CE iISARETi YONETMELIGI

BiRINCi BOLUM

Amac¢ ve Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar
Amacg ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; trine “CE” isareti konulmasi yontemlerini dizenleyen
uygunluk degerlendirme modulleri ile bu isaretin kullaniimasina dair usQl ve esaslari
belirlemektir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer aldigl halde, bir uygunluk degerlendirme modulu veya AT
Uygunluk Beyani dngdérmeyen bir teknik duzenlemenin varligi halinde s6z konusu teknik
duzenlemenin hukumleri esas alinir.

Hukuki dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Urtinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 14 Gnct maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasinda;
a) AT: Avrupa Toplulugunu,

b) Bitmis Urdn: Kullanilabilmesi icin baska bir islemden gecmesi gerekmeyen ve kullanima hazir
olan Urung,

c) “CE” isareti: Uriiniin “CE” isaretinin konulmasini 6ngéren teknik mevzuatin ilgili buttn
kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

¢) Dagitici: Bir GrinuU piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan, imalatgi ve ithalatgi
disindaki gercek veya tuzel kisiyi,

d) imalatci: Bir Grtinii imal eden veya tasarimini veya imalatini yaptiran ve kendi adi veya ticarl
markasi ile pazarlayan gercek veya tuzel kisiyi,

e) ithalatgi: Bir GriinG yurt disindan yurt ici piyasaya arz eden Turkiye'de yerlesik gercek veya
tuzel kisiyi,

f) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

g) Modul: Bu Yonetmeligin Ek-3'Gnde yer alan uygunluk degerlendirme yéntemlerinden her
birini,

8) Onaylanmis kurulus: Bir teknik dizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetinde
bulunmak Uzere yetkili kurulus tarafindan ilgili mevzuatta belirlenen esaslar dogrultusunda



gorevlendirilen ve adlari Komisyona bildirilen Turkiye'de yerlesik uygunluk degerlendirme
kurulusunu,

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

1) Piyasaya arz: Bir GrinUn yurt ici piyasada ilk defa bulundurulmasini,
i) Piktogram: UrGnUn Gzerinde yer alan ve Grinle ilgili bir 6zelligi resimli olarak tasvir eden sekli,

j) Standart: Bir ulusal veya uluslararasi standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen,
mevcut sartlar altinda en uygun seviyede bir dizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden
kullanimlar icin rtnun vasiflarini, isleme veya Uretim yontemlerini veya bunlarla ilgili
terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme
islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak dizenleyen, uyulmasi ihtiyart metni,

k) Teknik duzenleme: Bir Grunun vasiflarini, isleme veya tretim yontemlerini veya bunlarla ilgili
terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya uygunluk degerlendirme
islemlerini tek tek veya birkagini ele alarak duzenleyen, uyulmasi zorunlu her tirli mevzuati,

l) Teknik sartname: Bir Grtinun, strecin veya hizmetin karsilamasi gereken teknik sartlari
belirleyen belgeyi,

m) Tip: imalati planlanan Griini temsil eden numuneyi,

n) Uygunluk degerlendirmesi: Bir Grlne, sirece, hizmete, sisteme, kisiye veya kurulusa iliskin
belirli sartlarin yerine getirilip getiriimedigini gdsteren sureci,

0) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak
Uzere uygunluk degerlendirme faaliyeti gerceklestiren Turkiye'de yerlesik kurulusu,

6) Uyumlastirilmis standart: 3/4/2002 tarihli ve 24714 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Teknik
Mevzuatin ve Standartlarin Turkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair Yonetmeligin Ek-
1'inde siralanan Avrupa standardizasyon kuruluslarindan biri tarafindan Komisyonun talebi
Uzerine hazirlanarak kabul edilen standardi,

p) Uyumlastiriimis ulusal standart: Turk Standardlari Enstitistnun, uyumlastiriimis standartlar
arasindan Turk standardi olarak uyumlastirarak kabul ettigi standardi,

r) Yetkili kurulus: Bir kanunla veya duzenleyici islemle bir Griin veya UGrun grubuna iliskin
mevzuati hazirlamak veya yurutmekle veya bu dranleri denetlemekle yetkili kilinan kamu
kurulusunu,

s) Yetkili temsilci: imalatg adina belirli gérevleri yerine getirmek tzere kendisinden yazili vekalet
alan Tarkiye'de yerlesik gercek veya tuzel kisiyi,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Taraflarin Yakimlalikleri



imalatginin yikiamlilikleri

MADDE 4- (1) imalatgy, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yukiumluliikleri sakli kalmak
kaydiyla, ilgili teknik dizenlemenin gerektirdigi teknik dosyay! tanzim etmek, uygunluk
degerlendirme islemlerini yapmak veya yaptirmak, AT uygunluk beyanini duzenlemek ve “CE”
isaretini Uruine koymakla ve teknik dosya ile AT uygunluk beyanini ilgili teknik dizenlemede
belirtilen sire boyunca, bir strenin belirtilmedigi hallerde Grinun piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil streyle, muhafaza etmek ve talep edilmesi halinde yetkili kurulusa sunmakla
yukumludar.

