygunsuz oldugunu ve

sunulamayacagini belirtir bir sekilde isaretlemek kaydi ile fuar veya sergilerde gosterilebilir.
Gosteriler sirasinda kigilerin giivenligini temin etmek icin, her tiirli sartlarda, iiretici tarafindan

uygun emniyet tedbirleri alinir.



Teknik Gerekler

Madde 5- Asagida (a), (b), (c) ve (d) bentlerinde ifade edilen basin¢h ekipmanlar EK-I’
deki temel gerekleri yerine getirmelidir.

a) Bu maddenin (b) bendi haricindeki asagidaki ekipmanlar.

(1) Gaz, sivilagtirilmis gaz, basing altinda ¢6ziinmiis gazlar, buharlar ve maksimum izin
verilen sicaklikta buhar basinct normal atmosfer basincinin (1013 mbar) 0,5 bar dan daha fazla
iizerinde olan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar.

- 1 litre’den daha biiylik hacim ve PS ile V ¢arpimi 25 bar./'den daha biiyiik, veya 200
bar dan daha biiyiikk PS basici olan Grup 1° deki akigkanlar i¢in (EK-II, tablo 1);

- 1 litre’den daha biiyiikk hacim ve PS ile V ¢arpimi 50 bar./'den daha bilyiikk veya
1000 bar dan daha biiyiik PS basinci olan Grup 2’deki akigkanlar i¢in ve tiim taginabilir yangin
sondiiriiciiler ve solunun tiipleri. (EK-II, tablo 2)

(2) Maksimum izin verilen sicaklikta buhar basinci normal atmosfer basincindan (1013
m bar) 0,5 bar dan fazla olmayan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar.

- 1 litre’den daha biiyiik hacim ve PS ile V ¢arpimi 200 bar./'den daha biiyiik, veya
500 bar dan daha biiyiik PS basinci olan Grup 1°deki akigkanlar i¢in (EK-II, tablo 3);

- 10 bar dan daha biiyiik PS basinci ve PS ile V ¢arpimi 10 000 bar./ den biiyik,
veya 1000 bar dan daha biiyiik PS basinci olan Grup 2’deki akiskanlar i¢in (EK-II,tablo 4).

b) 2 litre’den daha biiyiik bir hacmi olan, 100 °C dan daha fazla sicaklikta kizgin su
veya buhar {iretimi amaglanan asir1 sicaklik riski olan, atesle veya baska tiirlii 1sitilmig basing
ekipmanlar ve biitiin basingl pisiriciler (EK-IL tablo 5).

¢) Asagidaki hususlar i¢in tasarimlanmis borular:

(1) Gaz, sivilagtirilmig gaz, basing altinda ¢oziinmiis gazlar, buharlar ve maksimum izin
verilen sicaklikta buhar basinci, normal atmosfer basincindan (1013 mbar) 0,5 bar dan daha fazla
olan asagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar.

- 25 DN den daha biiyiik, Grup 1’deki akigkanlar (EK-II, tablo 6),

- 32 DN den daha biiyiik ve PS ile DN ¢arpim1 1000 bar dan bilyiik olan Grup 2’deki
akiskanlar. (EK-II, tablo 7);

(2) Maksimum izin verilen sicaklikta buhar basincit normal atmosfer basincindan
(1013 m bar) 0,5 bar dan fazla olmayan agagidaki sinirlamalar dahilindeki sivilar.

- 25 DN den daha biiyiik ve PS ile DN ¢arpimi 2000 bar dan biiyiik olan Grup 1’deki
akiskanlar (EK-II, tablo 8);

- PS si 10 bar dan biiyiik ,200 DN den biiyiik ve PS ile DN ¢arpimi1 5000 bar dan
biiyiik olan Grup 2’deki akigkanlar (EK-II, tablo 9);

d) Bu maddenin birinci fikrasinin (a), (b), (c) bentleri tarafindan kapsanan
ekipmanlar i¢in amaglanmig, bdyle bir ekipmanin bir donanima dahil edilmesi de dabhil,
emniyet ve basing aksesuarlari.



Bu Yonetmeligin 3 {incii maddesinde “donanimlar” olarak tanimlanan, her biri bu
Yonetmelik tarafindan kapsanan en az bir basing ekipmani i¢eren ve asagida listelenmis olan
donanimlar, EK-I’de bildirilen temel gereklere uygun olmalidir.

a) Asirt 1sinma riski arz eden, ateslenerek veya bagka bir sekilde 1sitilan en az bir
basingli ekipmandan olusan 100°C {iizerinde bir sicaklikta buhar veya kizgin su iiretmesi
amagclanan donanimlar.

b) Bu fikranin (a) bendinde anlatilan dan daha baska donanimlar, eger iiretici bunlari
donanimlar olarak pazara ve hizmete sunmay1 amagliyorsa,

¢) Bu boliimiin giris paragrafindan ayrilarak el ile kat1 yakitla beslenen ve 50 bar.(’
den daha biiyiik PS.V degeri olan, 110 °C dan daha fazla olmayan sicaklikta sicak su iiretmesi
planlanan donanimlar, EK-I madde 2.10, madde 2.11, madde 3.4, madde 5 (a) ve madde 5 (d)
nin temel gereklerine uymalidir.

Bu maddenin ikinci fikrasinin (a), (b), (c) bentlerinde belirtilen limitlerin altinda veya
esit olan basing ekipmanlari ve/veya donanimlari emniyetli kullanimi saglamak i¢in Gegerli
Miihendislik uygulamasina uygun olarak tasarimlanmali ve imal edilmelidir. Basingl
ekipmanlarin ve/veya donanimlarin beraberinde yeterli kullanim talimatlari olmali ve iireticiyi
veya yetkili temsilcisini tanimlayacak bir etiketi bulunmalidir. Bu tiir ekipmanlar ve/veya
donanimlar 15 inci madde de belirtilen CE uygunluk igaretini tasimamalidr.

Serbest Dolasim

Madde 6- Bakanlik, basmcin olusturdugu tehlikeleri neden gostererek, bu
Yonetmelige uygunluk saglayan ve 10 uncu madde uyarinca uygunluk degerlendirmesine tabi
tutulduklarin1 belirleyen CE uygunluk isareti tasiyan, 3 iincii madde de adigegen basingli
ekipman veya donanimlarin imalat¢1 tarafindan belirlenen sartlarda pazara siiriilmesini veya
hizmete sokulmasini yasaklayamaz, sinirlayamaz veya mani olamaz.

Bakanlik, 5 inci maddenin {iglincii fikrasina uygun olan basingh ekipman veya
donanimlarin pazara siiriilmesini veya hizmete sunulmasini, basing nedenli tehlikeler
sebebiyle, yasaklayamaz, kisitlayamaz veya engelleyemez.

Bakanlik, basin¢li ekipman ve donanimlarin dogru ve giivenli kullanilmasi igin
gerektigi kadar, EK-I madde 3.3 ve madde 3.4 deki bilgileri ister.

Uygunluk Kabulii

Madde 7- Bakanlik 10 uncu maddedeki uygunluk degerlendirmesine tabi tutularak
15 inci madde geregi CE uygunluk isaretini ve EK-VII’de belirtilen Uygunluk Beyannamesini
tagiyan basingli ekipman ve donanimlari, bu Yo6netmeligin tiim hiikiimlerine uygun telakki
eder.

Uyumlagtirilmis ulusal standardlara uygunluk saglayan ve referans numaralar
Avrupa Toplulugu Resmi Gazetesinde yayimlanan standardlara uygun iiretilen basingl
ekipman ve donanimlarin 5 inci maddede ad1 gegen temel gereklere uygunluk gosterdigi kabul
edilir.

Bakanlik ¢ok ciddi giivenlik gerekgeleri ile;

a) 5 inci maddenin son fikrasinda adigecen bir parca veya bir grup basingh
ekipmanin 5 inci maddenin birinci fikrasi sartlarina tabi olmast,



b) 5 inci maddenin son fikrasinda adigecen bir donanim veya donanim grubunun 5
inci maddenin ikinci fikrasi sartlarina tabi olmas,

¢) Bir parca veya ekipman veya grubun EK-II’nin sartlarindan ayrilarak bagka bir
kategoride siniflandirilmasi,

yoniinde degerlendirmede bulundugu takdirde gerekgeleriyle birlikte bu durumu Miistesarlik
araciligiyla Komisyona bildirerek gerekli tedbirlerin alinmasini ister.

Koruma Tedbirleri

Madde 8- CE uygunluk isaretini tagiyan ve amacina uygun olarak kullanilan, 3 {incii
maddede adigecen basingh ekipman, kisilerin ve uygun oldugu hallerde ev hayvanlarinin veya
miilkiin emniyetini tehdit ettigi zaman, Bakanlik, bu tiir ekipman ve donanimlarin pazardan
geri ¢ekilmesini saglar, pazara siiriilmesini servise konulmasimi ve kullanimini yasaklar.
Hizmete sunulmasinin ve serbest dolagiminin kisitlanmasini saglayacak tiim onlemleri alir.
Bakanlik, bu tiir dnlemler hakkinda derhal Miistesarlik araciligiyla Komisyonu haberdar
etmeli, bu kararin nedenlerini bildirmeli ve uygunsuzlugun nedeninin asagidakilerden hangisi
yiiziinden meydana geldigini belirtmelidir.

a) 5 inci madde de bildirilen temel gereklerin yerine getirilmesindeki eksiklik,
b) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinda bildirilen standardlarin yanlis uygulanmas,
¢) 7 nci maddesinin ikinci fikrasinda bildirilen standardlardaki eksiklik,

d) 11 inci maddeye gore, basinghi ekipman malzemelerinin Avrupa onayindaki
eksiklikler.

Uygun olmayan bir basingli ekipman veya donanim CE uygunluk isareti tasirsa,
Bakanlik CE uygunluk isaretini uygulayan kisiler hakkinda gerekli islemleri baslatmali, bu
husus komisyon ve diger Uye Ulkelere iletilmek {izere Miistesarliga bildirilmelidir.

Basin¢h Ekipmanlarin Simiflandiriimas:

Madde 9- 5 inci maddenin birinci fikrasinda bahsedilen basingli ekipmanlar, EK-II
ye uygun olarak, artan tehlike seviyesine gore siniflandirilmalidir. Bu tiir siniflandirmanin
amaclar1 nedeniyle, akigkanlar, asagidaki sekilde iki gruba ayrilmalidir.

a) Birinci Grubu tehlikeli akigkanlari olusturan, tehlikeli akiskan; tehlikeli
madde/miistahzarlarin smiflandirilmasi, paketlenmesi ve etiketlenmesi ile ilgili olarak
20/4/2001 tarihli ve 24379 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tehlikeli Kimyasallar
Yonetmeligi tarafindan kapsanan madde/miistahzarlardir.

Grup 1 asagidaki sekilde tanimlanan madde/miistahzarlar1 kapsar.

- Patlayicy,

- Kolay alevlenir,

- Cok kolay alevlenir,

- Alevlenir (Maksimum izin verilen sicaklik degeri parlama noktasinin iistiinde),
- Cok toksik,

- Toksik,

- Oksitleyici.



b) Ikinci Grup ise bu maddenin birinci fikrasinin a bendinin séz etmedigi biitiin
diger akigkanlar1 kapsar.

Bir kabin birden ¢ok haznesi varsa, her bir hazne i¢in uygulanabilir kategorilerden
en yiiksek olani ile smiflandirilir. Bir haznede birden ¢ok akigkan varsa en yiiksek
kategorideki akigkan esas alinarak siiflandirma yapilir.

Uygunluk Degerlendirmesi

Madde 10- Uretici, basingli ekipman1 piyasaya siirmeden once, ekipmanin her bir
elemanini, bu maddede belirtilen sartlara gore EK-III de tamimlanan uygunluk
degerlendirmesi islemlerinden birine tabi tutar.

Basingli ekipmanin herhangi bir elemanina, CE uygunluk isareti ilistirilmek
amaciyla, uygulanacak uygunluk degerlendirme islemleri, ekipmanin siniflandirildigi 9 uncu
maddede tanimlanan kategori ile belirlenir.

Cesitli kategoriler igin uygulanacak, uygunluk degerlendirme islemleri asagidaki
gibidir:

Kategori I Kategori 11 Kategori 111 Kategori IV
Modiil A Modiil Al Modiil B1 + D Modiil B+ D
Modiil D1 Modiil B1 + F Modiil B + F
Modiil E1 Modiil B+ E Modiil G
Modiil B + Cl Modiil H1
Modiil H

Basingli  ekipman, smiflandirildiklart  kategori igin listelenen uygunluk
degerlendirme islemleri arasindan, iiretici tarafindan segilen birisine tabi tutulur. Uretici
eger miimkiinse bir list seviyedeki kategoriye uygulanan islemlerden birini secebilir.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasi a bendinde ifade edilen, kategori
III ve kategori IV “ te yer alan ekipman i¢in olan uygunluk degerlendirme islemleri
gergevesinde, onaylanmis kurulus beklenmedik ziyaretleri sirasinda EK-I madde 3.2.2.de
bahsedilen son degerlendirmeleri yapmak veya yaptirmak amaciyla iiretim veya depolama
yerlerinden ekipman numunesi alir. Bu baglamda iiretici onaylanmig kuruluga tahmini tiretim
plani hakkinda bilgi vermelidir. Onaylanmis kurulus tretimin ilk yilinda en az iki ziyaret
gergeklestirmelidir. Sonraki ziyaretlerin sikligr ilgili modiillerin madde 4.4.‘lerinde
belirlenen kriterler esas alinarak onaylanmis kurulug tarafindan tayin edilir.

Modiil H islemi altinda 5 inci maddenin b bendinde bahsi gecen, Kategori III’teki
ekipman ve kaplarin tek seferde iiretimi halinde, onaylanmig kurulus her bir birim i¢in EK-I
madde 3.2.2. de bahsi gegen son degerlendirmeleri yapar veya yaptirir. Bu baglamda iiretici
tahmini tiretim plani hakkinda onaylanmis kurulusa bilgi verir.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinda bahsedilen donanimlar,
asagidaki hususlari kapsayan bir global uygunluk degerlendirmesine tabi tutulacaktir:

a) Donanimi olusturan 5 inci maddenin birinci fikrasinin a bendinde bahsedilen ve
daha dnce uygunluk degerlendirme islemine ve CE uygunluk isaretine tabi olmamis basingl
ekipmanlarin uygunluk degerlendirme islemi, her bir ekipmanin kategorisine gore belirlenir.

b) EK-I madde 2.3, madde 2.8 ve madde 2.9' da belirtilen donanimin, ¢esitli
elemanlarin birlesiminin uygunluk degerlendirmesi; emniyet aksesuarlarina uygulanabilen
harig, ilgili ekipmana uygulanabilir en yiiksek kategoriye gore degerlendirilir.



¢) EK-I madde 2.10 ve madde 3.2.3. de belirtilen izin verilen ¢alisma sinirlarin
asmaya karsi, bir donanimin korunmasinin saglanmasi, korunacak ekipmana uygulanabilir
en yiiksek kategorinin 1518inda yiiriitiiliir.

Bu maddenin yukaridaki fikralarindan ayr1 olarak bu fikralarda bahsi gecen
islemler uygulanmadig: ve kullanimi deneysel amaglarla oldugu takdirde; Bakanlik uygun
goriirse, 3 {incii maddede tanimlanan her bir basingli ekipmanin ve donanimin piyasaya
arzina ve hizmete sunulmasina miisaade edebilir.

Uygunluk degerlendirmesi ile ilgili kayitlar ve yazismalar Tiirk¢e olarak yapilir.

UCUNCU BOLUM
Malzemeler icin Avrupa Onayi, Onaylanmis Kuruluslar,
Onaylanmis Uciincii Taraf Uygunluk Degerlendirme Kurulusu,
Kullanici Denetmenleri, CE Uygunluk Isareti, isbirligi imkanlar,
Reddetme ve Kisitlama ile lgili Kararlar

Malzemeler icin Avrupa Onay:

Madde 11- Malzemeler i¢in Avrupa Onayi, 3 iincii madde de tanimlandig: iizere
malzeme veya ekipmanin bir veya daha fazla iireticisinin talebi iizerine bu is i¢in tayin
edilen onaylanmigs veya bildirilmis kuruluslardan biri  tarafindan yaymlanmaldir.
Onaylanmig veya bildirilmis kurulus malzeme tiplerinin bu Yonetmeligin gereklerine
uygunlugunu belgelendirmek igin gerekli olan test ve muayeneleri belirlemeli ve
gerceklestirmelidir.

Malzemeler i¢in Avrupa Onay1 yayinlanmadan 6nce onaylanmis veya bildirilmis
kurulus gerekli belgeleri géndererek Miistesarlik araciligr ile Uye Ulkeleri ve Komisyonu
bilgilendirmelidir. Onaylanmis veya Bildirilmis Kurulus malzemeler i¢in Avrupa Onayini
gerekli oldugunda Komitenin goriisiini ve sunulan yorumlari da dikkate alarak
yayilamalidir.