Yetkili temsilcinin yukamlilakleri

MADDE 5- (1) Yetkili temsilci, imalat¢inin kendisine yetki devrettigi yazili vekalette belirtiimek ve
ilgili teknik duzenlemede belirlenen diger yukamlualtkleri sakli kalmak kaydiyla, teknik dosyayi
tanzim etmek disinda imalatcinin 4 tnct maddede sayilan yukumlulaklerini yerine getirir.

ithalatginin yukiimliilikleri

MADDE 6- (1) ithalatgl, ilgili teknik diizenlemede belirlenen diger yukamidlukleri sakl kalmak
kaydiyla, imalatcinin 4 Gncl maddede sayilan yakumltlUklerini yerine getirmis oldugunu ve
arunun “CE” isaretini tasidigini teyit etmek, AT uygunluk beyaninin bir érnegini Grunu piyasaya
arz ettigi tarihten itibaren on yil streyle bulundurmak ve talep edilmesi halinde yetkili kurulusa
sunmak ve teknik dosyanin bir 6rnegini talep edilmesi halinde yetkili kurulusa saglamakla
yukumltdar.

imalatginin yukiimliliiklerinin ithalatgi ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 7- (1) Bir Grunu kendi adi veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden veya piyasaya
halihazirda arz edilmis bir Granu ilgili teknik duzenlemenin sartlarina uygunlugunu etkileyecek
sekilde degistiren ithalatcilar ile dagiticilar, bu Yonetmelik kapsaminda imalatci sayilir ve
imalat¢inin 4 Unct maddede sayilan yuokumlualtklerini yerine getirmekle yakumluadur.

UCUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme islemleri, “CE” isaretinin Uriine Konulmasi

ve Kullaniimasi, AT Uygunluk Beyani

Uygunluk degerlendirme islemleri

MADDE 8- (1) Bir Grinun, piyasaya arz edilebilmesi icin, ilgili teknik dUzenleme veya
duzenlemelerde bu Urun i¢in 6ngdrulen uygunluk degerlendirme islemlerine tabi tutulmasi ve
bu islemlerin olumlu sonuglanmasi gerekir.



“CE” isaretinin Urine konulmasi ve kullaniimasi
MADDE 9- (1) “CE” isaretinin Urtne konulmasi ve kullanilmasina dair genel esaslar sunlardir:

a) imalatgl, “CE” isaretini Griine koymak veya konulmasini temin etmek suretiyle, Griiniin bu
isaretin konulmasini 6ngoren ilgili teknik dizenleme veya duzenlemelere uygunlugunun kendi
sorumlulugunda oldugunu ve Grunun gerekli tim uygunluk degerlendirme islemlerine tabi
tutuldugunu beyan etmis sayilr.

b) Bir Grinun “CE” isaretinin konulmasini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi olmasi
durumunda, Urunun Uzerindeki “CE" isareti, ilgili tum teknik duzenlemelerin uygulanabilir
hakumlerinin tamaminin imalatgi tarafindan yerine getirildigi ydonunde karine teskil eder. Bu
teknik dizenlemelerin, gecis donemi 6ngordugu ve imalatciya uygulama konusunda bir segme
hakki tanidigi durumlarda, “CE” isareti, sadece uygulanan teknik dizenleme veya
duzenlemelerin hukimlerine uygunlugu gosterir.

C)"CE" isareti;
1) Ek-1'de belirtilen sekle uygun olarak “CE” harflerinden olusur ve ¢izimdeki oranlara uyarak
kucgulttlmesi ve buyutulmesi disinda isaretin tasarimi degistirilemez,
2) ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedikce, asgari 5 mm ebadinda olur,

3) Uriine veya bilgi plakasina veya Griiniin yapisi geregi bunun mimkin olmadigi veya
kahciliginin garanti edilemedigi durumlarda ambalajina ve ilgili teknik duzenlemenin 6ngordugu
aran beraberindeki belgelere gérundr, okunabilir ve silinmeyecek sekilde konulur,

¢) “CE” isareti, UrUn piyasaya arz edilmeden 6nce konulur.
d) “CE” isareti, sadece imalatgl veya onun yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

e) ilgili teknik diizenlemenin gerektirdigi durumlarda, “CE” isaretinin yaninda, tretim kontrol
safhasinda yer alan onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi da yer alir. Kimlik kayit
numarasi, onaylanmis kurulusun kendisi veya kurulusun talimatlari cercevesinde imalatgi veya
imalatcinin yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

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

g) Urtine “CE” isaretinin anlami ve sekli hakkinda Gctinci sahislari yaniltacak baska isaretler veya
betimlemeler konulamaz. Diger her turll isaret, Urine ancak “CE” isaretinin gorunebilirligini,
okunabilirligini ve anlamini bozmayacak sekilde konulabilir.

8) “CE" isareti sadece teknik dizenlemelerin konulmasini 6ngérdigu Urunlerde kullanilabilir,
baska urunlerde kullanilamaz.

AT uygunluk beyani



MADDE 10- (1) AT uygunluk beyani ilgili teknik dizenlemede aksi belirtilmedikce, asgartilgili
modulin veya modullerin 6ngdrdugu icerikte ve Ek-2'de yer alan 6érnege uygun olarak hazirlanir.
Baska dillerde duzenlendigi durumlarda, beyana Turkce tercimesi de eklenir. Beyan, gerektigi
her durumda guncellenir.

(2) Uriiniin AT uygunluk beyanini gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi oldugu
durumlarda, imalatci, bu teknik dizenlemelerin Grintne uygulanabilir tim kurallarini yerine
getirdigini tek bir AT uygunluk beyani dizenleyerek gosterir. Beyan metni, bu teknik
duzenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans numarasini icerir.

(3) imalatginin AT uygunluk beyanini dizenleyip imzalamasiyla birlikte Grantnan ilgili teknik
dizenlemenin kurallarina uygunlugu konusundaki sorumlulugu Ustlendigi varsayilir.

Uygunluk degerlendirme modiilleri

MADDE 11- (1) 1 inci maddenin ikinci fikrasi sakli kalmak kaydiyla, bir teknik dizenlemenin belli
bir Grtin icin uygunluk degerlendirmesi yapilmasini 6ngérdugu hallerde, uygulanacak yontem
Ek-3'te dlzenlenen uygunluk degerlendirme modulleri arasindan segilir.

(2) Ek-3'te yer alan modul veya modullerden hangilerinin izlenecegi ilgili teknik dizenlemede
belirtilir.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli Hikumler

Yabanci yetkili temsilcilerin denkligi

MADDE 12- (1) Avrupa Birligine Uye Ulkelerde yerlesik yetkili temsilciler, Turkiye'de yerlesik
yetkili temsilcilere karsiliklilik esasi gbzetilmek kaydiyla denk kabul edilir.

(2) Tarkiye ve Avrupa Birligi disinda yerlesik bir yetkili temsilcinin denk kabul edilebilmesi igin,
Avrupa Birligi ile yetkili temsilcinin yerlesik oldugu tctncu Utlke arasinda bir karsilikli tanima
anlasmasinin yapilmis olmasi ve benzer bir anlasmanin Tarkiye ile bu G¢uncu Ulke arasinda da
akdedilerek usdline gore yururlige konulmus olmasi gerekir.

Uygulama

MADDE 13- (1) Bu Yonetmelik hukUmleri, Grtne “CE” isareti konulmasini dngoren teknik
duzenlemelerle birlikte uygulanir.

Ceza hiikiimleri



MADDE 14- (1) Bu Yonetmelik huktmlerine aykiri davrananlar hakkinda 4703 sayili Kanunda
belirtilen idari para cezalari uygulanir.

Yururlikten kaldirilan mevzuat

MADDE 15- (1) 15/11/2001 tarihli ve 2001/3530 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yurarlage
konulan “CE” Uygunluk isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullaniimasina Dair Yonetmelik
yurdrlikten kaldinlmistir. ilgili mevzuatta, anilan Yonetmelige yapilan atiflar bu Yonetmelige
yapilmis sayilir.

Yuarurluk

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

Yurutme

MADDE 17- (1) Bu Yonetmelik huktmlerini Bakanlar Kurulu yaratar.

EK-1
CE ISARETI

1. “CE" isareti asagidaki sekle ve orana uygun olarak “CE” harflerinden olusur:
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2. Kucultilmesi veya buyutulmesi gereken durumlarda yukarida yer alan sekildeki
oranlara uyulur.

3. ilgili teknik diizenlemede aksi belirtiimedigi muddetce, “CE” isareti asgari 5 mm
ebadinda olur.



EK-2

AT UYGUNLUK BEYANI ORNEGI

1.No .....c..... (Urdina digerlerinden ayirarak tanimlayan numara):
2. imalatcinin veya yetkili temsilcisinin adi ve adresi:

3. Bu uygunluk beyani, imalatg¢inin (veya urdnun kurulumunu gerceklestiren kisinin) kendi
sorumlulugu altinda dizenlenmistir. (imalatginin veya kurulumu yapanin ad):

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

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

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

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

8. Ek bilgi:
.......................................... icin ya da adina imzalanmistir.
(Yeri ve dUzenlenis tarihi)

(Ad, gorev/unvan) (imza)

EK-3
UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERI
Modiil A- Uretimin dahilt kontroli

MADDE 1- (1) Uretimin dahili kontrolt, imalatcinin, ikinci, G¢inci ve dérdinci fikralarda sayilan
yukumltlUkleri yerine getirdigi ve tGruanlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatci, Griindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, Urtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, Grinun tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uranan genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.

c) Bu ¢izim ve semalar ile Grunun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.



¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik duzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢6ztumlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

(3) imalatci, imalat stirecinin ve bu stirecin gézetiminin, imal edilmis Grtnlerin ikinci fikrada
belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli
her turll énlemi alir.

(4) imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini bu dizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her truane koyar,

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

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

(5) imalatcinin dérdinci fikrada sayilan yikimlulikleri, imalatcinin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil A1- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli {iriin testi

MADDE 2- (1) Uretimin dahili kontroli ve denetimli Grin testi, imalatcinin, ikinci, Getncd,
dérduncu ve besinci fikralarda sayilan yakumlalUkleri yerine getirdigi ve Urtnlerinin teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan
ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatci, Griindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, drtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, Grinun tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Uranan genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile Grunun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.



¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik duzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢6ztumlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

(3) imalatci, imalat stirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Grtinlerin ikinci fikrada
belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli
her turll énlemi alir.

(4) (4) imal edilmis her Griinin bir veya birden fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunun dogrulanmasi amaciyla imalat¢i tarafindan veya onun adina bir veya birden fazla
teste tabi tutulur. Bu testler, imalat¢inin secimi dogrultusunda, isletme i¢i akredite bir birim
tarafindan veya imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
gerceklestirilir. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda,
imalatci bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun
sorumlulugunda urune koyar.