Basingli ekipman malzemeleri igin Avrupa onaymin birer kopyast Miistesarlik
araciligryla Uye Ulkelere, Onaylannus veya Bildirilmis Kuruluslara ve Komisyona
gonderilir. Komisyon, Malzemeler i¢in Avrupa Onaylarinin listesini Avrupa Birligi Resmi
Gazetesinde yayimlar ve giincellestirir.

Referanslart Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yayimlanmis Avrupa onayina
uygun olan basigli ekipmanm imalinde kullanilan malzemelerin EK-I’in ilgili temel
gereklerine uygun oldugu kabul edilir.

Basingli ekipman malzemelerinin Avrupa onaymni gergeklestiren Onaylanmis
kurulusg, malzeme tiiriiniin uyumlastirilmig standard tarafindan kapsandigini tespit ederse,
bunun i¢in daha 6nce yayimlamis oldugu onay1 geri ¢eker ve bu onayin geri ¢ekilmesinden,
Miistesarlik aracihigiyla Uye Ulkeleri, Onaylanmis Kuruluslari ve Komisyonu derhal
haberdar edecektir.

Onaylanmis Kuruluslar

Madde 12- Bakanlik, 10 uncu ve 11 inci maddelerde bahsi gegen islemleri
gerceklestirmek lizere tayin edilen onaylanmis kuruluslar, gerceklestirecekleri gorevler ve
Komisyonca onlara énceden verilmis olan kimlik kayit numaralar ile birlikte Miistesarlik
aracilig1 ile Komisyona ve diger Uye Ulkelere bildirir.
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Bakanlik, Onaylanmis Kuruluslarin tayini i¢in EK-IV te bildirilen kriterleri
uygulayacaktir. Ilgili uyumlastirilmis standardlarda bildirilen kriterlere uyan Onaylanmis
Kuruluslar, EK-IV te bildirilen ayni kriterleri yerine getirmis farz edilir.

Bir kurulusu onaylamis olan Bakanlik, bu Onaylanmis Kurulusun ikinci fikrada
bildirilen kriterlere uymadigini tespit ederse, onay: geri ¢cekecektir. Bu tiir bir onaym geri
cekilmesi halinde, Bakanlik Miistesarlik araciligi ile diger Uye Ulkeleri ve Komisyonu
bilgilendirir.

Bildirilmis Uciincii Taraf Uygunluk Degerlendirme Kurulusu

Madde 13- EK-I, madde 3.1.2 ve madde 3.1.3. de bildirilen gorevleri yerine
getirmek amaci ile Bildirilmis Ugiincii Taraf Uygunluk Degerlendirme Kurulusu ve taninmig
olduklar1 gérevleri konusunda Miistesarlik araciligryla Komisyona ve diger Uye Ulkelere
bildirir. Komisyon, Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde, Bildirilmis Ugiincii Taraf Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslarinin bir listesini yayimlar. Komisyon bu listenin giincel olmasini
temin eder.

Bakanlik, bu kuruluslarin bildirimi i¢in, EK-IV’de belirtilen kriterleri uygular.
Konu ile ilgili uyumlastirilmis standardlarda bildirilen kriterlere uyan bu kuruluslar, EK-
IV’de bildirilen ayni kriterlere uymus farz edilir.

Bir kurulusu bildirmis olan Bakanlik sayet bu kurulusun bu maddenin ikinci
fikrasinda belirtilen kriterlere uymadigini tespit ederse, bu bildirimi geri ¢eker. Bu tiir bir
bildirimin geri ¢ekilmesi halinde, Bakanlik Miistesarlik araciligiyla derhal Uye Ulkeleri ve
Komisyonu haberdar eder.

Kullanici Denetmenleri
Madde 14- Kullanic1 denetmenleri ile ilgili hususlar agagida belirtilmistir.

a) Onaylanmis kuruluglar tarafindan gergeklestirilecek olan gorevlerle ilgili
sartlardan ayr1 olarak Bakanlik kendi smirlari iginde, temel gereklere uygunlugu bu
maddenin (h) bendinde belirtilen kriterlere uygun olarak belirlenen kullanict tarafindan
basin¢li ekipmanin veya donanimlarin, piyasaya siiriilmesine, ve kullanicilar tarafindan
hizmete sunulmasina izin verebilirler.

b) Eger Bakanlik bu maddede belirtilen kriterlere uygun olarak bir kullanici
denetmeni belirlemis ise Bakanlik uygunlugu bu maddelerde belirtilen kriterlere uygun
olarak diger iiye devlet tarafindan belirlenen bir kullanicti denetmeni tarafindan
degerlendirilen basingh ekipman ve/veya donanimlarin bu maddede belirtilen sartlar altinda
pazara siirlilmesini veya hizmete konulmasimi basing nedenli tehlikeler sebebiyle
yasaklayamaz, sinirlayamaz veya engelleyemez.

¢) Bir kullanici denetmeni tarafindan uygunlugu degerlendirilmis olan basinglh
ekipman veya donanimlar CE etiketi tasiyamazlar.

d) So6z konusu basingli ekipman ve donanimlar, sadece kullanici denetmeninin ait
oldugu grup tarafindan ¢aligtirilan tesislerde kullanilabilir. Bu grup basingl ekipmanin ve
donanimlarin tasarimi, Uretimi, denetimi, bakimi ve kullaniminin teknik O6zellikleri
konusunda ortak giivenlik politikasi uygulayacaktir.

e) Kullanici denetmenleri 6zellikle ait olduklari gruba gore hareket edeceklerdir.

f) Kullanic1 denetmenleri tarafindan uygulanabilir uygunluk degerlendirmesi
prosediirleri EK-IIT de tanimlanan A1, C1, F ve G modiilleri olacaktir.

g) Bakanlik, hangi kullanic1 denetmenlerine yetki verdigini, hangi gérevler igin
tayin ettigini ve her denetmen i¢in bu maddenin d bendinin sartlarin1 saglayan tesislerin
listesini, Miistesarlik araciligiyla diger Uye Ulkelere ve Komisyona bildirir.
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h) Kullanici denetmenlerinin tayin edilmesinde, Bakanlik EK-V te listelenmis
olan kriterleri uygular ve denetmenin bagl oldugu grubun bu maddenin d bendinde belirtilen
kriterleri uygulamasini temin eder.

i) Bakanlik, tayin ettigi kullanici denetmenlerinin bu maddenin (h) bendinde
bildirilen kriterlere uymadigini tespit ederse, verdigi yetkiyi geri ¢eker. Bu durumu da
Miistesarlik aracihigiyla diger Uye Ulkelere ve Komisyona bildirir.

j) Bu maddenin etkileri Komisyon tarafindan izlenecektir ve 19 uncu maddenin (c)
bendinde belirlenen tarihten ii¢ y1l sonra degerlendirilecektir. Bu neticeye gore, Bakanlik bu
maddenin uygulanmasi ile ilgili her tiirlii faydal bilgiyi Miistesarlik araciligiyla Komisyona
iletir. Eger gerekirse, Yonetmeligin diizeltme dnerisi bu degerlendirmeye eslik eder.

CE Uygunluk Isareti

Madde 15- CE uygunluk isareti, EK-IV deki modele gore “CE” harflerinden
olusmaktadir. CE uygunluk igareti iiretim kontrol asamasinda devreye giren Onaylanmig
Kurulusun 12 nci maddenin birinci fikrasinda bahsi gegen kimlik kayit numarasi ile birlikte
verilir.

CE uygunluk isareti, EK I madde 3.2 de tanimlanan son degerlendirmeye olanak
saglayan veya bitmis durumda olan ve 5 inci madde de belirtilen her bir basingh ekipmana
veya donanimina goriilebilir, kolay okunur ve silinmez bir sekilde ilistirilir.

Bu Yoénetmeligin 5 inci maddesinin (b) bendinde belirtilen donanimi olusturan her
bir basingli ekipmana CE uygunluk isaretinin iligtirilmesi gerekmez. Basing ekipmanin
parcalarindan halihazirda CE uygunluk isareti tasiyanlar, donanima dahil edilirken isareti
tagimaya devam eder.

Basing ekipmanin veya donaniminin, CE uygunluk isaretinin ilistirilmesini
gerektiren, diger Yonetmeliklere de tabi olmasi halinde, s6z konusu basing ekipmanin veya
donaniminin ayni zamanda bu diger Yonetmeligin kosullarina da uygun oldugunu gosterir.
Bununla birlikte, bir veya daha fazla Yonetmeligin {ireticiye, geg¢is donemi siirecinde,
istedigi diizenlemeyi se¢gmesine izin vermesi halinde, CE uygunluk isareti sadece iiretici
tarafindan uygulanan YoOnetmelige uygunluk gosterir. Bu durumda, bahsedilen
Yonetmeliklerin  ayrintilari, Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yayimlandigi gibi,
Yonetmeligin gerektirdigi basing ekipmaninin veya donaniminin beraberinde belge, not veya
talimatlar verilir.

CE uygunluk isaretinin formu veya anlami ile ilgili {igiincl taraflarin yanlis
anlamasina yol agabilecek sekilde basingli ekipman veya donanimina, isaretlerin ilistirilmesi
yasaklanmalidir. CE uygunluk isaretinin goriintirliiglinii ve okunurlugunu azaltmayacaksa
diger herhangi isaretlemeler basingh ekipman veya donanimina ilistirilebilir.

CE Uygunluk Isaretinin Uygunsuz ilistirilmesi

Madde 16- Bu Yonetmeligin 8 inci maddesine sadik kalarak CE uygunluk
igaretinin uygunsuz kullaniminda asagidaki hususlar uygulanir.

a) Sayet Bakanlik, CE uygunluk isaretinin uygunsuz ilistirildigini tespit ederse,
tiretici, veya yetkili temsilcisi, {iriinii, CE uygunluk isareti ile ilgili kosullara uygun hale
getirmeye ve Uye Ulkelerin uyguladigi sartlarin ihlalini ortadan kaldirmaya yiikiimlii
olacaktir.

b) Uygunsuzluk devam edecek olursa, Bakanlik, s6z konusu {irliniin piyasaya
arzinin yasaklanmasi veya kisitlanmasi igin her tiirlii tedbiri alir veya 8 inci maddede
bildirilen prosediirlere uygun olarak piyasadan toplatilmasini temin igin biitiin tedbirleri alir.

¢) CE Isareti uygunsuz kullamldig takdirde 4703 sayili Kanunda belirtilen idari
para cezalari uygulanir.
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isbirligi imkanlart

Madde 17- Bakanlik, bu Yoénetmeligin uygulanmasindan sorumlu otoriteleri,
birbirleri ile igbirligi yapmalari, birbirlerine ve Miistesarlik araciligiyla Komisyona bilgi
vermelerini tegvik etmek i¢in gerekli 6nlemleri alir.

Reddetme ve Kisitlama fle ilgili Kararlar

Madde 18- Bu Yonetmelik geregi, basin¢hi ekipman veya donanimlarin piyasaya
arzini ve hizmete sunulmasini yasaklayan veya piyasadan toplatilmasini gerektiren tiim
kararlarin gegerli gerekcesi olmalidir. Bu kararlar, ilgili tarafa sahip olunan yasal haklar ile
bu haklarin tabi oldugu siire kisitlamasini igerecek sekilde bildirilir.

Uyumlastirma ve Gegcici Hiikiimler

Madde 19- Gegis kosullar asagidaki gibi olacaktir.

a) Bakanlik, bu Yonetmelige uygun olmasi gereken mevzuat ve idari
diizenlemeleri yayimlarken Yonetmelige atif yapar ve bu hususu Miistesarlik araciligi ile
Uye Ulkelere ve Komisyona bildirir.

b) Bakanlik, bu Yonetmeligin uygulamaya kondugu tarihte, kendi sinirlar
dahilinde yiiriirlikte olan mevzuata uygun olan basingl ekipman ve donanimlarin piyasaya
arzina izin verir ve bu tarihten sonra da bu techizat ve donanimlarin hizmete konmasina izin
verir.

DORDUNCU BOLUM
Aykir1 Davramislara Uygulanacak Hiikiimler
Son Hiikiimler, Yiiriirliik ve Yiiriitme

Aykir1 Davramislara Uygulanacak Hiikiimler

Madde 20- Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykirt davranan ve faaliyet gosterenler
hakkinda 2001/3529 sayili  Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik
hiikiimleri uygulanir.

Son Hiikiimler

Madde 21 — Bakanlik, bu Yonetmelikte yapacag: degisiklikler ile yayimlandiktan
sonra, bu Yo6netmelik metnini Komisyona bildirmek iizere Miistesarliga iletir.

Madde 22- Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin 97/23/EC sayili  Basingh
Ekipmanlara iliskin Direktifine uygun olarak hazirlanmustir.

Yiiriirliik
Madde 23 — Bu Yo6netmelik 1/7/2003 tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 24 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Sanayi ve Ticaret Bakani yiiriitiir.
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EK-I
TEMEL EMNIiYET GEREKLERI

ON INCELEMELER

L.

1.1.

1.2.

1.3

2.1

2.2

2.2.1

Basingli ekipman hakkinda bu EK ’te listelenmis olan temel gereklerden ortaya g¢ikan
yiikiimliilikkler ayn1 zamanda, ayni tehlikenin bulundugu donanimlari da igermektedir.

Yonetmelikte bildirilen temel gerekler zorunludur. Bu temel gereklerde ortaya konulan
zorunluluklar, sadece, s6z konusu olan basingli ekipman {ireticisi tarafindan belirlenen makul
isletme sartlarina ve dngoriilen risklere uygun olarak kullanilmasi halinde gegerlidir.

Uretici, kendi ekipmanindaki basingtan dolayi, ortaya cikabilecek tehlikeleri saptamak icin,
analiz etme yikimliligi altindadir. Sonra imalatgr analiz sonuglarini dikkate alarak
tasarimlamak ve imal etmek zorundadir.

Temel gerekler, yiiksek seviyede saglik ve emniyetle ilgili teknik ve ekonomik nedenleri
oldugu kadar tasarim ve {iretim agamasindaki uygulamalar1 ve teknolojinin son halini dikkate
alacak sekilde yorumlanmali ve uygulanmalidir.

GENEL

Basingl ekipman, mantikli dngoriilebilir sartlarda veya iireticinin kullanim talimatlarina uygun
bir sekilde hizmete sokuldugunda emniyetini saglayacak sekilde tasarimlanmali, imal edilmeli,
kontrol edilmeli ve uygun oldugu yerlerde kurulmalidir.

Uretici,en uygun ¢6ziimii secerken, asagida bildirilen prensipleri su sekilde uygulamali;

- Uygulanabildigi oranda tehlikeleri yok etmeli veya azaltmalidir.

- Giderilemeyen tehlikelere kars1 uygun koruma dnlemleri alinmalidir.

- Gerektiginde, kullanicilari tehlikelere karsi bilgilendirilmeli ve kurma ve/veya kullanim
sirasinda bu riskleri azaltmak i¢in 6zel 6nlemleri alinmasi konusunu bildirmelidir.

Yanlis kullanim potansiyeli olasilig1 varsa veya agik¢a bu durum ongoriilebiliyorsa, basingli
ekipman bu yanlis kullanimdan dogacak tehlikeyi 6nleyecek sekilde tasarimlanmak zorundadir
veya bu miimkiin olamiyorsa, basingli ekipmanin bu sekilde kullanilamayacagina iligkin
uygun uyarilar verilmelidir.

TASARIM

Genel

Basingl ekipmanin amaglanan dmrii siiresince emniyetli olmasinin garantilenmesi i¢in, biitiin
faktorleri g6z oniinde bulundurularak, basingli ekipman uygun bir sekilde tasarimlanmalidir.
Tasarim kapsamli metotlar kullanilarak, biitlin ilgili hatalara karsi tutarli bir sekilde yeterli
emniyet pay1 i¢erdigi bilinen, uygun emniyet katsayisi igermelidir.

Yeterli Dayanim I¢in Tasarim

Basingli ekipman amaglanan kullanimina ve diger Ongoériilebilen ¢alisma kosullarina ve
yiiklemelere uygun olarak tasarimlanmali. Ozellikle,asagidaki etkenler hesaba katilmalidir.

- I¢/dis basing

- Cevre ve isletme sicakligl

- Isletme ve test kosullarinda statik basing ve icerigin kiitlesi,
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- Trafik,riizgar ve deprem yiikii,

- Tasmma ,baglantilar, boru donanimi vs gibi durumlardan kaynaklanabilen kars1 kuvvetler
ve momentleri,

- Korozyon ve aginma, yorulma vs.

- Kararsiz olan akigkanlarin terkibinin bozulmasi,
Ayni zamanda olusabilecek cesitli yiikler, es zamanli olugma ihtimalleri géz Oniinde
bulundurularak,dikkate alinmalidir.

2.2.2 Yeterli dayanim i¢in tasarim sunlara dayanmalidir:
- Genel bir kural olarak, hesaplama modeli, madde 2.2.3 de tanimlandig:1 gibi ve
gerektiginde madde 2.2.4 de tanimlandig1 gibi deneysel tasarim metodu ilavesiyle veya
- Hesaplama olmadan deneysel tasarim metodu, aynen madde 2.2.4 de tanimlandig gibi
triinlin  izin verilebilir maksimum basinct PS ve hacminin V ¢arpimi, 6000 bar.l den
daha az veya tiriin PS. 7DN ¢arpim1 3000 bar dan daha az ise.

2.2.3 Hesaplama metodu
a) Uriin icerigi ve diger yiikleme durumlar
Basinglh ekipman igin izin verilebilen gerilim, ¢alisma kosullarinda éngoriilebilen makul
ariza sekli dikkate alinarak, sinirlandirilmalidir. Bu noktada, emniyet katsayisi iiretimde
gercek igletme sartlari, gerilmeler, hesaplama modelleri ve malzemenin 6zellikleri ile
ortaya ¢ikan her belirsizligi tamamen yok etmek i¢in uygulanmali.

Bu hesaplama metotlari, madde 7° deki gerekleri ile birlikte, gereken her yerde, yeterli
emniyet pay1 temin etmelidir.

Yukarida belirtilen gerekler, uygun olan yerlerde, digerlerine ek olarak yada diger
metodlarla birlikte, asagidaki metodlardan biri uygulanarak saglanabilir.

- Formiile gore tasarim,

- Analize gore tasarim,

- Kirilma mekaniklerine gore tasarim,

b) Dayanim
Ilgili basingli ekipmanin dayanim giiciinii olusturmak i¢in uygun tasarim hesaplar
kullanilmalidir.

Ozellikle :

- Hesaplama basinglari izin verilebilen maksimum g¢alisma basincindan daha az olmamali
ve statik buhar basinci ile dinamik sivi basinci ve kararsiz akiskanlarin bozulmalari
hesaba katilmali, bir kabmn ayr1 basingli haznelere ayrildigi durumlarda pargalarin
ayrisma duvarlari, bitisik parganin miimkiin olan en diisiik basincina bagli olarak azami
miimkiin olan par¢a basincina gore tasarlanmalidir.

- Hesaplanan sicakliklar uygun emniyet payini icermelidir.

- Tasarim, ekipmanin dngoriilen isletme kosullar1 altinda meydana gelebilecek olan biitiin
muhtemel 1s1 ve basing birlesimlerini géz 6niinde bulundurmalidir.

- Maksimum gerilmeler ve en yiiksek gerilme yigilmasi emniyet sinirlarn igerisinde
kalmalidur.

- Basinghi kismin hesaplamasinda, madde 4’ de belirtilen uygun emniyet faktorleri ile
birlikte verilen kosullar dikkate alinarak, dokiimante edilmis bilgilere dayanilarak,
malzemenin Ozelliklerine uygun degerlerden faydalanilmalidir. Goz 6niine alinacak
malzeme karakteristikleri asagidakileri icermelidir:

- Akma mukavemeti, % 0,2 veya hesaplanan sicaklikta ki yaklagik % 1,0 uzama siniri
gerilmesi,
- Cekme mukavemeti,
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224

23

a)

b)

- Zamana bagli mukavemet , 6rnegin; silirinme mukavemeti,

- Yorulma,

- Elastiklik modiilii, (Young modiilii)

- Uygun miktarda plastik gerilme 6zelligi,

- Centik darbe mukavemeti,

- Kopma dayanikliligs,

Malzeme 6zelligine bagli olarak uygun kaynak faktorii secilmeli. Ornegin: tahribatsiz
test tiirli, malzemenin kaynagi ve ¢alisma sartlar1 g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Tasarimda ekipmanin &ngoriilen kullaniminda tiim ilgili zayiflatic1 etkiler (Ornegin:
korozyon, esneme, yorulma) ve madde 3.4’ te anlatilan malzemenin omrii ile ilgili
tasarimin belirli diizenlemeler alimmalidir. Ekipmanin tasarlanan kullanimi ile orantili
olarak, uygun kayitlarin1 tutmali. madde 3.4’te anlatilan malzemenin 6mrii ile ilgili
tasarimin belirli diizenlemeleri dikkate alinmalidir. 6rnegin:

- Siriinme i¢in : belirli sicaklikta igletme siiresi tasarlanmali,

- Yorulma i¢in:belirli gerilme seviyesinde yiik tekrar1 sayis1 tasarlanmali,

- Korozyon igin: korozyon ilavesi tasarlanmali,

Kararlilik durumu

Hesaplanan kalinligin uygun yapisal kararliliga izin vermedigi durumlarda, nakliye ve
isleme tarzi riskleri dikkate alinarak durum diizeltmesi i¢in gerekli onlemler alinmalidir.

Deneysel tasarim metodu

Ekipmanin tasarimi, biitiin olarak veya kismi olarak bir 6rnegi veya bir kategorisi
iizerinde yapilan, uygun bir test programu ile gegerliligi onaylanabilir.

Testten Once test programi agik¢a tanimlanmali ve eger varsa uygunluk degerlendirmesi
modiiliinden sorumlu Onaylanmig Kurulusca kabul edilmelidir.

Bu program test sartlarini1 ve kabul edilme veya red kriterlerini tanimlamalidir. Testten
once, test edilmesi gereken ekipmani olusturan malzemelerin temel oOzellikleri ve
boyutlarinin gercek degerleri dl¢iilmelidir.

Test sirasinda, gerektigi yerde, basingli ekipmanin kritik bolgelerinin, uzama ve
gerilimlerinin yeterli hassaslikta olgiiliip kaydedebilen aletler ile gozlenebilmesi
miimkiin olmalidir.

Test programi asagidakileri icermelidir.

Basing dayanim testinin amaci, belirlenen bir emniyet payu ile izin verilebilir maksimum
basingta, malzemenin kayda deger bir sizdirma veya belirlenen bir araligi asan
deformasyon olmadigini tespit etmektir.

Test basinci, tasarim amaclh kullanilan degerlerle, test kosullari altinda o6lgiilen
malzeme karekteristigi degerleri ile geometrik degerler arasindaki farkliliklar esasina
gore belirlenecektir; test ve tasarim sicakligi arasindaki farkliliklar hesaba katilmalidir.
Siirlinme veya yorulma riskinin oldugu yerde, ekipman i¢in ¢aligma kosullar1 esasina
gore belirlenmis uygun testler tammlanacaktir. Ornegin, belirtilen sicakliklarda tutmak,
belirlenen gerilme seviyesindeki yiik tekrari v.s;

Gerektiginde, madde 2.2.1 de bildirilen, 6rnegin, korozyon, dis hasar vs. gibi diger
faktorlerle ilgili testler.

Emniyetli kullanim ve ¢aligma saglamak i¢in sartlar;

Basing ekipmani igin belirlenmis olan ¢alisma metodu, ekipmanin c¢alismasinda
ongoriilebilen makul riskleri engellemeye uygun olmalidir. Asagidakiler 6zel olarak
dikkate alinmalidir.
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2.4

2.5

2.6

2.7

a)
b)

Kapaklar ve delikler,

Basing emniyet valfinin tehlikeli basinci bosaltimi,

Bir basing veya vakum mevcutken fiziksel girisleri onleme cihazlari,
Tasarlanan kullanimi g6z dniinde bulunduran yiizey sicakligi,
Kararsiz akigkanlarin ayrismasi.

Ozellikle, bir giris kapag: yerlestirilmis basingli ekipmanda, kapak acilirken herhangi bir
tehlike arz etmemesini kolayca temin etmek i¢in otomatik veya el ile caligan bir alet ile
donatilmali. Ayrica, kapagin cabuk acildigi durumlarda, basingli ekipman akiskan
basmcinimn veya sicakliginin tehlike arz ettiginde hemen agilmay: énleyecek bir cihaz ile
donatilmalidir.

Muayene araglari

Basingli ekipmanlar, emniyeti saglayan biitiin gerekli incelemelerin tatbik edilebilecegi
gibi tasarlanmali ve yapilmalidir.
Basingl1 ekipmanin giivenligini ve bu giivenligin siirekli oldugunu inceleyebilmek icin
fiziksel olarak igine giris yapilabilmeli ve bu giris giivenli ve ergonomik olmalidir.
Basingli ekipmanin emniyet kosullarini temin etmek icin asagidaki durumlarda bagka
araglar da uygulanabilir.
Fiziksel olarak igeri girisleri engelleyecek kadar kiigiik olma durumlari, veya
Basingl ekipmanin agilmasinin i¢ kismi kotii etkilediginde, veya
Igerik maddesinin, basingli ekipmanmn yapildigi malzemeye ve basing diisiiriicii
mekanizmaya zararli olmadig1 belirlendiginde ve herhangi bir zayiflatici i¢ etkinin s6z
konusu olmadiginda,

Bosaltma ve hava /gaz alma araglar1 yollari

Gerektiginde, basingli ekipmanin havasinin alinmasi ve bosaltilmasi igin asagidaki
sekilde yeterli diizenle donatilmalidir:

Su vuruntusu, vakum ¢ékmesi, korozyon ve kontrolsiiz kimyasal reaksiyonlar gibi zararli
etkilerden kag¢inmali etkileri dnlemek icin biitiin isletme ve test kademeleri, 6zellikle
basing testi, dikkate alinmali,

Temizlik, muayene ve bakimin giivenli bir sekilde yapilmasina izin verilmelidir.

Korozyon ve diger kimyasal zararlar;
Gerektiginde, tasarlanan ve onceden goriilebilen makul 6lgiilerde, korozyon veya diger
kimyasal zararlara karsi yeterli dikkat veya koruma temin edilmeli.

Asmmma

Korozyon veya agindirmanin fazla oldugu durumlarda asagidaki hususlar1 dikkate alan
yeterli onlemler alinmalidir.

Uygun tasarimla o etkiyi miimkiin oldugu kadar azaltin, 6rnegin; ilave malzeme kalinligi
yada kaplama maddesi veya astar kullanmak,

En ¢ok etkilenmig olan parcalarin degistirilmesine izin verilmesi,

Siirekli emniyetli kullanim igin gerekli 6lglimlere, madde 3.4 de belirtilen 6nlemlere
dikkat cekilmeli,
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2.8

2.9

2.10

a)

Donanimlar;

Donanimlar, asagidaki sartlari tasiyacak sekilde tasarlanmalidir:

Donanimi olusturan parcalar islevlerini emniyetli olarak yapacak tarzda uygun sekilde
bir araya getirecek sekilde olmalidir.

Biitiin pargalar uygun bir sekilde birlestirilmis ve uygun tarzda monte edilmis olmalidir.

Doldurma ve bosaltmaya iliskin hiikiimler ;

Uygun oldugu yerlerde, basingli ekipman asagida belirtilenler gibi tehlikeleri dikkate
alarak giivenli bir sekilde doldurma ve bosaltma yapabilecek aksesuarlarla veya soz
konusu baglantilarin yapilabilecegi sekilde donatilmig olarak tasarimlanmalidir.

Doldururken:

Asirt doldurma veya asir1 basing igin, 6zellikle doldurma orani ve referans sicakligindaki
buhar basinci dikkate almacaktir.

Basingli ekipmanin kararsizligi;

Bosaltirken: basing altinda tutulan akiskanin kontrolsiiz bosaltilmast;

Doldururken veya bosaltirken: emniyetsiz baglant1 ve baglantinin kesilmesi.
Basingli ekipmanin miisaade edilebilen degerleri gegmesine karsi korunmast;
Ongoriilebilen makul kosullar altinda, izin verilen degerlerin asilmasi durumunda,
basingli ekipmanin montajli ayri bir koruyucu cihazla korunmasi tasarlanmamigsa uygun

korunma donanimlari ile korunma saglanmalidir veya buna miisaade edilmelidir.

Uygun ekipman veya donamim teghizatin veya montajin bilinen karakteristikleri
g06z0niine alinarak kararlagtiritlmalidir.

Uygun koruyucu ekipman veya donanim asagidakileri kapsamaktadir:

Yoénetmeligin 3 tincii maddesinde tanimlandigi gibi emniyet aksesuarlari,

b) Uygun olan yere, gosterge ve/veya basing aletini izin verilebilen limitte tutmak igin elle
veya otomatik olarak gerekli onlemin alinmasini saglayacak alarm gibi izleme veya
gozlem sisteminin yerlestirilmesi.

2.11

2.11.1.

2.11.2.

2.11.3.

Emniyet Cihazlar

Emniyet cihazlar sdyle olmali:

Gerektigi yerde cihazlarin bakim ve test gereklerini dikkate alarak, amaglanan
gorevlerine uygun ve saglam tasarlanmig ve yapilmis olmalidir.

Sayet emniyet fonksiyonu bir bagka fonksiyondan etkilenmiyorsa, diger fonksiyonlardan
bagimsiz olmalidir.

Uygun ve saglam bir koruma elde etmek i¢in uygun tasarim prensiplerine uymali. Bu
ilkeler, 6zellikle, tedbirli tarz yontemi, asirilik, farklilik ve otomatik taniy1 kapsamalidir.

Basinci sinirlandiran Cihazlar

Bu cihazlar, basincin siirekli olarak izin verilebilen basmci (PS) agsmayacak sekilde
tasarimlanmali; ancak, gerektiginde madde 7.3 de belirtilen 6zelliklere uygun olarak kisa
siireli basing dalgalanmasina izin verilebilir olmalidir.

Sicaklik izleme Cihazlari

Bu cihazlar, emniyet acisindan 6lgme fonksiyonlari ile uyumlu ve yeterli siirede cevap
alinabilecek 6zellikte olmalidir.
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2.12

3.1

3.1.1.

Harici yangin

Gerekli yerlerde basingli ekipman Oyle tasarimlanmali ve uygun oldugu yerlerde uygun
aksesuarlar ile donatilmali veya ona uygun baglantilar ile donatilmalidir ki; bir dis
yangin durumunda zarari sinirlama gereklerini, 6zellikle amaglanan kullanim siiresi de
g06zoniine alarak karsilamalidir.

Uretim
Uretim prosediirleri

Uretici, tasarim asamasindaki hiikiimlerin yeterli uygulamasin saglamak icin 6zellikle
asagida belirtilen uygun teknik ve ilgili prosediirleri uygulamalidir.

Bilesim pargalarinin hazirlanmasi

Bilesim parcalarimin hazirlanmasi (Omegin: sekil verme ve pah kirma), basingh
ekipmanin emniyetinde noksanliklara veya catlaklara veya muhtemel zararli mekanik
ozellik degisimlerine yol agmamalidir.)

Sabit baglanti
Sabit baglantilar ve bitisik bolgeler, ekipmanin giivenligi i¢in her tiirli ylizey ve i¢
hatalardan arindirilmis olmalidir.

Sabit birlesimlerin 6zellikleri, tasarim hesaplamasinda ilgili bagka 6zel degerler 6zellikle
dikkate alinmamigsa, birlestirilecek malzemeler igin belirlenmis olan minimum
Ozellikleri karsilamalidir.

Basinghi ekipman ig¢in, ekipmanin basing direncine yardimci olan pargalarin sabit
baglantilar1 ve onlara dogrudan takilmis olan pargalarin birlestirilmeleri, uygun islem
prosediirlerine gore vasifli bir personel tarafindan yapilmalidir.

ILIII. ve IV. Kategorideki basingli ekipman igin islem prosediirleri ve personel,
tireticilerin sececegi, yetkili onaylanmig tigiincii taraf kurulusu tarafindan onaylanmali,
bu:

- Bir Onaylanmig Kurulus veya,
- 13 iincii madde de bildirildigi gibi, bildirilmis {i¢iincii taraf uygunluk degerlendirme
kurulusu olabilir.

Bu onaylarin gergeklestirilebilmesi i¢in li¢ilincii taraf, uygun harmonize standardta
belirtilen incelemeler ve testler veya benzer esdeger incelemeler ve testler
uygulamali ya da uygulatmalidir.

Tahribatsiz testler

Basingh ekipman ve donanimlar igin sabit birlestirmelerin tahribatsiz testleri uygun
nitelikteki personel tarafindan yapilmalidir. Kategori III ve IV~ smifi basingh
ekipman i¢in personel 13 iinci madde de belirtildigi gibi bildirilmis ii¢ilincii taraf
uygunluk degerlendirme kurulusunca onaylanmalidir.

Isil islem

Malzeme 0zelliginin, iretim islemleri sirasinda, basingli ekipmanin emniyetini
zayiflatacak bir dlglide, degisme riski varsa, liretimin uygun asamasinda uygun bir
151l islem uygulanmalidir.
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.

Izlenebilirlik
Ekipmanin basinca maruz kalan pargalarinin tiretildigi malzemeyi tanimlamak igin,
uygun usullerle, satin alinan malzemenin gelisinden baglayarak, iiretim esnasinda ve
son deneye kadar izlemeyi saglayacak uygun prosediirler kurulmali ve devam
ettirilmelidir.

Nihai degerlendirme;
Basingli ekipman asagida tanimlandifi gibi bir nihai degerlendirmeye tabi
tutulmalidir.

Nihai muayene;

Basmgli ekipman gorsel olarak ve Yonetmelikteki gereklere uygunlugunun
incelenmesi yoluyla bir nihai muayeneye tabi tutulur. Imalat sirasinda uygulanan
testler dikkate alinir. Emniyet anlaminda gerekli oldugu siirece nihai muayene imalat
sirasinda uygun olan yerde (nihai muayene sirasinda uzun inceleme miimkiin
olmadig1 yerlerde) ekipmanin her pargasi i¢in igeriden ve disaridan yapilmalidir.
Dayaniklilik testi

Basing ekipmanin nihai degerlendirmesi, basing yoniinden de bir test icermelidir. Bu
uygun oldugu yerde hidrolik basing testi seklinde olur, gerektiginde madde 7.4 de
bildirilen degerde veya en azindan esit degerde olmalidir.