(5) imalatc;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini bu dizenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her trune koyar,

b) Her Grin modeli i¢in yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile
birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere, Grindn piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil stireyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu Grdnun tanimini icerir,

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

(6) imalatginin besinci fikrada sayilan yukamlaltkleri, imalatginin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

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

MADDE 3- (1) Uretimin dahili kontroli ve Grinin rastgele araliklarla denetimli muayenesi,
imalatg¢inin, ikinci, G¢uncd, dérdancu ve besinci fikralarda sayilan yakamlutltkleri yerine getirdigi
ve urdnlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde
sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatgi, Griinan ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, urtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, Grinun tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:



a) Uranan genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
c) Bu ¢izim ve semalar ile Grindn isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak tGzere benimsenen ¢6zumlerin tarifleri
ve uyumlastiriimis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

(3) imalatgl, imalat strecinin ve bu stirecin gozetiminin, imal edilmis Grinlerin ikinci fikrada
belirtilen teknik dosyaya ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli
her turlt énlemi alir.

(4) imalatginin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya imalatginin belirleyecegi
bir onaylanmis kurulus, rastgele araliklarla, diger hususlarin yani sira, rtnlerin teknoloji
seviyesini ve Uretimin miktarini da dikkate alarak, Grintn dahili kontrollerinin kalitesini
dogrulamak amaciyla Urtn kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz dncesinde Urtndn
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla isletme ici akredite birim
veya onaylanmis kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis Grtnun yeterli miktarda numunesi
incelenir ve ilgili uyumlastirilmis ulusal standart ve/veya teknik sartnamelerin alakali
bdélumlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Uygulanacak numune alma
usalt Urdandn uygunlugunun saglanmasi acisindan imalat sUrecinin kabul edilebilir sinirlar icinde
isleyip islemedigine karar verilmesini mamkun kilar. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan
gerceklestirildigi durumlarda, imalatci bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda
yine bu kurulusun sorumlulugunda Urune koyar.

(5) imalatc;

a) ilgili teknik diizenlemede éngorilen uygunluk isaretini bu duzenlemenin ilgili kurallarini
karsilayan her Urune koyar,

b) Her Gran modeli i¢cin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik dosya ile
birlikte, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere, Grunun piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil sureyle muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu Granun tanimini icerir,

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

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

Modul B- AT tip incelemesi



MADDE 4- (1) AT tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir onaylanmis kurulusun
arunun teknik tasarimini inceledigi ve bu tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygun
oldugunu dogruladigl ve tasdik ettigi bolumudur.

(2) AT tip incelemesi, asagidaki yontemlerden herhangi biri cercevesinde gerceklestirilebilir:

a) Uretilmesi hedeflenen Grinin bitmis halini ((retim tipini) temsil eden numunenin
incelenmesi.

b) Teknik dosyanin ve tc¢uncu fikrada belirtilen destekleyici kanitlarin incelenmesi suretiyle
arunun teknik tasariminin yeterliliginin degerlendirilmesi ve Utretilmesi hedeflenen Grtndn
numunesinin dnemli parc¢alarindan bir veya daha fazlasinin incelenmesi (Uretim tipi ve tasarim
tipinin birlesimi).

¢) Numune (tasarim tipi) incelemesi olmaksizin, teknik dosyanin ve tc¢tncu fikrada belirtilen

destekleyici kanitlarin incelenmesi suretiyle Grandn teknik tasariminin yeterliliginin
degerlendirilmesi.

(3) imalatci, AT tip incelemesi basvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmis kurulusa yapar.
Basvuru asagidakileri icerir:

a) imalatginin adi ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili
temsilcinin de adi ve adresi,

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

c) Teknik dosya. Teknik dosya, urtnun ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik
dosya, Urtne uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla,
arunun tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari
asagidaki hususlari icerir:

1) UrGinin genel bir tarifi.
2) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
3) Bu ¢izim ve semalar ile irinun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve agiklamalar.

4) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik duzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢ozimlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

5) Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuclari.
6) Test raporlari.

¢) Uretilmesi hedeflenen Griini temsil eden numuneler. Onaylanmis kurulus, test programi igin
gerekli olmasi halinde, ilave numuneler talep edebilir.

d) Teknik tasarim ¢ézumlerinin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar, 6zellikle
ilgili uyumlastinimis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigi



durumlarda, kullanilan her turlt belgeye atifta bulunur. Bu destekleyici kanitlar, gerektiginde,
imalatcinin uygun nitelikteki laboratuvari tarafindan veya imalat¢i adina ve onun
sorumlulugunda baska bir laboratuvar tarafindan gerceklestirilen testlerin sonuclariniicerir.

(4) Onaylanmis kurulus;

a) Urtin sézkonusu oldugunda, trindn teknik tasariminin yeterliligini degerlendirmek icin teknik
dosyayi ve destekleyici kanitlari inceler,

b) Numune sézkonusu oldugunda;

1) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve uyumlastiriimis ulusal
standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin ilgili htkdmlerine uygun sekilde tasarlanmig unsurlar
ile bu standartlarin ilgili hukimlerini uygulamaksizin tasarlanmis olan unsurlari belirler,

2) imalatcinin ilgili uyumlastiriimis ulusal standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan
¢odzumleri uygulamayi tercih ettigi durumlarda, bunlarin dogru uygulanip uygulanmadigini
kontrol etmek Uzere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

3) ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan ¢éziimlerin
uygulanmadig durumlarda, imalatci tarafindan benimsenen diger ¢cézimlerin, teknik mevzuatin
ilgili temel gereklerini karsilayip karsilamadigini kontrol etmek Uzere uygun inceleme ve testleri
yapar veya yaptirir,

4) inceleme ve testlerin gerceklestirilecegi mekan hakkinda imalatci ile anlasir.