I. kategori seri liretimi basingli ekipman igin bu test istatistiksel olarak yapilabilir.

Hidrostatik basing testinin zararli veya elverigsiz oldugu durumlarda, belirlenen
degerlerde bagka testler uygulanabilir. Hidrostatik testten baska testler igin, ilave
onlemler, ornegin; Tahribatsiz muayene veya esdeger baska gecerli yontemler, bu
testler yapilmadan 6nce uygulanmali.

Emniyet cihazlarinin muayenesi
Montajlar i¢in son degerlendirme, madde 2.10 belirtilen gereklere tam uyumlu
olarak kontrol edilmesi tasarlanan emniyet cihazlarinin kontroliinii de kapsamali.

Isaretleme ve etiketleme
15 inci madde de bildirilen CE uygunluk isaretine ilaveten, asagidaki bilgilerde
verilmelidir.

Tiim basingl ekipmanlar igin:

Ureticinin veya topluluk igerisindeki yetkili temsilcinin adi, adresi ve diger kimlik
bilgileri,

Utretim yil1,

Basing ekipmaninin tipi, seri veya parti tanimlamasi ve seri numarasi gibi,

Gerekli, izin verilebilen maksimum/minimum sinirlari;

Basingl ekipmanin tiiriine bagl olarak, emniyetli kurulum, isletme veya kullanim,
bakim ve periyodik muayenesi i¢in gerekli bilgiler asagidaki gibidir.

Basingli ekipmanin Litre cinsinden hacmi V,

Boru donanimi i¢in normal biiyiikliikler, DN,

Bar cinsinden uygulanan test basinci PT ve tarihi,

Emniyet aletinin ayar basinci, bar olarak,

Basingl ekipmanin ¢ikis giicii kW,

Verecegi gerilim V (volt),

Amaclanan kullanimi,
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34.

4.1.

b)

<)

a)

Dolum orani1 kg/¢,

Kg olarak maksimum doldurma kiitlesi ,
Dara agirhigi kg,

Uriin grubu,

Gerektigi yerlerde tecriibelere gore olusabilecek yanlis kullanima dikkat ¢ekmek igin
basingli ekipmana ilistirilmis uyarilar.

CE uygunluk isaretlemesi ve gerekli bilgiler basingl ekipmanin iizerinde asagidaki
istisnalarla birlikte sik1 bir sekilde tutturulan bir bilgi plakasi ile verilmelidir.

Gerektiginde, ayn1 montaj i¢in tasarimlanmig olan, boru pargalar1 gibi ayr1 pargalara
tekrar isaretleme yapilmasim1 Onlemek igin, uygulanabilen yere, uygun
belgelendirme sistemi kullanilabilir. Bu CE uygunluk isaretlemesi ve bu Ek de
bildirilen diger isaretleme ve etiketleri de kapsamaktadir.

Basimgli ekipmanin ¢ok kiigiik olmasi halinde, 6rnegin; Aksesuarlar, madde 3.3 (b)
de bahsedilen bilgiler, basingli ekipmana bir etiket ile tutturulabilir;

Doldurulacak miktar ve ¢ bendinde bahsedilen uyarilar igin uygun siire, okunabilir
kalmalar1 saglamak kaydiyla etiketleme veya diger yeterli araclar kullanilabilir.

Isletme talimatlar

Basingh ekipman kullanici igin, miimkiin oldugu kadar, asagidakilerle ilgili, biitiin
gerekli giivenlik bilgilerinin bulundugu talimatlar ile birlikte piyasaya sunulmalidir.
Cesitli parcalarinin montajini igeren basingli ekipmanin kurulmasi,

Hizmete sunulmasi,

Kullanimi,

Kullanici kontrollerini igeren bakim;

Basingh ekipmana madde 3.3. geregi tesbit edilen kullanim talimatlari; seri no
yazilmadan, uygun teknik dokiimanlar ¢izimleri ve diyagramlari ve bu talimatlar
anlagilir kilacak tiim esaslari kapsamalidir.

Uygun olursa, bu talimatlar, madde 1.3.e gore yanlis kullanim nedeniyle olabilecek
riskleri belirtmeli ve tasarimin  madde 2.2.3. e uygun olarak belirli o6zellikleri
hakkinda bilgi vermelidir.

Malzemeler

Basingli  ekipmanin  {iretimi  i¢in  kullanilacak malzemeler degistirilmesi
ongoriilmedikce programlanan dmrii siiresince bu tiir uygulama i¢in uygun olmaldir.

Kaynak malzemeleri ve diger baglanti malzemeleri yalnizca madde 4.1, madde
4.2(a) ve madde 4.3 (ilk pragraf1)’ teki ilgili gerekleri ve birbirinden farkli iki yapiy1
birlestirmeye uygun olmalidir.

Basingh pargalarin malzemeleri:

Ongoriilen, biitiin isletme kosullarma ve test sartlarma uygun ozellikte olmali, ve
ozellikle yeterli dayanim ve sekil vermeye uygun olmalidir. Gerektigi yerde,
malzemenin karakteristigi madde 7.5 in gerekleriyle uyumlu olmalidir. Ayrica,
gereken yerde gevrek tip kirilmalart onlemek igin 6zellikle malzeme se¢iminde
gerekli 6zen gosterilmeli; 6zel nedenlerden dolayr kirilgan malzeme kullanilmasi
gerekiyorsa uygun onlemler alinmali,
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4.2.

4.3.

b)

<)
d)
e)

a)

b)

Basingl ekipmanin icerdigi siviya karsi yeterli kimyasal direnci olmali; isletme
emniyeti i¢in gerekli kimyasal ve fiziksel Ozellikler, ekipmanin programlanan
omriinden dolay1 6nemli bir sekilde etkilenmemeli,

Yaslanmadan kayda deger dlgiide etkilenmemeli,

Tasarlanan iglem prosediirleri igin uygun olmali,

Bir araya getirilen,gesitli malzemelerin se¢iminde kayda deger istenilmeyen
etkilerden kagmilmalidir.

Basingli ekipmanin imalatgist madde 2.2.3. ‘teki tasarim hesaplar icin gereken
degerleri ve madde 4.1.” de gecen malzemelerin temel ozellikleri ve iglemlerini
uygun bir sekilde tanimlamalidir.

Uretici uygunluga iliskin diger teknik belgelendirme sisteminde asagidaki sekillerden
birinde Yonetmeligin malzemelere iliskin spesifekasyonlarini saglamalidir.

Harmonize standardlara uygun malzemelerin kullanimiyla,
11 inci madde ye gore Avrupa Onayli basingli ekipman malzemelerinin kullanimiyla,
Ozel malzeme degerlendirmesiyle,

Kategori III. ve IV ‘deki basingh ekipman igin (b) nin {igiincii alt girisinde belirtilen
0zel degerlendirme basingli ekipmanin uygunluk degerlendirme prosediirleri ile
gorevlendirilmis bir onaylanmis kurulusca yapilmalidir.

Ekipman fireticileri, kullanilan malzemenin istenen 6zelliklere uymasini temin etmek
i¢in uygun tedbirleri almalilar. Ozellikle, ekipman iireticisi tiim malzemeler igin
malzeme Ozelliklerine uygun olarak malzeme iireticisi tarafindan hazirlanan belgeleri
temin edecektir.

II. TII. Ve IV kategorideki ekipmanin basing etkisi altindaki ana bdliimleri igin, 6zel
iiriin kontrol sertifikasi olmalidir.

Bir malzeme f{ireticisinin, Topluluk i¢indeki bir yetkin kurulusca belgeli ve
malzemelerin 6zel bir degerlendirmeden gectigi kalite giivenligi sisteminin oldugu
yerlerde, iretici tarafindan yayinlanan belgelerde bu boliimiin ilgili gereklerine
uygunlugu sagladigi varsayilir.

Ozel Basingh Ekipman Gerekleri

Madde 1’ den Madde 4’ e kadar uygulanabilir gereklere ilaveten asagidaki Madde 5
ve Madde 6 tarafindan kapsanan basingli ekipman gerekleri de uygulanir.

Bu Yoénetmeligin 5 inci Maddesinin Birinci Fikrasinda Belirtildigi Gibi Fazla
Isinma Riski Olan, Alev Veya Baska Tiirlii Isitilmis Basing Ekipman

Bu basmgli ekipman asagidakileri icerir:

Bu Yoénetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin b bendinde bildirildigi gibi
buhar ve sicak su jeneratorleri, buhar ve sicak su kazanlari,kizdiricilar ve tekrar
kizdiricilar, atik 1s1 kazanlari, atik yakma kazanlari, elektrot veya daldirma tiirii
elektrikle 1sitilan kazanlar, basingli pisiriciler, Ornegin: Aksesuarlar ile birlikte ve
uygulanabildigi yere besleme suyu hazirlama ve yakit temin sistemleri gibi.
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a)

b)

¢)
d)

e)

b)

d)

e)

g)

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde buhar ve sicak su
iireticilerden baska bir sistem 1sitma ekipmani, 6rnegin: Kimyasal veya baska benzer
islemler ve basingli gida isleme ekipmani gibi 1siticilar.

Bu basingli ekipman, asirt 1sinma sonucu 6nemli bir igerik kaybetme rinskini en
diisiik seviyede tutacak sekilde hesaplamali, tasarlamali ve yapilmalidir. Ozellikle
uygun oldugu yerlerde asagidakiler giivenceye alinmalidir.

Is1 giris,cikis, 1sitma ve uygulanabilir oldugu yerlerde akigkan seviyesinin kismi ve
genel 1sinma riskinden korunmasi i¢in kullanim parametrelerini kesin belirleyecek
uygun koruma araglari temin edilmelidir.

Tortu ve/veya asinma ile ilgili riskleri Onlemek icin sivinin 6zelliklerinin
degerlendirilmesine izin vermek igin, gerekli yerlere, numune noktalar1 temin
edilmelidir.

Tortulardan dolay1 olan riskleri gidermek igin yeterli dnlemler alinmalidir.

Kapattiktan sonra artakalan 1sinin giivenli bir sekilde giderilmesi i¢in araglar temin
edilmelidir.

Yanict maddelerin  hava, veya alev geri tepmesi gibi, tutusabilen karigimlarin
tehlikeli birikimini 6nlemek i¢in 6nlemler alinmalidir.

Bu Yonetmeligin 5 inci Maddesinin Birinci Fikrasinin (¢ ) Bendinde Belirtilen
Borulama

Tasarim ve yapim asagidakileri saglamalidir.

Kabul edilemeyen serbest hareketlerden veya asiri1 giliglerin iiretilmesinin, 6rnegin;
Flanglarda, baglantilarda, koriik veya hortumlar iizerindeki gerilim riskinin,
destekleme, sinirlama, sikica tutturma, siraya koyma ve 6n gerilim alma araciligiyla,
yeterli olarak kontrol altina alinmalidir.

Gazli akigkanlar igin borular iginde yogunlagma olugmasi olasiliginin oldugu yerlerde
su vuruntusu veya korozyondan dolay1 olusacak zarardan kaginmak i¢in en algak
seviyedeki alanlardan tortularin g¢ekilmesi saglanmalidir.

Tiirbiilans ve girdabin verecegi potansiyel hasara kars1 dikkat edilmeli, madde 2.7
nin ilgili béliimleri uygulanabilir.

Borulardaki titresim nedeniyle asir1 metal yorgunluk riskine yeterli Onem
verilmelidir.

Boru sisteminde Grup 1 akigkanlari varsa; yeterince arag, biiyiikliigli onemli bir risk
gosteren doldurma-bosaltma borularini izole etmek i¢in saglanmalidir.

Elde olmayan bosaltma riski en aza indirilmelidir. Sabit tarafina, igerideki sivinin
miktarin1 gosteren dolu-bos noktalari bir sekilde isaretlenmis olmalidir.

Yer alt1 borularinin pozisyonu ve rotasinin, giivenli bakimini, incelemesini veya
tamirini kolaylastirmak i¢in, en azindan teknik belgelerde kayitli olmasi gerekir.
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7.

7.1.

7.1.1.

7.2.

Belirli Basingh EKipmanlar i¢in Ozel Nicel Gerekler

Asagidaki kosullar genel kural olarak uygulanmaktadir. Bununla birlikte,
malzemelerin Ozelliklerin kesin olmadigr durumlar dahil ve uyumlu standard
uygulanmayan durumlarda, iretici bastan basa genel emniyet seviyesinin elde
edilmesi i¢in uygun tedbirlerin alindigini kanitlamak zorundadir.

Bu bolim EK-I in 6nemli bir pargasidir. Bu boliimde belirtilen hiikiimler basingl
ekipman i¢in uygulanan ve madde 1’ den madde 6’ ya kadar olan yerlerdeki temel
gereklere ek niteligindedir.

izin verilebilir gerilimler
Semboller

Re/t, Akma siniri, asagidakilerin (t) hesaplama sicakligindaki degeri
gostermektedir:

Malzemenin iist ve alt akma sinirin1 temsil eden iist akma sinirt,
Ostenit ¢eligin ve alagimsiz aliiminyumun %1,0 uzama sinirt,
Diger durumlardaki %0,2 uzama sinir1.

Rm/20, 20°C’ deki minimum ¢ekme mukavemeti degerini gostermektedir.
Rm/t, hesaplama sicakliktaki gekme mukavemetini belirtmektedir.

Izin verilen genel statik gerilme ve sicakliga bagl siirinmede, kullanilan

malzemeye gore asagidaki degerlerden en kiigiigli alinacaktir.

Ferritik ¢elik halinde normalize dahil (normalize haddelenmesi) ince taneli ¢elik

hari¢ ve ozellikle 1s1l iglemi yapilmis ¢elik halinde R.’nin 2/3 i ve R ,5’nin

5/12’si.

Paslanmaz ¢elik durumunda:

- Kopma sonrasi uzama %30 gegerse, Re/t nin 2/3 i

- Veya alternatif olarak, ve kopma sonras1 uzama %35 gecerse, Re/t nin 5/6 s1 ve
Rm/t nin 1/3

- Alagimsiz veya diisiik alasimli dokme ¢elik durumunda, Re/t nin 10/19 u ve
Rm/20 nin 1/3 1

- Aliiminyum durumunda, Re/t nin 2/3 i;

- Coktiiriilerek yapilmis sertlestirilmisler hari¢ aliiminyum alagimlart durumunda
Re/t nin 2/3 i ve Rm/20 nin 5/12 si.

Kaynak Faktorii (Baglanti katsayilari)

Kaynakl baglantilarda, baglanti katsayilar1 asagidaki degerleri asmamalidir.

Biitiin dikis yerlerinin 6zel bir hasar gostermedigini teyit eden, tahribatli ve
tahribatsiz muayeneye tabi tutulan ekipman igin: 1,

Gelisigiizel tahribatsiz muayeneye tabi tutulan ekipman igin: 0,85,

Gorsel muayene diginda tahribatsiz muayeneye tabi tutulmamis ekipman igin: 0,7.

Gerektiginde, gerilme tipleri ve baglantinin mekanik ve teknolojik 6zellikleri de
hesaba katilmalidur.
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7.3.

7.4.

7.5.

Ozellikle basingli kaplar icin basing sinirlayan aletler madde 2.11.2 de anlatilan
anlik basing dalgalanmasi, maksimum izin verilebilir basmncin %10 unda
tutulmalidir.

Hidrostatik test basinci

Basingli kaplar igin, madde 3.2.2. da bildirilen hidrostatik test basinci,
asagidakilerden daha az olmamalidir.

Azami izin verilebilen basing ve azami izin verilebilen sicakligi dikkate almarak
hizmetteki basingli ekipmanin maruz kaldigi azami basincin 1.25 katsayist ile
carpilmasina denk gelen deger, veya

Daha yiiksek degerler igin azami izin verilebilir basicin 1,43 ile ¢arpilmasina denk
gelen deger.

Malzeme 6zellikleri

Dikkat edilecek diger kriterlere uygunluk i¢in bagka degerler istenmedigi siirece bir
¢elik, madde 4.1.(a) ‘y1 karsilayan bir ¢elik ise yeterli olarak degerlendirilir. Sayet
standard bir islemde gerceklestirilen cekme deneyinde kopma sonrast uzama % 14
den az degil ise ve 1S0 V parca testinde Olgiilen darbe enerjisi 20 °C da veya
belirlenen igletme sicakliginin en diisiigiinden yiiksek olmayan sicaklikta 27 J den
az degildir.
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EK-II
UYGUNLUK DEGERLENDIRME TABLOLARI

Modiil kategorilerinin tablodaki referanslar1 sunlardir:
I=Modil A

IT=Modiil Al, D1, El

III=Modiul Bl +D,B1,+F,B+E,B+CIl, H

IV=Modiul B+D,B +F, G, Hl

Bu Yonetmeligin 3 iincli maddesinde ve 5 inci maddenin birinci fikrasinin (d)
bendinde tanimlanan emniyet aksesuarlari, Kategori IV de simiflandirilmiglardir.
Fakat, istisna olarak Ozel teghizat igin lretilmis olan emniyet aksesuarlari
koruduklari techizat ile ayn1 kategoride siniflandirilabilirler.