(5) Onaylanmis kurulus, dérduncu fikraya istinaden gerceklestirilen faaliyetler ile bunlarin
sonuclariniiceren bir degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis kurulus, kendisini
gorevlendiren yetkili kurulusa yonelik sorumluluklari sakl kalmak kaydiyla, bu raporun iceriginin
bir bélumuanu veya tamamini, sadece imalatcinin rizasi halinde aciklayabilir.

(6) Degerlendirilen tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsiladig durumlarda, onaylanmis
kurulus, imalatglya bir AT tip inceleme belgesi duzenler. Belge, imalat¢inin adi ve adresini,
incelemenin sonuclarini, varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili sartlari ve onaylanan tipin
tanimlanmasi icin gerekli bilgiyi icerir. Belgenin bir veya daha fazla eki olabilir. Belge ve ekleri,
imal edilen Grunlerin incelenen tipe uygunlugunun degerlendirilmesine ve Uretim-ici kontroltne
imkan saglayacak gerekli tum bilgileri icerir. Tipin, teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsilamadigi
durumlarda, onaylanmis kurulus AT tip inceleme belgesini vermeyi reddeder ve basvuru
sahibini ayrintili gerekgelerini de sunarak red karari hakkinda bilgilendirir.

(7) Onaylanmis kurulus, onaylanmis tipin teknik mevzuatin ilgili kurallarini artik karsilamadigini
gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip
Uzerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi kararini
aldigi takdirde, imalatciyl bu yonde bilgilendirir. imalatgl, onaylanmis tip Gzerinde yaptigi ve
aranun ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu veya AT tip inceleme belgesinin
gecerlilik sartlarini etkileyebilecek her turlu degisiklik hakkinda bu AT tip inceleme belgesine
iliskin teknik dosyayl muhafaza eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AT tip
inceleme belgesinin aslina yansitiimak Gzere ilave bir onay gerektirir.



(8) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢cektigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki
herhangi bir ilave hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve dizenli
olarak veya talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya
diger turlu kisitladig AT tip inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir listesini sunar.
Her onaylanmis kurulus AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldig, geri cektigi veya diger turlu kisitladigi ve
talep edilmesi halinde verdigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilaveler hakkinda
bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi Uyesi devletler ve diger onaylanmis kuruluslar
talep etmeleri halinde AT tip inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir 6rnegini temin
edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi Uyesi devletler teknik dosyanin bir
ornegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilen inceleme sonuclarini da temin
edebilirler. Onaylanmis kurulus, AT tip inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve imalatci
tarafindan sunulan belgeleri de iceren teknik dosyanin birer érnegini, AT tip inceleme belgesinin
gecerlilik sUresinin sonuna kadar muhafaza eder.

(9) imalatgi, AT tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir drnegini teknik
dosya ile birlikte Grinun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sireyle, talep edilmesi
halinde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder.

(10) imalatginin yetkili temsilcisi, ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla, G¢linct
fikrada belirtilen basvuruyu yapabilir ve yedinci ve dokuzuncu fikralarda sayilan yukamlualtkleri
yerine getirebilir.

Modiil C- Uretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk

MADDE 5- (1) Uretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme
isleminin, imalatcinin, ikinci ve Gguncu fikralarda sayilan yakumltlUkleri yerine getirdigi ve
ardanlerinin, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu sagladigi ve beyan ettigi bélumudur.

(2) imalatci, imalat stirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Grtinlerin AT tip inceleme
belgesinde tanimlandigi sekliyle onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglamasi icin gerekli her tarlt onlemi alir.

(3) imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini AT tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her trtne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(4) imalatginin tictincti fikrada sayilan yikamlalikleri, imalatginin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.



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

MADDE 6- (1) Uretimin dahili kontroliine ve denetimli Giriin testine dayali tipe uygunluk, bir
uygunluk degerlendirme isleminin, imalatcinin, ikinci, t¢iinct ve dérduncu fikralarda sayilan
yukumlutlUkleri yerine getirdigi ve Grunlerinin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve
beyan ettigi bolumuadur.

(2) imalatci, imalat stirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis triinlerin AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
saglamasi icin gerekli her tarlt énlemi alir.

(3) imal edilmis her Grinin bir veya daha fazla unsuru, teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugun dogrulanmasi amaciyla imalatgi tarafindan veya onun adina bir veya daha fazla
teste tabi tutulur. Bu testler, imalat¢inin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim
tarafindan veya imalat¢inin belirleyecegi bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
gerceklestirilir. Testlerin bir onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda,
imalatci bu kurulusun kimlik kayit numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun
sorumlulugunda urune koyar.

(4) imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grtne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Urtinln piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grintn tanimini igerir,

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(5) imalatcinin dérdinci fikrada sayilan yikiamlalikleri, imalatcinin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil C2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine
dayali tipe uygunluk

MADDE 7- (1) Uretimin dahili kontrolii ve Grinln rastgele araliklarla denetimli muayenesine
dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin, imalatcinin, ikinci, Ggnca ve
dérduncu fikralarda sayilan yakumlualtkleri yerine getirdigi ve Urtnlerinin AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladig ve beyan ettigi bolumuadur.



(2) imalatci, imalat stirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis Griinlerin AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
saglamasi icin gerekli her turlt énlemi alir.

(3) imalatcinin secimi dogrultusunda, isletme ici akredite bir birim veya imalatcinin belirleyecegi
bir onaylanmis kurulus rastgele araliklarla, diger hususlarin yani sira, Gruanlerin teknoloji
seviyesini ve Uretimin miktarini da dikkate alarak, Gruntn dahili kontrollerinin kalitesini
dogrulamak amaciyla Urtn kontrollerini yapar veya yaptirir. Piyasaya arz dncesinde Urinun
teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla, isletme i¢i akredite birim
veya onaylanmis kurulus tarafindan yerinde alinan bitmis Granun yeterli miktarda numunesi
incelenir ve ilgili uyumlastiriimis ulusal standart ve/veya teknik sartnamelerin alakali
boélumlerinde belirtilen uygun testler veya esdeger testler yapilir. Numunenin kabul edilebilir
kalite seviyesine uygun olmadig durumlarda onaylanmis kurulus gerekli dnlemleri alir.
Uygulanacak numune alma usalU Grinin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat strecinin
kabul edilebilir sinirlar icinde isleyip islemedigine karar verilmesini mimkun kilar. Testlerin bir
onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirildigi durumlarda, imalatci bu kurulusun kimlik kayit
numarasini imalat asamasinda yine bu kurulusun sorumlulugunda trtne koyar.

(4) imalatg;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini, AT tip inceleme belgesinde tarif edilen
tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grtine koyar,

b) Her Grun modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak Gzere, Urinun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grintn tanimini igerir,

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(5) imalatcinin dérdinci fikrada sayilan yikiamlalikleri, imalatcinin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modiil D- Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

MADDE 8- (1) Uretim stirecinin kalite glivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme isleminin, imalatginin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yuktmlultkleri yerine
getirdigi ve UrUnlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi bolimudur.

(2) imalatci, Gctincd fikrada belirtilen sekilde, Gretim, bitmis Griin muayenesi ve testi icin
onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dérduncu fikrada belirtildigi sekilde gozetime tabi olur.

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

a) imalatci, Granleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir
onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri icerir:



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

2) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.
3) Tasarlanan Urun kategorisiyle ilgili tim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.

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

b) Kalite sistemi, UrUnlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglar. imalatci tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve
huktmler, sistematik ve dtzenli bir bicimde yazili politikalar, usGller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlar, planlari, el
kitaplari ve kayitlarinin tutarl bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde
duzenlenir. Kalite sistemi dokimantasyonu asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Urtn kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.

2) ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, sirecleri ve yapilacak sistematik
eylemler.

3) imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gerceklestirilecek muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

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

5) istenilen Grtin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin gézetimi icin
araclar.

¢) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari saglayip saglamadigini tespit etmek Uzere
kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastirilmis standardi ve/veya
teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarinin
(b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri hakkindaki
deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili rin sahasinda ve
arun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina dair bilgiye
sahip olmalidir. Denetim, imalatcinin isyerine degerlendirme ziyareti yapilmasini da icerir.
Denetim ekibi imalatcinin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme ve Grandnin bu
kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak
amaciyla (a) bendinin (5) numarali alt bendinde atif yapilan teknik dosyayi gbézden gegirir.
Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara
iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

¢) imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukimliltklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.



d) imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, dnerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuclarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

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

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

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

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini sirdarddgtnden ve uyguladigindan
emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢lya bir denetim raporu dizenler.

¢) Onaylanmis kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatgiya ziyaretlerde bulunabilir.
Bu ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek
icin Urdn testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatglya ziyaret raporu ve test
yapiimissa test raporu duzenler.

(5) imalatc;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve Gclinci fikranin (a) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin
ilgili kurallarini karsilayan her drine koyar,

b) Her Grin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(6) imalatci, Griinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidaki
belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, muhafaza eder:

a) Uctinct fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.
b) Onaylanmis sekliyle G¢tincu fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri.

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



(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢cektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu
yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlU kisitladigi kalite sistem
onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigl, geri cektigi veya diger turlu kisitladigi ve
talep edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatcinin Gicuincl fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda sayilan
yukamlaltkleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede
belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

MADDE 9- (1) Uretim stirecinin kalite guvencesi, imalatginin, ikinci, dérdincu ve yedinci
fikralarda sayilan yukamlulukleri yerine getirdigi ve Urtnlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
yontemidir.

(2) imalatci, Griindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, drtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, GrinUn tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Urtnuin genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
¢) Bu ¢izim ve semalar ile Grtnun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak tGzere benimsenen ¢6zimlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

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

(4) imalatcgl, besinci fikrada belirtilen sekilde, tretim, bitmis Griin muayenesi ve ilgili Grinlerin
testi icin onaylanmis bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen sekilde gozetime tabi
olur.

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



a) imalatci, Granleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir
onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri icerir:

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

2) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,
3) Tasarlanan Urun kategorisiyle ilgili tim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.

5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b) Kalite sistemi, Grtinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatg!
tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve hukdmler, sistematik ve dizenli bir bicimde
yazili politikalar, usGller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokumantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde duzenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu
6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalari igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grtn kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.

2) ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, sirecleri ve yapilacak sistematik
eylemler.

3) imalat 6ncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda gerceklestirilecek muayeneler ve
testler ile bunlarin gerceklestirilme sikliklari.

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

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

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek
Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yénetim sistemleri
hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grin
sahasinda ve Urun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine degerlendirme ziyareti
yapilmasini da icerir. Denetim ekibi imalatcinin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme
ve Urdnunun bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayi gézden gecirir.
Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara
iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

¢) imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukimliltklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.



d) imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindiigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, dnerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuclarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gézetimin usQl ve esaslari asagida belirtilmistir:

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

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

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.
2) ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatcinin kalite sistemini sirdurdidgunden ve uyguladigindan
emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢lya bir denetim raporu dizenler.