Bu Yonetmeligin 3 iincli maddesinde ve 5 inci maddenin birinci fikrasinin (d)
bendinde tanimlanan basing aksesuarlari, asagidaki esaslar dahilinde
siniflandirilirlar.

Izin verilen maksimum basing PS, ve
Hacimleri V veya nominal 6l¢ii DN, (Hangisi kullaniliyorsa) ve

Kullanim i¢in amaglanan akigkan grubu,

Uygunluk degerlendirme kategorilerini saptamak i¢in kaplar ve boru sistemleri i¢in
uygun tablolar kullanilmalidir.

Yukarida ikinci alt giristeki hacim ve nominal 6lgiiden her ikisi de disiiniildigi
takdirde basing aksesuvari azami kategoride siniflandirilmalidir.

Asagidaki uygunluk degerlendirme tablolarindaki smir ¢izgileri, her bir kategori
icin en Ust sinir1 gostermektedir.
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Tablo 1

Yonetmeligin S inci maddesi a(1) birinci alt ¢izgi’de gecen ekipmanlar

Kararsiz bir gaz igeren ve Tablo I’e gére Kategori I veya Kategori IT’de yer alan ekipmanlar,
Kategori I1I’de siniflandirilmalidir.
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Tablo 2

Yonetmeligin 5 inci maddesi a(1) ikinci alt ¢izgi’de gecen ekipmanlar

Teghizatin havasi i¢in olan Tasinabilir yangin sondiiriiciiler ve siseler en az Kategori III’de
siiflandirilmalidir.
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Tablo 3

Yonetmeligin S inci maddesi a(2) birinci alt ¢izgi’de gecen ekipmanlar
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Tablo 4

Yonetmeligin 5 inci maddesi a(2) ikinci alt ¢izgi’de gecen ekipmanlar

Yonetmeligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin ¢ bendinde belirtilen sicaksu iireten donanimlari;
Avrupa Birligi tasarim degerlerine uygun olacak (Modiil B1) ve uygunluk EK-I’ in madde 2.10,

madde 2.11, madde

3.4, madde 5(a) ve madde 5(d) belirtilen Kalite Giivence degerlerine

uyacaktir.(Modiil H)

30



PS (bar)A

10.000— ‘I\Il
>
1.000—
100
W
PS =32
32
10
o
3
14 1]
> PS=05
0,5
T T T T T >
0,1 1 2 10 100 1.000 10.000 V (litre)

Tablo 5

Yonetmeligin S inci mMaddesi b’de gecen ekipmanlar

Basingli firmnlarin tasarimi en az Kategori III modiillerinden birine es uygunluk degerlendirme
prosediirlerine tabi tutulmalidir.
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Tablo 6

Yonetmeligin S inci maddesi ¢(1) birinci alt ilk ¢izgi’de gecen boru sistemi

Kararsiz gaz igin olan ve Tablo 6’ya gore Kategori I ve Kategori II’ye giren boru sistemleri
Kategori III iginde siniflandiriimalidir.
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Tablo 7

Yonetmeligin 5 inci maddesi c(1) ikinci alt ¢izgi’de gecen boru sistemleri

350°C’den yiiksek sicaklikta akiskan igeren ve Tablo 7’ye gore Kategori II’ye giren tiim boru
sistemleri Kategori 111 iginde siniflandirilmalidir.
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Yonetmeligin S inci maddesi ¢(2) birinci alt ¢izgi’de gecen boru sistemleri
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Tablo 9

Yonetmeligin S inci maddesi ¢(2) ikinci alt ¢izgi’de gecen boru sistemi
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EK-III
UYGUNLUK DEGERLENDIRME USULLERI

Bu Ek’deki basingli ekipmanlar ile ilgili hiikiimlerden kaynaklanan yiikiimliiliikler
ayni1 sekilde donanimlara da uygulanir.

Modiil A: I¢ URETIM KONTROLU

Bu modiil, agagidaki madde 2’de bildirilen yiikiimliilikkleri yerine getiren Topluluk
icindeki iireticiler veya onlarin yetkili temsilcilerinin, basinghi ekipmanin ilgili
Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigini temin eden ve bildiren prosediiri
tanimlamaktadir. Topluluk iginde yerlesik olan iiretici veya yetkili temsilcisi,
basingli ekipmanin her birine CE uygunluk isaretini ilistirmek ve yazili bir
uygunluk beyani diizenlemek zorundadir.

Uretici, asagidaki madde 3°de tanimlanan teknik dosyay1 hazirlamak zorundadir ve
iretici veya onun Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi bunlar
Bakanligin incelemelesi amaci ile basingli ekipmanin iiretildigi son tarihten itibaren
on yi1l siire ile kontrole hazir tutmalidir.

Ureticinin veya temsilcisinin Topluluk i¢inde bulunmadigi durumlarda, teknik
dosyayr hazir tutma zorunlulugu, basingli ekipmanin Topluluk piyasasinda
pazarlayan kisinin sorumlulugundadir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin ilgili Yonetmeligin gereklerine uygunlugun
degerlendirmesi yapilacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya, bu tiir degerlendirme
i¢in ilgili oldugu miiddetge, basingli ekipmanin tasarimini, iiretimini ve isletimini
kapsamali ve asagidakileri igermelidir:

Basingl1 ekipmanin genel bir tanimu,

Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalarin, alt parcalarin,devrelerin vb.
semalar1

Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢aligmasinin anlagilmasi i¢in
gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen
uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda
Yonetmeligin  temel gereklerini kargilamasit ig¢in  benimsenen ¢oziimlerin
agiklamalari.

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuclart,

Deney raporlari.

Uretici veya Topluluk i¢inde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, teknik dosya ile
birlikte uygunluk beyaninin bir kopyasin1t muhafaza etmelidir.
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Uretici, iiretilen basingli ekipman igin gereken iiretim isleminin yukarida madde 2
de bahsedilen teknik dosya ve ilgili Yonetmelik ile uyumlu olmasi igin gereken
biitiin 6nlemleri almalidir.

Modiil Al: SON DEGERLENDIRME iZLENEREK iC URETIM
KONTROLLERI

Modiil A nin gereklerine ilaveten, asagidakiler uygun olur.

Son degerlendirme {iretici tarafindan yapilmali ve iiretici tarafindan seg¢ilmis olan
bir onaylanmig kurulusun beklenmedik ziyaretleri ile izlenmelidir.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulusun yapmasi gerekenler asagida
belirtilmistir:

Ureticinin, son degerlendirmeyi EK-I madde 3.2’ye uygun olarak
gerceklestirdigini saptamak,

Kontroller yapmak iizere iiretim veya depo binasindan basingli ekipmanin
numunesini almak. Onaylanmis kurulug, numunelerinin kismen veya tamamen
incelenmesinin yapilmasi veya yaptirilmasina karar verir.

Onaylanmis kurulug, numunelere gore birka¢ basingli ekipmani degerlendirerek,
basingli ekipman numunelerinin kismen veya tamamen incelenmesinin yapilmasi
veya yaptirilmasina karar verir.

Basingli ekipmanin bir veya daha fazla pargasi uygun olmazsa, onaylanmis kurulug
uygun tedbirler almalidir.

Uretici, onaylanmus kurulusun sorumlulugunda basingli ekipmanin her birine
onaylanmig kurulusun belirleyici numarasini ilistirmelidir.

Modiil B: AT TiP INCELEMESI

Bu modiil, uygunluk degerlendirme prosediiriiniin, onaylanmis kurulus tarafindan,
tretimi planlanan iriinii temsil eden numunenin, Yonetmeligin hiikiimlerine
uygunlugunun arastirildigi ve tasdik edildigi boliimiinii tanimlamaktadir.

AT Tip Incelemesi basvurusu, iiretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili
temsilcisi tarafindan kendi segtigi bir onaylanmis kurulusa yapilir.

Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

Ureticinin ad1 ve adresi ve sayet basvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa
onun da ad1 ve adresi,

Ayni bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyanname,

Asagidaki madde 3°de tanimlanan teknik dosya.

Bagvuru sahibi, bundan boyle “tip” olarak adlandirilacak olan ve &ngoriilen iiretimi

temsil eden numuneyi onaylanmis kurulusa teslim eder. Onaylanmis kurulusg test
programini ger¢eklestirmek i¢in ihtiyag duydugu baska numuneler isteyebilir.
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4.1.

Bir “tip”, ¢esitler arasindaki farkliligin emniyet seviyesini etkilememesi kosuluyla,
basingli ekipmanin birgok ¢esidini kapsayabilir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin Yonetmelik gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya, bu tiir degerlendirme i¢in miimkiin
oldugunca, basin¢li ekipmanin tasarimini, iiretimini ve isleyisini kapsamali ve
asagidakileri igermelidir:

Tipin genel bir tanimu,

Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin alt pargalarin, devrelerin vb.
semalari

Bahsedilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlagilmasi
icin gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen
uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda,
Yonetmeligin  temel gereklerini  kargilamasi i¢in  benimsenen ¢dziimlerin
agiklamalari.

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari.

Deney raporlari.

Uretimde yapilan testler hakkinda bilgi,

EK-I’in madde 3.1.2. ve madde 3.1.3.”e gore istenilen 6zellikler veya onaylama
hakkinda bilgi.

Onaylanmig kurulusun goérevleri:

Teknik dosyayi incelemek, tipin teknik dosyaya uygun iiretildigini dogrulamak bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinde bildirilen standardlarin ilgili hiikiimlerine uygun
olarak tasarlanmis pargalar ile bu standardlarin ilgili maddeleri uygulanmaksizin
tasarlanmis parcalari belirlemek.

Onaylanmis kurulugun 6zellikle yerine getirecegi gorevler :

Teknik dosyayu, tasarim ve iiretim islemlerine gore incelemek,

Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyum standardlarina veya Avrupa onayina
uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve EK-I madde 4.3.” e gore

malzeme Ureticisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontrolii,

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini onaylamak veya daha 6nce
EK-I madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol etmek,

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin iglemini gergeklestiren ve

tahribatsiz testleri yapan personelin EK-I, madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun
veya onayli oldugunu dogrulamak.
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4.2.

4.3.

4.4.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde bildirilen standardlarin uygulanmadigi
durumlarda, iiretici tarafindan benimsenmis olan ¢oziimlerin, Yonetmeligin temel
gereklerini karsilayp karsilamadigimi tespit etmek igin, uygun muayeneleri ve
gerekli testleri yapmak veya yaptirmak.

Ureticinin ilgili standardlart uygulamay: tercih etmesi halinde, bunlarin gergekten
uygulanip uygulanmamis oldugunu tespit etmek i¢in uygun muayeneleri ve gerekli
testleri yapmak veya yaptirmak.

Bagvuru sahibi ile birlikte muayenelerin ve gerekli testlerin yapilacag: yeri tespit
etmek.

Onaylanmis kurulug, tipin Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu
belirlemesi halinde bagvuru sahibine AT tip incelemesi sertifikasi diizenler. On yil
gegerli olacak olan ve yenilenebilen sertifika, iireticinin adin1 ve adresini, muayene
sonuglarini ve onayli tipin belirlenmesi i¢in gerekli verileri igermelidir.

Teknik dosyanin ilgili béliimlerinin bir listesi sertifikaya eklenmeli ve bir kopyasi
onaylanmig kurulus tarafindan muhafaza edilmelidir.

Sayet onaylanmis kurulus, iireticiye veya Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili
temsilcisine, AT tip incelemesi sertifikasini hazirlamay1 reddederse, onaylanmis
kurulus red nedenlerini detayli olarak belirtmelidir. Itiraz basvurusu igin gerekli
hazirliklar yapilmalidir.

Bagvuru sahibi, basingli ekipmanda temel gereklere veya iirliniin kullanimi icin
belirlenmis sartlara uygunlugu etkileyebilecek degisikliklerin olmasi halinde, ek
onay almmmasi gerektiginden onaylanmis basingli ekipmandaki her degisiklik
hakkinda AT tip incelemesi sertifikasi ile ilgili teknik dosyayr muhafaza eden
onaylanmig kurulusu bilgilendirir. Bu ek onay, orijinal AT tip-incelemesi
sertifikasina ilave olarak verilmelidir.

Her onaylanmis kurulus verdigi AT tip incelemesi sertifikalari ve bunlarin iptali ile
ilgili yaptig1 islemler hakkinda diger onaylanmis kuruluslari bilgilendirir.

Diger onaylanmis kuruluglar AT tip incelemesi sertifikasinin ve/veya ilavelerinin
bir kopyasini alabilirler. Sertifika ilaveleri diger onaylanmis kuruluslarin
goriislerine hazir tutulmalhdir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, AT tip incelemesi
sertifikasinin ve eklerinin kopyasini teknik dosya ile birlikte basingli ekipmanin son
tiretildiginden sonra on yil siire ile muhafaza etmelidir.

Ne fiireticinin ne de Yetkili temsilcisinin Topluluk icinde faaliyet gostermedigi
durumda, teknik dosyayr muhafaza etme zorunlulugu, {irinii Topluluk piyasasina
sunan kiginin sorumlulugundadir.

Modiil B1: AT TASARIM INCELEMES]

Bu modiil, uygunluk degerlendirme prosediiriiniin, onaylanmig kurulus tarafindan

basingli  ekipmanin  pargalarimin  tasariminin, YOnetmeligin  hiikiimlerine
uygunlugunun arastirildigi ve tasdik edildigi boliimiinii tanimlamaktadir.

39



4.1.

EK-I madde 2.2.4. de verilen deneysel tasarim metodu, bu modiil baglaminda
kullanilamaz.

AT tasarim incelemesi bagvurusu iiretici veya Topluluk iginde faaliyet gdsteren
yetkili temsilcisi tarafindan kendi sectigi bir onaylanmig kurulusa yapilir.

Bagvuru asagidaki bilgileri igerir:

Ureticinin adi ve adresi ve sayet bagvuru yetkili temsilci tarafindan yapilmissa
onun da adi ve adresi,

Ayni bagvurunun basgka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyanname.

Asagida madde 3 de tanimlanan teknik dosya.

Bagvuru, ¢esitler arasindaki farkliligin emniyet seviyesini etkilememesi kosuluyla,
basingli ekipmanin birgok ¢esidini kapsayabilir.

Teknik dosya, basingli ekipmanin Yonetmelik gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya bu tiir degerlendirme igin miimkiin
oldugunca, basin¢li ekipmanin tasarimini, iiretimini ve isleyigini kapsamali ve
asagidakileri icermelidir:

Basingli ekipmanin genel bir tanimi,

Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalarin, alt pargalarin, devrelerin vb
semalar1

Bahsedilen ¢izimlerin, semalarin ve basingli ekipmanin ¢alismasinin anlagilmasi
i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen
uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda,
Yonetmeligin  temel gereklerini  kargilamasit igin  benimsenen ¢6ziimlerin
agiklamalari.

Ozellikle bu Yénetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen standardlarm tam olarak
uygulanmadig1 hallerde olmak iizere, tasarim ¢oziimlerinin uygunlugu ile ilgili
gerekli destekleyici kanitlar. Bu destekleyici kanitlar, iretici tarafindan veya onun
adina uygun laboratuarlarda yapilan test sonuglarini da icermelidir.

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglart,

EK-I madde 3.1.2. ve madde 3.1.3. e gore istenilen Ozellikler veya onaylama
hakkinda bilgi.

Onaylanmis kurulugun gorevleri:
Teknik belgeleri incelemek, ve bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde bildirilen

standardlarin ilgili hiikiimlerine uygun olarak tasarlanmis pargalar ile bu
standardlarin ilgili maddeleri uygulanmaksizin tasarlanmis parcalar belirlemek.
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4.2

4.3.

Onaylanmis kurulusun dzellikle yerine getirecegi gorevler:

Basingli ekipmanin malzemesinin ilgili uyum standardlarina veya Avrupa onayina
uygun olmamasi halinde malzemeleri denetlemek,

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin iglemini onaylamak, veya daha 6nce
EK-I madde 3.1.2. e uygun olarak onaylanmis oldugunu kontrol etmek,

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin iglemini gergeklestiren ve
tahribatsiz testlerini yapan personelin EK-I madde 3.1.2 veya madde 3.1.3. e uygun
veya onayli oldugunu dogrulamak,

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde bildirilen standardlarin uygulanmadigi
durumlarda, iiretici tarafindan benimsenmis olan ¢dzliimlerin, Yonetmeligin temel
gereklerini  kargilaylp karsilamadigini tespit etmek igin gerekli muayeneleri
yapmak,

Ureticinin ilgili standardlar1 uygulamay tercih ettigi hallerde, bunlarin gercekten
uygulanip uygulanmamis oldugunu tespit etmek i¢in gerekli muayeneleri yapmak.

Onaylanmig kurulus, tasarimim, Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu
belirlemesi halinde bagvuru sahibine AT tasarim incelemesi sertifikas1 diizenler.
Sertifika, iireticinin adin1 ve adresini, muayene sonuglarini, gecerlilik kosullarini ve
onayli tasarimin belirlenmesi i¢in gerekli bilgileri icermelidir.

Teknik dosyanin ilgili bolimlerinin bir listesi sertifikaya eklenmeli ve bir kopyasi
onaylanmig kurulus tarafindan muhafaza edilmelidir.