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

(7) imalatgs;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her trtne koyar.

b) Her Grun modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak UGzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle
muhafaza eder. Uygunluk beyani, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir.

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(8) imalatgl, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidakileri,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere, muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.
b) Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

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



(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢cektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve dizenli olarak veya talep halinde bu yetkili
kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlt kisitladigi kalite sistem onaylarinin
bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger onaylanmis
kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldig, geri cektigi veya diger turlu kisitladigi ve talep
edilmesi halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(10) imalat¢inin Ggiincl fikrada, besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve yedinci ve sekizinci
fikralarda sayilan yakumlultkleri, imalat¢inin adina yapiimasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayal tipe uygunluk

MADDE 10- (1) Urln kalite glivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme
isleminin, imalatcinin, ikinci ve besinci fikralarda sayilan yokamlualtkleri yerine getirdigi ve
ardanlerinin AT tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigi ve beyan ettigi bolumudur.

(2) imalatci, sézkonusu Grinlerin bitmis Griin muayenesi ve testi icin Gclinct fikrada belirtilen
sekilde onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dorduncu fikrada belirtildigi gibi gozetime tabi
olur.

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

a) imalatci, Granleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir
onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri icerir:

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

2) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,
3) Tasarlanan Urun kategorisiyle ilgili tim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.

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

b) Kalite sistemi, UrUnlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglar. imalatci tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve
hakumler, sistematik ve duzenli bir bicimde yazili politikalar, usGller ve talimatlar seklinde
dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi dokimantasyonu; kalite programlari, planlari, el
kitaplari ve kayitlarinin tutarl bir sekilde yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde
dizenlenir. Kalite sistemi dokiimantasyonu 6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve
aciklamalari icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile trtn kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.

2) imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.



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

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gozetimi icin araclar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek
Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastirilmis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri
hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grtn
sahasinda ve urun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatg¢inin isyerine degerlendirme ziyareti
yapilmasini da icerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme
ve Urtnunun bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (5) numaral alt bendinde atif yapilan teknik
dosyayi gbzden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatciya bildirir. Bildirim denetimin
sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukimlltklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.

d) imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usQl ve esaslari asagida belirtilmistir:

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

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

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini sirdardiginden ve uyguladigindan
emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalatclya bir denetim raporu duzenler.

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

(5) imalatcs;



a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve G¢linci fikranin (a) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu teknik diizenlemenin
ilgili kurallarini karsilayan her drdne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyan, ilgili oldugu Grinun tanimini icerir,

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

(6) imalatci, Griinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidakileri,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere muhafaza eder:

a) Uctinct fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.
b) Onaylanmis sekliyle G¢uncu fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

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

(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve duzenli olarak veya talep edilmesi halinde bu
yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlu kisitladig| kalite sistem
onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus, kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldig| veya geri cektigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatcinin Gictincl fikranin (a) ve (d) bentleri ile besinci ve altinci fikralarda sayilan
yukamlaltkleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede
belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil E1- Bitmis Griin muayenesi ve testinin kalite guivencesi

MADDE 11- (1) Bitmis UrUn muayenesi ve testinin kalite glvencesi, imalatcinin, ikinci, dérdincu
ve yedinci fikralarda sayilan yakumlulUkleri yerine getirdigi ve Urtnlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme yontemidir.

(2) imalatci, Griindn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, Urtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, Grinun tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. Teknik dosya, uygulanabilir her
durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Urtnuin genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.

¢) Bu ¢izim ve semalar ile Grunun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.



¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik duzenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢6ztumlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

(3) imalatci, teknik dosyayi, Griiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil stireyle, talep
edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder.

(4) imalatgl, besinci fikrada belirtilen sekilde, bitmis Griin muayenesi ve ilgili Grinlerin testi igin
onaylanmis bir kalite sistemini isletir ve altinci fikrada belirtilen sekilde gdzetime tabi olur.

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

a) imalatci, Granleri icin uyguladigi kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi sectigi bir
onaylanmis kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgi ve belgeleri icerir:

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

2) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,
3) Tasarlanan Urun kategorisiyle ilgili tim bilgiler.

4) Kalite sistemiyle ilgili dokUmantasyon.

5) ikinci fikrada belirtilen teknik dosya.

b) Kalite sistemi, Griinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatcl
tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve htikiimler, sistematik ve dizenli bir bicimde
yazil politikalar, usGller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokumantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde duzenlenir. Kalite sistemi dokimantasyonu
ozellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve aciklamalari icerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grin kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.

2) imalat sonrasi gerceklestirilecek muayeneler ve testler.

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

4) Kalite sisteminin etkin islemesinin gozetimi i¢in araclar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek
Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yonetim sistemleri



hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grtn
sahasinda ve Urun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine degerlendirme ziyareti
yapiimasini da icerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme
ve Urununun bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla ikinci fikrada atif yapilan teknik dosyayi gozden gegirir.
Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuclarini ve karara
iliskin gerekceli degerlendirmeleri de igerir.

¢) iImalatci, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yikumldliklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.

d) imalatgi, kalite sisteminde yapmayi distndigu herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, dnerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus kararini imalatciya bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

(6) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usdl ve esaslari asagida belirtilmistir:

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

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

1) Kalite sistemine iliskin dokimantasyon.
2) ikinci fikrada atif yapilan teknik dosya.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini sirdarddgtnden ve uyguladigindan
emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢lya bir denetim raporu duzenler.