Sayet onaylanmis kurulus iireticiye veya Topluluk i¢inde faaliyet gosteren yetkili
temsilcisine, AT tasarim incelemesi sertifikasini hazirlamayr reddederse, bu
durumda onaylanmis kurulus red nedenlerini detayli olarak belirtmelidir. Itiraz
basvurusu i¢in gerekli hazirliklar yapilmalidir.

Bagvuru sahibi, basingli ekipmanda temel gereklere veya iirliniin kullanimi icin
belirlenmis sartlara uygunlugu etkileyebilecek degisikliklerin olmasi halinde, ek
onay alinmasi gerektiginden onaylanmig tasarimdaki her degisiklik hakkinda AT
tasarim incelemesi sertifikasi ile ilgili teknik dosyayr muhafaza eden onaylanmig
kurulusu bilgilendirir. Bu ek onay, orijinal AT tasarim incelemesi sertifikasina
ilave olarak verilmelidir.

Her onaylanmis kurulus verdigi AT tasarim incelemesi sertifikalari ve bunlarin
iptali ile ilgili yapt1g1 islemler hakkinda diger onaylanmis kuruluslar bilgilendirir.

Diger onaylanmis kuruluglar, talep iizerine asagidakilerle ilgili bilgileri
edinebilirler:

Diizenlenen AT tasarim incelemesi sertifikalar1 ve ekleri,

Iptal edilen AT tasarim incelemesi sertifkalar1 ve ekleri.
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Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisi, Yukarida madde 3.
de bildirilen AT tasarim incelemesi sertifikasinin ve eklerinin kopyasini teknik
dosya ile birlikte basingli ekipmanin son {iretildiginden sonra on yil siire ile
muhafaza etmelidir.

Ne f{ireticinin ne de yetkili temsilcisinin Topluluk iginde faaliyet gdstermedigi
durumda, teknik dosyay1 hazir bulundurma zorunlulugu, iiriinii Topluluk piyasasina
sunan kisinin sorumlulugundadir.

Modiil C1: TIPE UYGUNLUK

Bu modiil, uygunluk degerlendirme prosediiriiniin iretici veya Topluluk i¢inde
faaliyet gosteren yetkili temsilcileri tarafindan basingli ekipmanin AT tip inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugunu ve Yonetmeligin isteklerini
karsiladigini temin ve beyan ettigi bolimiini tanimlamaktadir.

Uretici veya Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, basmngli ekipmanin
her birine CE uygunluk isaretini ilistirmeli ve yazili bir uygunluk beyani
diizenlemelidir.

Uretici, basingli ekipmanm AT tip incelemesi sertifikasinda tanimlanan tipe ve
Yonetmelik gereklerine uygun sekilde tretilmesi igcin gereken biitiin dnlemleri
almalidir.

Topluluk iginden olusturulan liretici veya Topluluk i¢inde faaliyet gdsteren yetkili
temsilcisi, uygunluk beyaninin bir kopyasini basingli ekipmanin son {iretiminden
sonra on yil siireyle muhafaza etmeliler.

Ne iireticinin ne de yetkili temsilcisinin Topluluk i¢inde faaliyet géstermedigi
durumlarda, mevcut teknik dosyay1r muhafaza etme zorunlulugu basmgli ekipmani
Topluluk piyasasina sunan Kisiye aittir.

Son degerlendirme iiretici tarafindan se¢ilmis olan onaylanmig kurulusun
beklenmedik ziyaretleri ile izlenmelidir.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulusun yapmasi gerekenler asagida
belirtilmisgtir:

Ureticinin, son degerlendirmeyi EK-I madde 3.2. ye uygun olarak
gerceklestirdigini saptamak,

Kontroller yapmak iizere {iretim veya depo binasindan basinghi ekipmanin
numunesini almak. Onaylanmig kurulug, numunelere gore birkag basingli ekipmani
degerlendirerek, basingli ekipman numunelerinin kismen veya tamamen
incelenmesinin, yapilmasmin veya yapilmamasmin gerekli olup olmadigimi
degerlendirmek.

Basingli ekipmanin bir veya daha fazla parcasi uygun olmazsa, onaylanmig kurulug
uygun tedbirler almalidir.

Uretici, onaylanmus kurulusun sorumlugunda basingli ekipmanin her birine
onaylanmig kurulusun tanitim numarasini ilistirmelidir.

42



3.1

32

Modiil D: URETIM KALITE GUVENCESI

Bu modiil, asagida madde 2’ de bildirilen yiikiimliiliikleri yerine getiren iireticinin
basingli ekipmanin AT tip inceleme sertifikasinda veya AT tasarim inceleme
sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugunu ve Yoénetmeligin gereklerini yerine
getirdigini beyan ve garanti ettii prosediirii tanimlamaktadir. Uretici veya
Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, basingli ekipmanin her birine
CE uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyannamesi diizenler. CE
uygunluk isaretine, asagida madde 4’ de agiklanan gozetimden sorumlu onaylanmig
kurulusun tanitict numarast eslik eder.

Uretici, asagida madde 3’ de tammlandig1 gibi, iiretim, nihai iiriin denetimi ve
testler i¢in onayli bir kalite sistemi uygulamali ve asagida madde 4’ de agiklanan
gbzetime tabi olmalidir.

Kalite sistemi

Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa bagvuruda bulunur. Bagvuruda asagidaki bilgiler bulunmalidir:

Basingl1 ekipman ile ilgili gerekli biitiin bilgiler,

Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar,

Onaylanmus tip ile ilgili teknik dosya ve AT tip inceleme sertifikasinin veya AT
tasarim inceleme sertifikasinin bir kopyasi.

Kalite sistemi, basingli ekipmanin, AT tip inceleme sertifikasinda veya AT tasarim
inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygun olmasini ve Yonetmelik gereklerini
yerine getirmesini temin etmelidir.

Uretici tarafindan benimsenen biitiin unsurlar, gereksinimler ve hiikiimler
sistematik ve diizenli bir bicimde yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar
seklinde dokiimante edilmelidir. Bu kalite sistemi dokiimanlari, kalite programlari,
planlar, elkitab1 ve kayitlarin dogru anlagilmasini saglayacak ve ozellikle asagida
belirtilenlerin yeterli tanimini igerecek sekilde diizenlenir:

Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklart ve giicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri,

Uygulanacak olan firetim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri 6zellikle
EK-I madde 3.1.2 ye gore onaylanan sabit baglanti pargalar1 i¢in kullanilan
prosediirler olmak {izere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler,

Uretim 6ncesi, iiretim esnasinda ve {iretimden sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi,

Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle
EK-I madde 3.1.2. ve madde 3.1.3. e gore pargalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz
muayeneleri yapanlar olmak {izere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

Istenilen kalitenin saglanmas: ve kalite sisteminin verimli islemesi i¢in kullanilan

izleme araclari.
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Onaylanmis kurulug, madde 3.2 de bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini
belirlemek {izere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmig standardlart esas alan kalite sistemi unsurlarinin madde 3.2 deki
gereklere uygun oldugu varsayilir.

Denetgilerin en az bir iiyesi, ilgili basin¢h ekipman teknolojisinin degerlendirilmesi
konusunda tecriibeli olmalidir. Degerlendirme prosediirii iiretim yerine denetim
ziyareti igermelidir.

Karar {reticiye bildirilmelidir. Bu bildirme, degerlendirme sonuglarini ve kararla
ilgili nedenleri igermelidir. Itiraz bagvurusu igin gerekli hazirliklar yapiimalidir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglamalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, kalite sistemini
onaylamigs olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay1
ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirmelidir.

Onaylanmig kurulus yapilmas: disliniilen degisiklikleri degerlendirmeli ve
degistirilmis kalite sisteminin madde 3.2. de bildirilen gerekleri hala yerine getirip
getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
vermelidir.

Karar, ireticiye bildirilmelidir. Bildirim, inceleme sonuglarin1 ve gerekgeli
degerlendirme kararlarini igermelidir.

Onaylanmig kurulusun gézetim sorumlulugu

Gozetimin amaci, Ureticinin onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini
hakkiyla yerine getirdiginden emin olmaktir.

Uretici, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla iiretim, kontrol, test ve depolama
mabhallerine giris izni vermeli ve Ozellikle asagida belirtilenler olmak {izere biitiin
gerekli bilgileri temin etmelidir:

Kalite sistem dokiimanlari,
Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 v.b. gibi kalite kayztlar1.

Onaylanmis kurulus, ireticinin kalite sistemini siirdiirdigiinii ve uyguladiginm
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetlemeli ve fireticiye denetleme
raporlarint sunmalidir. Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir yeniden
degerlendirme yapilacak sekilde olmalidir.

Ayrica, onaylanmis kurulus iireticiye beklenmedik ziyaretlerde bulunacaktir. Bu
ilave ziyaretin gerekliligi ve siklif1 onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan
kontrol sistemi temelinde belirlenecektir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret
kontrol sisteminde dikkate alinmalidir:
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Ekipmanin kategorisi,
Daha dnceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,
Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci,

Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,
Uretim organizasyonunda, politikada veya tekniginde 6nemli degisiklikler.

Bu tiir ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin
dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmig
kurulus ireticiye bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu
sunmalidir.

Uretici, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
stire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

Madde 3.1 in ikinci paragrafinda belirtilen dokiimanlar;
Madde 3.4 iin ikinci paragrafinda belirtilen giincellemeler;

Madde 3.3 iin son paragrafinda, madde 3.4 {in son paragrafinda ve madde 4.3 ve
madde 4.4 de belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

Her onaylanmig kurulus, verilen ve geri ¢ekilen kalite sistem onaylari hakkinda
diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.

Modiil D1: URETIM KALITE GUVENCESI

Bu modiil, asagidaki madde 3 de bildirilen yiikimliiliikleri yerine getiren iireticinin
basingli ekipmanin Yoénetmeligin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti
ettigi prosediirii tanimlamaktadir. Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren
yetkili temsilcisi, basingli ekipmanin her birine CE uygunluk isaretini ilistirir ve
yazili bir uygunluk beyannamesi diizenler. CE uygunluk isaretine, asagidaki madde
5 de agiklanan gozetimden sorumlu onaylanmig kurulusun tanitict numarasi eslik
eder.

Uretici asagida belirtilen teknik dosyay1 hazirlamalidir:

Teknik dosya, basingli ekipmanimn Yoénetmelik gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya bu tiir degerlendirme icin miimkiin
oldugunca basingli ekipmanin tasarimi, tiretimi ve igleyisini kapsamali ve sunlar
icermelidir:

Basingl1 ekipmanin genel bir tanimu,

Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalarin, alt parcalarin,devrelerin vb.
semalari

Bahsedilen ¢izimlerin, semalarm ve basingli ekipmanin, ¢aligmasinin
anlagilabilmesi i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,
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4.1.

4.2.

4.3.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen
uygulanmis standardlarin listesi ve bu standardlarm uygulanmadigi durumlarda,
Yonetmeligin  temel gereklerini  karsilamasi igin  benimsenen ¢6ziimlerin
aciklamalari,

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,
Deney raporlari

Uretici asagidaki madde 4 de tanimlandig gibi iiretim, son denetim ve testler igin
onayl bir kalite sistemi uygulamali ve asagidaki madde 5 de agiklanan gozetime
tabi olmalidur.

Kalite sistemi

Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmus
kurulusa bagvuruda bulunur. Bagvuru asagidaki bilgileri kapsamalidir.

S6z konusu basingh ekipman ile ilgili gerekli biitiin bilgiler,
Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar.

Kalite sistemi, basingli ekipmanin, Yo6netmelik gereklerini yerine getirmesini temin
etmelidir.

Uretici tarafindan benimsenen biitiin unsurlar, gerekler ve hiikiimler sistematik ve
diizenli bir bi¢imde yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde dokiimante
edilmelidir. Bu kalite sistemi dokiimanlari, kalite programlarinin, planlarinin,
elkitaplarinin ve kayitlarin dogru anlasilmasini saglamali ve ozellikle asagida
belirtilenlerin yeterli tanimin icermelidir.

Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, Yonetimin sorumluluklar1 ve giici,
organizasyon yapist ve kalite hedefleri,

Uygulanacak olan liretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, dzellikle
EK-I madde 3.1.2 ye gore onaylanan sabit baglant1i parcalari i¢in kullanilan
prosediirler olmak {izere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler,

Uretim 6ncesi, iiretim esnasinda ve iiretimden sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagi,

Muayene raporlari, test verileri, kalibrasyon verileri, 6zellikle EK-I madde 3.1.2 ye
gore pargalarin birlestirilmesini iistlenenler olmak {izere personelin nitelikleri ve
onaysl,

Istenilen kalitenin saglanmas: ve kalite sisteminin verimli islemesi i¢in kullanilan
izleme araclari.

Onaylanmis kurulus, kalite sisteminin madde 4.2 de bildirilen gerekleri yerine
getirip  getirmedigini  belirlemek {izere kalite sistemini  degerlendirir.
Degerlendirmede, ilgili uyumlastirllmis standardlar esas alan kalite sistemi
unsurlariin madde 4.2 deki gereklere uygun oldugu varsayilir.
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4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

54.

Denetgilerin en az bir iiyesi, ilgili basingh ekipman teknolojisinin degerlendirilmesi
konusunda tecriibeli olmalidir. Degerlendirme prosediirii {iretim yerinin denetimini
icermelidir.

Degerlendirme sonucu f{ireticiye bildirilmelidir. Bu bildirme, degerlendirme
sonuclarin1 ve kararla ilgili nedenleri icermelidir. itiraz basvurusu icin gerekli
hazirliklar yapilmalidir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglamalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, kalite sistemini
onaylamis olan onaylanmis kurulusu kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay1
ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirmelidir.

Onaylanmis kurulus yapilmasi diigiiniilen degisiklikleri degerlendirmeli ve
degistirilmis kalite sisteminin madde 4.2. de bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
vermelidir.

Karar, inceleme sonuglari ve gerekgeler ile birlikte iireticiye bildirilmelidir.
Onaylanmis kurulugun gézetim sorumlulugu

Gozetimin amaci, ireticinin onayl kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini yerine
getirdiginin belirlenmesidir.

Uretici, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla iiretim, kontrol, test ve depolama
mabhallerine, giris izni vermeli ve 6zellikle asagida belirtilenler olmak {izere biitiin
gerekli bilgileri temin etmelidir:

Kalite sistem dokiimanlari,
Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari v.b. gibi kalite kayitlar.

Onaylanmis kurulus iireticinin kalite sistemini gerektigi gibi siirdiirdiigiinii ve
uyguladigini belirlemek amaciyla periyodik olarak denetlemeli ve iireticiye
denetleme raporlarini sunmalidir. Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir
yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olmalidir.

Ayrica, onaylanmis kurulus iireticiye beklenmedik ziyaretlerde bulunacaktir. Bu
ilave ziyaretin gerekliligi ve sikligi, onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan
ziyaret kontrol sistemi temelinde belirlenecektir. Ozellikle, asagidaki faktérler
ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinmalidir:

Ekipmanin kategorisi,

Daha onceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,

Diizeltici faaliyetin yapilma ihtiyaci,
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3.1.

3.2

Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

Uretim organizasyonunda politikada veya tekniginde dnemli degisiklikler.

Bu tiir ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin
dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis
kurulus, iireticiye bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu

vermelidir.

Uretici, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
stire ile, muhafaza eder ve istenildiginde Bakanliga sunar:

Yukarida madde 2 de bildirilen teknik dosya,
Madde 4.1 in ikinci paragrafinda belirtilen dokiimanlar,
Madde 4.4 iin ikinci paragrafinda belirtilen giincellemeler,

Madde 4.3 iin son paragrafinda, madde 4.4 iin son paragrafinda ve madde 5.3 ve
madde 5.4 de belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

Her onaylanmig kurulus, verilen ve geri ¢ekilen kalite sistem onaylari hakkinda
diger onaylanmig kuruluslara bilgi verir.

Modiil E: URUN KALITE GUVENCESI

Bu modiil, asagidaki madde 2 de bildirilen yiikiimliiliikleri yerine getiren iireticinin
basingli ekipman AT tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe ve Yonetmeligin
gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti ettigi prosediirii tanimlamaktadir.
Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, her iiriine CE
uygunluk isaretini ilistirir ve yazili bir uygunluk beyannamesi diizenler. CE
uygunluk isaretine agagida madde 4 de acgiklanan gézetimden sorumlu onaylanmig
kurulusun belirleyici numarasi eslik eder.

Uretici, asagida madde 3 de tanimlandig1 gibi, basingli ekipmanin nihai basinglt
ekipman denetimi ve testleri i¢in onayli bir kalite sistemi uygulamali ve asagida
madde 4 de agiklanan gbézetime tabi olmalidir.

Kalite sistemi

Uretici, basingli ekipmanin kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi segtigi bir
onaylanmis kurulusa basvuruda bulunur. Bagvuruda asagidaki bilgiler
bulunmalidir:

Basingli ekipman ile ilgili gerekli biitiin bilgiler,

Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar,

Onaylanmus tip ile ilgili teknik dosya ve AT tip inceleme sertifikasinin bir kopyasi.
Kalite sistemi altinda, basingli ekipmanin her bir parcasi, Yonetmelik gereklerine

uygunlugunun saglanmasi i¢in muayene edilmeli ve bu Yonetmeligin 5 inci
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3.3.

3.4.

4.1

maddesinde belirtilen ilgili standardlarda belirtildigi gibi gerekli testler veya
esdeger testler ile ozellikle EK-I madde 3.2. de bildirilen nihai degerlendirme
yapilmaldir. Uretici tarafindan benimsenen biitiin temel, gerekler ve hiikiimler
sistematik ve diizenli bir bi¢cimde yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar
seklinde dokiimante edilmelidir. Bu kalite sistemi dokiimanlari, kalite programlari,
planlari, elkitaplari ve kayitlarin dogru anlasilmasmi saglayacak ve ozellikle
asagida belirtilenlerin yeterli tanimini icerecek sekilde diizenlenir:

Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklarn ve giicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri,

Uretimden sonra uygulanacak olan muayeneler ve testler,
Kalite sisteminin verimli iglemesi i¢in kullanilan izleme araglart,

Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, 6zellikle EK-I madde 3.1.2.
ve madde 3.1.3. e gore pargalarin birlestirilmesini tahribatsiz testleri yapanlar
olmak tizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

Onaylanmig kurulus kalite sisteminin madde 3.2 de bildirilen gerekleri yerine
getirip  getirmedigini  belirlemek {lizere kalite sistemini  degerlendirir.
Degerlendirmede, ilgili uyumlastirilmis standardlar1 esas alan kalite sistemi
unsurlarinin madde 3.2 deki gereklere uygun oldugu varsayilir.

Denetgilerin en az bir iiyesi, ilgili basin¢h ekipman teknolojisinin degerlendirilmesi
konusunda tecriibeli olmalidir. Degerlendirme prosediirii iiretim yerinin denetimini
icermelidir.

Degerlendirme sonucu iireticiye bildirilmelidir. Bu bildirme, degerlendirme
sonuglarini ve kararla ilgili nedenleri igermelidir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliikleri yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglamalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisi, kalite sistemini
onaylamis olan onaylanmis kurulusu kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay1
ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirmelidir.

Onaylanmis kurulus yapilmasi disiiniilen degisiklikleri degerlendirmeli ve
degistirilmis kalite sisteminin madde 3.2. de bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
vermelidir.

Karar, inceleme sonuglar1 ve gerekgeleri ile birlikte iireticiye bildirilmelidir.

Onaylanmis kurulugun gézetim sorumlulugu

Gozetimin amaci, ireticinin onayl kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini yerine
getirdiginin belirlenmesidir.
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4.2 Uretici, onaylanmis kurulusun kontrol amaciyla, kontrol, test ve depolama
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4.4

mahallerine giris izni vermeli ve ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin
gerekli bilgileri temin etmelidir:

Kalite sistem dokiimanlari,
Teknik dosya,

Muayene raporlart ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari, vb. gibi kalite kayitlari.

Onaylanmig kurulus, tireticinin kalite sistemini gerektigi sekilde siirdiirdiigiinii ve
uyguladigint belirlemek amaciyla periyodik olarak denetlemeli ve direticiye
denetleme raporlarmni sunmalidir. Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir
yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olmalidir.

Ayrica, onaylanmis kurulug iireticiye beklenmedik ziyaretlerde bulunacaktir. Bu
ilave ziyaretin gerekliligi ve sikligi onaylanmig kurulus tarafindan uygulanan
ziyaret kontrol sistemi temelinde belirlenecektir. Ozellikle, asagidaki faktorler
ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinmalidir:

Ekipmanin kategorisi,

Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,

Diizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

Uretim organizasyonunda politikada veya tekniginde énemli degisiklikler.

Bu tiir ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin
dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmisg
kurulus iireticiye bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu

vermelidir.

Uretici, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
stire ile muhafaza eder ve istenildiginde Bakanliga sunar:

Madde 3.1 in ikinci paragrafinda belirtilen dokiimanlar;
Madde 3.4 iin ikinci paragrafinda belirtilen diizenlemeler;

Madde 3.3 {in son paragrafinda, madde 3.4 iin son paragrafinda, madde 4.3 ve
madde 4.4 de belirtilen onaylanmis kurulusun kararlari ve raporlari.

Her onaylanmig kurulus, verilen ve geri ¢ekilen kalite sistem onaylari hakkinda
diger kuruluslara bilgi verir.
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4.2.

Modiil E1: URUN KALITE GUVENCESI

Bu modiil, asagidaki madde 3 de bildirilen yiikiimliiliikleri yerine getiren iireticinin
basmgl ekipmanin Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigini beyan ve garanti
ettigi prosediirii tanimlamaktadir. Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren
yetkili temsilcisi, basingli ekipmanin her birine CE uygunluk igaretini ilistirir ve
yazili bir uygunluk beyannamesi diizenler. CE uygunluk isaretine, asagidaki madde
5 de agiklanan gozetimden sorumlu olan onaylanmis kurulusun tanitici numarasi
eslik eder.

Uretici asagida belirtilen teknik dosyayr hazirlamalidir:

Teknik dosya, basingli ekipmanin Yonetmelik gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanir. Teknik dosya bu tiir degerlendirme i¢in miimkiin
oldugunca, basinghi ekipmanin tasarimi, iretimi ve isleyisini kapsamali ve
asagidakileri icermelidir:

Basingli ekipmanin genel bir tanimi,

Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalarin alt pargalarin,devrelerin vb.
semalarin,

Bahsedilen g¢izimlerin, semalarin  ve Dbasinghi  ekipmanin  ¢aligmasinin
anlagilabilmesi i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen
uygulanmig standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda,
Yonetmeligin temel gereklerini kargilamasi1 i¢in  benimsenen ¢6ziimlerin
agiklamalari,

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

Deney raporlari.

Uretici, asagidaki madde 4 de tanimlandig1 gibi, basingl ekipmanin, nihai denetimi
ve testler icin onayli bir kalite sistemi uygulamali ve agagida madde 5 de agiklanan
gbzetime tabi olmalidir.

Kalite sistemi

Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa bagvuruda bulunur. Bagvuruda asagidaki bilgiler bulunmalidir:

Basingl1 ekipman ile ilgili gerekli biitiin bilgiler,

Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar.

Kalite sistemi altinda, basingli ekipmanin her bir pargasi, Yonetmelik gereklerine
uygunlugunun saglanmasi i¢in muayene edilmeli ve bu Yonetmeligin 5 inci
maddesinde belirtilen ilgili standardlarda belirtildigi gibi gerekli testler veya

esdeger testler ile  Ozellikle EK-I madde 3.2. de bildirilen nihai iiriin
degerlendirmesi yapilmalidir. Uretici tarafindan benimsenen biitiin temel unsurlar,
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gerekler ve hiikiimler sistematik ve diizenli bir bigimde yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde dokiimante edilmelidir. Bu kalite sistemi
dokiimanlari, kalite programlari, planlar, elkitabi ve kayitlarin dogru anlagilmasini
saglayacak ve ozellikle asagida belirtilenlerin yeterli tanimini igerecek sekilde
diizenlenir:

Basingli ekipmanin kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklart ve giicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri,

EK-I madde 3.1.2. ye gore onaylandig1 sekilde parcalarin sabit baglantisi ile ilgili
prosediirler,

Uretimden sonra uygulanacak olan muayeneler ve testler,
Kalite sisteminin verimli iglemesi i¢in kullanilan izleme araglari,

Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle
EK-I madde 3.1.2. ye gore parcalarin birlestirilmesini iistlenenler olmak iizere
personelin nitelikleri veya onaylari.

Onaylanmig kurulus kalite sisteminin madde 4.2 de bildirilen gerekleri yerine
getirip  getiremedigini  belirlemek iizere kalite sistemini degerlendirir.
Degerlendirmede, ilgili uyumlastirilmig standardlar1 esas alan kalite sistemi
unsurlarinin madde 4.2 deki gereklere uygun oldugu varsayilir.

Denetgilerin en az bir {yesi, ilgili basmgli ekipmanin teknolojisinin
degerlendirilmesi konusunda tecriibeli olmalidir. Degerlendirme prosediirii iiretici
yerinin denetimini i¢ermelidir.

Degerlendirme sonucu reticiye bildirilmelidir. Bu  bildirme, degerlendirme
sonuglarini ve kararla ilgili nedenleri i¢ermelidir. Itiraz bagvurusu igin gerekli
hazirliklar yapilmalidir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliikleri yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglamalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisi, kalite sistemini
onaylamis olan onaylanmis kurulusu kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay1
ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirilmelidir.

Onaylanmis kurulus yapilmasi disiiniilen degisiklikleri degerlendirmeli ve
degistirilmis kalite sisteminin madde 4.2. de bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar
vermelidir.

Karar, inceleme sonuglar1 ve gerekgeleri ile birlikte iireticiye bildirilmelidir.

Onaylanmis kurulugun gézetim sorumlulugu

Gozetimin amaci, iireticinin onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliiliiklerini yerine
getirdiginin belirlenmesidir.
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5.2 Uretici, onaylanmis kurulusun, kontrol amaciyla kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni vermeli ve ozellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin
gerekli bilgileri temin etmelidir:

- Kalite sistem dokiimanlari,

- Teknik dosya,

- Muayene raporlar1 ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar1 v.b. gibi kalite kayitlar1.

5.3 Onaylanmis kurulus, reticinin kalite sistemini gerektigi sekilde siirdiirdiigiinii ve
uyguladigini belirlemek amaciyla periyodik olarak denetlemeli ve iireticiye denetleme
raporlarint sunmalidir. Periyodik denetlemelerin sikligi, her ti¢ yilda bir yeniden
degerlendirme yapilacak sekilde olmalidir.

5.4 Ayrica, onaylanmis kurulus iireticiye beklenmedik ziyaretlerde bulunacaktir. Bu ilave
ziyaretin gerekliligi, ve sikligi onaylanmis kurulus tarafindan uygulanan ziyaret
kontrol sistemi temelinde belirlenecektir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol
sisteminde dikkate alinmalidir:

- Ekipmanin kategorisi,

- Daha onceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,

- Diizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

- Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

- Uretim organizasyonunda, politikada veya tekniginde 6nemli degisiklikler.
Bu tiir ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin
dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmisg
kurulus, iireticiye bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa, bir de test raporu

vermelidir.

Uretici, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- Yukarida madde 2 de belirtilen dokiimanlar,
- Madde 4.1 in ikinci paragrafinda belirtilen dokiimanlar,
- Madde 4.4 iin ikinci paragrafinda belirtilen giincellemeler,

- Madde 4.3 iin son paragrafinda, madde 4.4 {in son paragrafinda, madde 5.3 ve
madde 5.4 de belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

Her onaylanmig kurulus, verilen ve geri ¢ekilen kalite sistem onaylari hakkinda
diger onaylanmis kurulusa bilgi verir.
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Modiil F: URUN DOGRULAMASI

Bu modiil, iretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisinin
asagidaki madde 3 {in hiikiimlerine tabi olan basingli ekipmanin;

AT tip inceleme sertifikasinda, veya
AT tasarim inceleme sertifikasinda

tanimlanan tipe uygun oldugunu ve Yo6netmeligin gereklerini karsiladigini temin ve
beyan ettigi prosediirii tanimlamaktadir.

Uretici, basingli ekipmanin iiretimi siirecinde;
AT tip inceleme sertifikasinda, veya
AT tasarim inceleme sertifikasinda

ve tanimlanan tipe uygun Yonetmeligin gerekleri yerine getirmesini saglamak
tizere gerekli biitiin dnlemleri almalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, CE uygunluk
isaretini her basin¢h ekipmana ilistirmeli ve uygunluk beyani diizenlemelidir.

Onaylanmis kurulus asagidaki madde 4 de belirtilen sekilde her iiriinii muayene ve
test ederek, basmgli ekipmanin Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu kontrol
etmek i¢in uygun incelemeleri ve deneyleri yapmalidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, uygunluk
beyaninin bir kopyasini basingli ekipmanin son iiretiminden sonra on yil siireyle
muhafaza etmeliler.

Basingl ekipmanin her bir par¢asinin muayene ve test edilerek dogrulanmasi

Onaylanmis kurulus basingli ekipmanin her bir pargasini ayr1 ayri muayene eder ve
tip inceleme sertifikasinda tamimlanan tipe uygun olduklarmi ve Yonetmelikte
belirtilen gerekleri yerine getirdiklerini dogrulamak igin, bu Yo6netmeligin 5 inci
maddesinde atifta bulunulan standardlarda belirtilen testleri ve muayeneleri veya
esdegerlerini yapar.

Onaylanmis kurulugun 6zellikle yerine getirecegi gérevler:
Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin islemini gergeklestiren ve
tahribatsiz testleri yapan personelin EK-I madde 3.1.2 veya madde 3.1.3’e uygun

onayli oldugunu dogrulamak,

Malzeme iireticisi tarafindan EK-I madde 4.3. e uygun olarak hazirlanmis olan
sertifikay1 dogrulamak,

EK-I madde 3.2. de bildirildigi gibi nihai muayeneyi ve dayamklilik testini yapmak
veya yaptirmak ve varsa emniyet donanimini muayene etmek,
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4.3.

Onaylanmis kurulus, basingli ekipmanin her bir pargasina tanitici numarasini
ilistirmeli veya ilistirtmeli ve yapilan testler ile ilgili yazili bir uygunluk sertifikasi
diizenlenmelidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisi, onaylanmis
kurulug tarafindan diizenlenen uygunluk sertifikasinin talep {izerine temin
edilecegini garanti etmelidir.

Modiil G : AT BIRIM DOGRULAMASI

Bu modiil, iireticinin agagidaki madde 4.1 de bildirilen sertifikaya sahip basingli
ekipmanin  Yonetmeligin gereklerine uygun oldugunu beyan ve garanti ettigi
prosediiri tanmimlamaktadir. Uretici, CE uygunluk isaretini basinghi ekipmana

ilistirir ve uygunluk beyani diizenler.

Uretici, birim dogrulamas1 igin, kendi sececegi bir onaylanmis kurulusa
basvuracaktir.

Bagvuruda asagidaki bilgiler bulunmalidir:
Ureticinin ad1, adresi ve basingl ekipmanim bulundugu yer,

Benzer bagvurunun bir bagka onaylanmis kurulusa yapilmamis olduguna dair yazili
bir beyanname,

Teknik dosya.

Teknik dosya basingli ekipmanin, Yonetmeligin gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak ve basingh ekipmanin tasarim, iiretim ve isleyisinin anlasilmasini
saglayacak sekilde olmalidir.

Teknik dosyanin igermesi gerekenler:

Basingl1 ekipmanin genel bir tanimu,

Kavramsal tasarim ve imalat g¢izimleri, pargalarin alt pargalarin,devrelerin vb.
semalart,

Bahsedilen g¢izimlerin, semalarin  ve Dbasingli  ekipmanin  ¢aligmasinin
anlagilabilmesi i¢in gerekli tanimlamalar ve agiklamalar,

Bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen ve tamamen veya kismen uygulanmis
standardlarin listesi ve bu standardlarin uygulanmadigi durumlarda, Yo6netmeligin
temel gereklerini kargilamasi igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalari,

Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglari,

Deney raporlari,

EK-I madde 3.1.2 ve madde 3.1.3. e uygun olarak ilgili personelin nitelik ve
onaylari, iiretim ve test islemlerinin onay1 hakkindaki uygun ayrintilar.
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4.1.

4.2.

3.1.

Onaylanmis kurulus, basingli ekipmanin her bir pargasinin tasarim ve yapisini
incelemeli ve Yonetmelikte belirtilen gerekleri yerine getirdiklerini garanti etmek
igin, Uretim sirasinda Yonetmeligin 5 inci  maddesinde atifta bulunulan
standardlarda belirtilen testleri veya esdeger muayene ve testleri yapmalidir.

Onaylanmis kurulusun dzellikle yerine getirecegi gorevler:
Teknik dosyay: tasarim ve {iretim prosediirleri yoniinden incelemek,

Kullanilan malzemelerin ilgili uyumlastirilmis standardlarda belirtilenlere veya
basingli ekipmanin malzemesinin Avrupa onayma uygun olmamasi halinde,
bunlarin degerlendirilmesi ve EK-I madde 4.3. e gore malzeme {ireticisi tarafindan
diizenlenen sertifikanin kontrolii,

Basingli ekipmanin sabit baglanan pargalarinin prosediirlerini onaylamak veya daha
once EK-I madde 3.1.2. ye gore onaylanmis oldugunu kontrol etmek,

EK-I madde 3.1.2 ve madde 3.1.3 de istenilen nitelikleri veya onaylar1 dogrulamak,

EK-I madde 3.2.1. de bildirilen son muayeneleri gergeklestirmek, EK-I madde
3.2.2. de bildirilen dayaniklilik testlerini yapmak veya yaptirmak sayet varsa
emniyet donanimini muayene etmek.

Onaylanmis kurulus, basingli ekipmana belirleyici numarasini ilistirmeli veya
ilistirtmeli ve yapilan testler ile ilgili yazili bir uygunluk sertifikasi diizenlemelidir.
Sertifika on yil siireyle muhafaza edilmelidir.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gosteren yetkili temsilcisi, onaylanmus
kurulus tarafindan hazirlanan uygunluk beyanimi ve uygunluk sertifikasinin talep
tizerine temin edilecegini garanti etmelidir.

Modiil H : TAM KALITE GUVENCESI

Bu modiil, asagida madde 2 de bildirilen yiikiimliiliikleri yerine getiren iireticinin,
basingli ekipmanin, Yonetmeligin gereklerini karsiladigini beyan ve garanti ettigi
prosediirii  tanimlar. Uretici veya Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili
temsilcisi, basingli ekipmanin her bir pargasina CE uygunluk isaretine ilistirir ve
yazili bir uygunluk beyani diizenler. CE uygunluk isaretine, asagida madde 4 de
aciklanan gézetimden sorumlu onaylanmig kurulusun tanitici numarasi eslik eder.
Uretici; tasarim, iiretim, nihai inceleme ve testler i¢in asagida madde 3 de
belirtildigi gibi onayli bir kalite sistemi uygulamali ve asagida madde 4 de
belirtilen gézetim prosediiriine tabi olmalidir.

Kalite sistemi

Uretici, kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa bagvuruda bulunur. Bagvuruda asagidaki bilgileri kapsamalidir:

Basingli ekipman ile ilgili gerekli biitiin bilgiler,

Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar.
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3.2.

3.3.

34.

Kalite sistemi, basin¢li ekipmanin, Yonetmelik gereklerine uygun olmasimi
saglanmalidir.

Uretici tarafindan benimsenen biitiin unsurlar, gerekler ve hiikiimler sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde dokiimante
edilmelidir. Bu kalite sistemi dokiimanlari, kalite programlari, planlari, elkitaplar
ve kayitlarin dogru anlasilmasini saglayacak ve oOzellikle asagida belirtilenlerin
yeterli tanimini igerecek sekilde diizenlenir:

Tasarim ve {riin kalitesi bakimindan yonetimin sorumluluklar ve giici,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri,

Standardlar da dahil olmak iizere uygulanacak teknik tasarim o6zellikleri ve bu
Yonetmeligin 5 inci maddesinde bildirilen standardlarin tam olarak uygulanmadigi
durumlarda basingli ekipmani ilgilendiren Yonetmeligin  temel gereklerine
uygunlugun saglanmasi igin kullanilacak olan araglar,

Ozellikle EK-T madde 4. e uygun malzemeler konusunda olmak iizere, basingli
ekipmanin tasariminda kullanilacak tasarim kontrol ve tasarim dogrulama
teknikleri, yontemleri ve sistematik faaliyetler.

Ozellikle EK-I madde 3.1.2’ye gore onaylandig1 sekliyle pargalarin sabit baglantist
ile ilgili prosediirler olmak iizere ilgili tiretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi
teknikleri, yontemleri ve sistematik faaliyetler.

Uretim 6ncesi, iiretim esnasinda ve {iretimden sonra yapilacak olan muayeneler ve
testler ile bunlarin gergeklestirilme sikliklar,

Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlar1 kalibrasyon verileri, 6zellikle
EK-I madde 3.1.2. ve madde 3.1.3 e gore pargalarin birlestirilmesini ve tahribatsiz
testleri yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari,

Basingli ekipmanin istenilen tasariminin ve kalitesinin saglanmasi ve kalite
sisteminin etkin bir sekilde islemesinin gézetimi i¢in kullanilan araglar.

Onaylanmis kurulus, madde 3.2 de bildirilen gerekleri yerine getirip getirmedigini
belirlemek iizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmis standardlari esas alan kalite sistemi unsurlarinin madde 3.2 deki
gereklere uygun oldugu varsayilir.

Denetgilerin  en az bir iyesi, ilgili basingli ekipmani teknolojisinin
degerlendirilmesi konusunda tecriibeli olmalidir. Degerlendirme prosediirii liretim
yerinin denetimini de igermelidir.

Degerlendirme sonucu freticiye bildirilmelidir. Bu  bildirme, degerlendirme
sonuglarini ve kararla ilgili nedenleri icermelidir. Itiraz bagvurusu igin gerekli

hazirliklar yapilmalidir.

Uretici, onaylandig1 sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliikleri yerine
getirmeli etkinligini ve devamliligini saglamalidir.
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4.1.

4.2.

4.3.

44.

Uretici veya Topluluk icinde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisi, kalite sistemini
onaylamis olan onaylanmis kurulusu kalite sistemi ile ilgili olarak yapmay1
ongordiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirmelidir.

Onaylanmis kurulus, yapilmas: diisiiniilen degisiklikleri degerlendirmeli ve
degistirilmis kalite sisteminin madde 4.2. de bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigmnmi karar
vermelidir. Karar, inceleme sonuglari ve gerekgeleri ile birlikte {ireticiye
bildirilmelidir.

Onaylanmis kurulugun gézetim sorumlulugu

Gozetimin amac, ireticinin onayl kalite sistemi ile ilgili yiikimliiliiklerini yerine
getirdiginin belirlenmesidir.

Uretici, onaylanmus kurulusa, kontrol amaciyla iiretim, kontrol, test ve depolama
mabhallerine, girig izni vermeli ve 6zellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitiin
gerekli bilgileri temin etmelidir.

Kalite sistem dokiimanlari,

Analizlerin, hesaplamalarin ve testlerin sonuglar1 gibi kalite sisteminin tasarim
kismuyla ilgili kalite kayitlari,

Denetleme raporlari, test verileri, kalibrasyon verileri ve ilgili personelin nitelikleri
ile ilgili raporlar gibi kalite sisteminin tiretim kismiyla ilgili kalite kayitlar1.

Onaylanmis kurulus, iireticinin kalite sistemini gerektigi sekilde siirdiirdiigiinii ve
uyguladigini belirlemek amaciyla periyodik olarak denetlemeli ve iireticiye
denetleme raporunu sunmalidir. Periyodik denetlemelerin sikligi, her ii¢ yilda bir
yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olmalidir.

Ayrica, onaylanmig kurulus treticiye beklenmedik ziyaretlerde bulunacaktir. Bu
ilave ziyaretin gerekliligi ve sikligi, onaylanmus kurulus tarafindan uygulanan
ziyaret kontrol sistemi temelinde belirlenecektir. Ozellikle, asagidaki faktorler
ziyaret kontrol sisteminde dikkate alinmalidir:

Ekipmanin kategorisi,

Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,

Diizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,

Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,

Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde 6nemli degisiklikler.

Bu tiir ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin
dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis

kurulusg treticiye bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa, bir de test raporu
vermelidir.
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e)

Uretici, asagidaki bilgileri basingli ekipmanin son iiretildigi tarihten itibaren on yil
siire ile, muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

Madde 3.1 in ikinci paragrafinin ikinci alt paragrafinda belirtilen dokiimanlar,
Madde 3.4 {in ikinci alt paragrafinda belirtilen diizenlemeler,

Madde 3.3 iin son alt paragrafinda, madde 3.4 iin, son paragrafinda ve madde 4.3 ve
madde 4.4 “‘de belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlart.

Her onaylanmis kurulus, verilen ve geri g¢ekilen kalite sistem onaylari hakkinda
diger onaylanmis kuruluslara bilgi verir.

Modiil H 1: TASARIM iINCELEMESI VE NiHAI DEGERLENDIRMENIN
OZEL GOZETiMi VE TASARIM iINCELEMESi iLE TAM KALITE
GUVENCESI

H Modiiliiniin gereklerine ilaveten, asagida belirtilenler uygulanir:

Uretici, tasarim incelemesi icin onaylanmis kurulusa bagvurur.

Bagvuru formu, basingli ekipmanin tasarim, iiretim ve isleyisini anlagilmasini
miimkiin kilmali ve Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugun denetlenmesine
olanak saglamali ve bagvuru formu asagidakileri igermelidir.

Uygulanmis olan standardlar dahil, teknik tasarim ayrintilari,

Ozellikle bu Yénetmeligin 5 inci maddesinde belirtilen standardlarin tam
uygulanamadigi durumlarda, yeterliliklerinin kanitlayacak gerekli destekleyici
deliller. Bu destekleyici deliller iireticinin laboratuvarlari tarafindan veya iiretici
adina yapilan testlerin sonuglarini igerir.

Onaylanmis kurulus basvuruyu incelemeli ve tasarimin, Yonetmeligin kosullarina
uymasit durumunda, bagvuru sahibine bir AT tasarim inceleme sertifikasi
vermelidir. Sertifika, muayene sonucunu, gecerlilik kosullarini, onaylanan
tasarimin tanmmasi i¢in gerekli bilgileri ve gerektiginde, basingli ekipmanin veya
aksesuarlarinin islevinin tanimlamasini igermelidir.

Basvuru sahibi, AT tasarim inceleme sertifikasini hazirlayan onaylanmis kurulusa,
onaylanan tasarimda yaptig1 biitiin degisikliklerinden haberdar etmelidir.
Yonetmelikte belirtilen temel gereklere uygunlugu veya basinghi ekipmanin
kullanim sartlarin1  etkileyen degisikliklerin olmast durumunda, onaylanan
tasarimdaki bu degisiklikler i¢in, tasarim inceleme sertifikasini veren onaylanmig
kurulustan ilave onay alinir. Bu ilave onay asil AT tasarim inceleme sertifikasinin
eki seklinde verilmelidir.

Her onaylanmis kurulus, verilen veya geri ¢ekilen tasarim inceleme sertifikalari ile
ilgili bilgileri diger onaylanmis kuruluslara da iletmelidir.

EK-I madde 3.2. de belirtilen nihai degerlendirme, onaylanmis kurulus tarafindan
yapilan beklenmedik ziyaretler seklinde arttirilmig gozetime tabidir. Bu tiir
ziyaretler sirasinda, onaylanmis kurulus basingli ekipmanin iizerinde muayeneler
yapmalidir.
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EK-1IV
YONETMELIGIN 12 NCi VE 13 UNCU MADDELERINDE BIiLDiRiLEN
ONAYLANMIS KURULUSLARIN VE BiLDIiRiLMiS UCUNCU TARAF UYGUNLUK
DEGERLENDIRME KURULUSLARININ BELIRLENMESINDE ARANMASI
GEREKEN MiNiMUM KRIiTERLER

Degerlendirme ve dogrulama islemlerini yerine getirmekten sorumlu kurulus, bu
kurulusun yoneticileri ve personeli bu kurulusun denetledigi basingli ekipmanin
veya donanimin tasarimcisi, iireticisi, temin edicisi, tesis edeni veya kullanicist ve
bu gruplarin herhangi birinin yetkili temsilcileri olamazlar. Bunlar, basingh
ekipmanin veya donanimin tasariminda, yapiminda, pazarlamasinda veya
bakiminda dogrudan goérev alamazlar. Bu, basingli ekipmanin veya donanimin
iireticisi ile onaylanmis kurulus arasindaki teknik bilgi alis verisi imkanini
engellemez.

2. Kurulus ve personeli, degerlendirmelerini ve dogrulamalarini en yiiksek derecede
profesyonel dogruluk ve teknik yeterlilik ile yerine getirmeli ve 6zellikle finansal
olarak, degerlendirme veya denetleme sonuglarini etkileyebilecek, bilhassa
dogrulama sonuglar ile ilgisi olan kisilerden veya gruplardan gelebilecek baski ve
tesviklerden etkilenmemelidir.

3. Kurulus, denetleme ve gozetim islemleri ile baglantili teknik ve idari gdrevlerini
gerektigi gibi yerine getirebilmek igin gerekli personel ve imkanlara sahip olmali,
ayni zamanda Ozel dogrulama iglemlerini gerceklestirebilmek igin gereken
donanima sahip olmalidir.

4. Denetlemeden sorumlu personelin sahip olmasi gerekenler:
- Yeterli teknik ve mesleki egitim,
- Upyguladiklart denetimin gerekleri hakkinda yeterli bilgi ve bu tiir islemlerde yeterli
tecriibe,
- Denetlemelerin uygulandigin1 bildirecek olan rapor, kayit ve sertifikalarin
hazirlanmast igin gerekli kabiliyet.

5. Denetleme personelinin tarafsizlifi garanti edilmelidir. Onlarin {icretleri dogrudan
dogruya uygulanan denetleme sayisina ve bu tiir denetlemelerin sonuglarina bagl
olmamalidir.

6. Kurulus sayet sorumluluklar1 Bakanlik tarafindan milli kanunlara gore
istlenilmemisse veya Bakanlik dogrudan denetlemelerden sorumlu degilse,
sorumluluk sigortas1 saglamalidir.

7. Kurulus personeli, Yonetmeligin veya milli kanunlarin bu Yonetmeligin
uygulanmasi ile ilgili hiikiimleri dogrultusunda gorevlerini yaparken elde edilen
bilgilerle ilgili (Bakanlik yetkilileri ile iliskileri haricinde), profesyonel gizlilik
kurallarini yerine getirmelidir.
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L.

EK-V

YONETMELIGIN 14 UNCU MADDESINDE BILDIRILEN KULLANICI
DENETMENLERININ YETKILENDIRILMESINDE ARANMASI GEREKEN
KRITERLER

Kullanic1 denetmenleri kurulus olarak taninabilir olmali, {iyesi olduklar1 ve
tarafsizliklarini bildiren ve temin eden grup ig¢inde raporlama sistemleri olmalidir.
Basingli  ekipmanin veya donanimin tasarimindan, iretiminden, temin
edilmesinden, kurulmasindan, isletiminden veya bakimimdan sorumlu olmamali ve
yiiriittiikleri faaliyetlerle ilgili bagimsizlik ve biitiinliiklerinde ¢eliski yaratabilecek
herhangi bir ¢aligmada yer almamalidirlar.

Kullanic1  denetmenleri ve bunlarin  personeli  degerlendirmelerini  ve
dogrulamalarin1 en yiiksek derecede profesyonel dogruluk ve teknik yeterlilik ile
yerine getirmeli ve oOzellikle finansal olarak, degerlendirme veya denetleme
sonuglarini etkileyebilecek, bilhassa dogrulama sonuglar ile ilgisi olan kisilerden
veya gruplardan gelebilecek baski ve tegviklerden etkilenmemelidir.

Kullanici denetmenleri, denetleme ve gozetim islemleri ile baglantili teknik ve idari
gorevlerini gerektigi gibi yerine getirebilmek icin gerekli personele ve imkanlara
sahip olmali, ayn1 zamanda 6zel dogrulama islemlerini gergeklestirebilmek igin
gereken donanima erisimleri olmalidir.

Denetlemeden sorumlu personelin sahip olmalar1 gerekenler:
Yeterli teknik ve mesleki egitim,

Uyguladiklar1 denetimin gerekleri hakkinda yeterli bilgi ve bu tiir islemlerde yeterli
tecriibe,

Denetlemelerin uygulandigimmi bildirecek olan rapor, kayit ve sertifikalarin
hazirlanmast igin gerekli kabiliyet.

Denetleme personelinin tarafsizligi garanti edilmelidir. Onlarin iicretleri dogrudan
dogruya, uygulanan denetleme sayisina ve bu tiir denetlemelerin sonuglarina bagh
olmamalidir.

Kullanic1 denetmenleri, sayet sorumluluklar1 tiyesi olduklari grup tarafindan
tistlenilmemisse, sorumluluk sigortas: saglamalidir.

Kullanic1 denetmenleri personeli, YoOnetmeligin veya milli kanunlarin bu
Yonetmeligin uygulanmasi ile ilgili hiikiimleri dogrultusunda, gdrevlerini yerine
getirirken elde edilen bilgilerle ilgili (faaliyetlerini Bakanlifin yetkilileri ile
iligkileri haricinde), profesyonel gizlilik i¢erisinde yerine getirmelidirler.
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EK-VI
CE UYGUNLUK iSARETI

CE uygunluk igareti asagida belirtilen sekilde, “’CE” harflerinden olugmaktadir.

Sayet CE uygunluk isareti kiigiiltiilecek veya biiyiitiilecekse, iistteki 6lgekli resimde
belirtilen oranlara uyulmalidir.
CE uygunluk isaretinde yer alan tiim yazilar, 5 mm’den kiigiik olmamak iizere ayni

diisey boyutlarda olmalidir.
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EK-VII
UYGUNLUK BEYANNAMESI

AT uygunluk beyannamesi asagidaki hususlari igermelidir:

Ureticinin veya topluluk iginde faaliyet gdsteren yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,
Basingli ekipmanin veya donanimin tanimlamasi,

[zlenen uygunluk degerlendirme prosediirii,

Donanimlarda, donanimi olusturan basingli ekipmanin tanimlamasi ve izlenilen
uygunluk degerlendirme prosediirii,

Denetimi yapan onaylanmis kurulusun adi ve adresi,

Duruma gore, AT tip inceleme sertifikasina, AT tasarim inceleme sertifikasina
veya AT uygunluk sertifikasina atiflar,

Ureticinin kalite giivence sistemini izleyen onaylanmis kurulusun ad1 ve adresi,
Uygulanan uyumlastirilmig standardlara atiflar,
Kullanilan diger teknik standard ve ayrintilar,

Ureticinin veya Topluluk iginde faaliyet gosteren yetkili temsilcisinin yasal
baglayict imza yetkilisinin ayrintilari.
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