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

(7) imalatci;

a) ilgili teknik diizenlemede éngorilen uygunluk isaretini ve besinci fikranin (a) bendinde atif
yapilan onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grine koyar,



b) Her Grin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Urtnun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

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

(8) imalatci, Uriiniin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil boyunca asagidaki
belgeleri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder:

a) Besinci fikranin (a) bendinde belirtilen belgeleri.
b) Onaylanmis sekliyle besinci fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri,

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

(9) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢cektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve dizenli olarak veya talep edilmesi halinde bu
yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlu kisitladig| kalite sistem
onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus, kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldig| veya geri cektigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(10) imalatcinin Gciincd, yedinci ve sekizinci fikralarda ve besinci fikranin (a) ve (d) bentlerinde
sayilan yukamlulukleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtiimesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil F- Uriin dogrulamasina dayal tipe uygunluk

MADDE 12- (1) Urtin dogrulamasina dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme isleminin,
imalatginin, ikinci ve altinci fikralar ile besinci fikranin (a) bendinde sayilan yukamlaltkleri yerine
getirdigi ve ucuncu fikra htikumlerine tabi tutulan Urtnlerinin AT tip inceleme belgesinde
tanimlanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu
cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi bolumudar.

(2) imalatci, imalat stirecinin ve bu siirecin gézetiminin, imal edilmis trtinlerin AT tip inceleme
belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugu
saglamasi icin gerekli her tarlt énlemi alir.

(3) imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, Griinin, AT tip inceleme belgesinde
tanimlandigi sekliyle onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol
etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gerceklestirir. Urandn ilgili kurallara uygunlugunu
kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler, imalat¢inin secimine gére, dérdincu
fikrada belirtilen sekilde her GrinUn muayene ve testi yapilarak veya besinci fikrada belirtilen
sekilde urunlerin istatistiksel bazda muayene ve testi yapilarak gerceklestirilir.

(4) Her urdn tek tek incelenir ve Urunlerin AT tip inceleme belgesinde tarif edilen sekliyle
onaylanan tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu dogrulamak icin ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen testler veya esdeger



testler yapihr. ilgili uyumlastiriimis ulusal standartlarin bulunmadigi durumlarda, yapilacak
uygun testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle
ilgili olarak bir uygunluk belgesi duzenler ve onaylanan her Grtne kimlik kayit numarasini koyar
veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatci uygunluk belgelerini denetim
kapsaminda yetkili kuruluslara sunmak Gzere Grinun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil streyle muhafaza eder.

(5) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) imalatci, imalat suireci ve gézetiminin Uretilen her partinin homojenligini saglamasi icin gerekli
tum tedbirleri alir ve dogrulanmasi icin Urtnlerini homojen partiler halinde sunar.

b) ilgili teknik diizenlemenin kurallarina gére her partiden rastgele numuneler alinir. Teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarini incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine
karar vermek Uzere, numunedeki tum Urunler tek tek incelenir ve ilgili uyumlastiriimis ulusal
standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun testler veya
esdeger testler yapilir. Bu tur bir uyumlastiriimis ulusal standardin bulunmadigr durumlarda,
yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis kurulus tarafindan belirlenir.

c) Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki Urunler hari¢ olmak kaydiyla,
partideki butun Urtnler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve
testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi dizenler ve onaylanan her trine kimlik kayit
numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatgi, uygunluk belgelerini
talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, GrinUn piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil sireyle muhafaza eder.

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

(6) imalatc;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve G¢uncu fikrada atif yapilan
onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini,
AT-tip inceleme belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe uygun olan ve bu teknik dizenlemenin
ilgili kurallarini karsilayan her drine koyar,

b) Her Grin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, gerektiginde
yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

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

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

(7) imalatgl, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat strecinde Urtnlere koyar.

(8) imalatginin yikamliltkleri, imalatginin adina yapiimasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili



temsilci, imalatcinin ikinci fikrada ve besinci fikranin (a) bendinde dizenlenen yukumluluklerini
yerine getirmeyebilir.

Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayal uygunluk

MADDE 13- (1) Uriin dogrulamasina dayali uygunluk, imalatcinin, ikinci, tctinci ve yedinci
fikralar ile altinci fikranin (a) bendinde sayilan yukumlalukleri yerine getirdigi ve dérduncu fikra
huktmlerine tabi tutulan trdnlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi
sorumlulugu cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatgl, Griinan ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan saglayacak nitelikte
ve risklerin yeterli derecede analizini ve degerlendirmesini icerecek sekilde teknik dosyayi
hazirlar. Teknik dosya, drtine uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi
kaydiyla, Griiniin tasarimini, imalatini ve isleyisini kapsar. imalatci, teknik dosyayi, Griiniin
piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sUreyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak
Uzere muhafaza eder. Teknik dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Urtnuin genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
¢) Bu ¢izim ve semalar ile Grunun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigl durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak tzere benimsenen ¢éztmlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

3) imalat(;l, imalat surecinin ve bu surecin gézetiminin, drunun ilgili teknik dizenlemenin
kurallarina uygunlugu saglamasi icin gerekli her turlt énlemi alir.

(4) imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, Griinlerin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla gerekli inceleme ve testleri gerceklestirir.
Urdanan ilgili kurallara uygunlugunu kontrol etmek amaciyla yapilan bu inceleme ve testler,
imalat¢inin secimine gore, besinci fikrada belirtilen sekilde her GrinUn muayene ve testi
yapilarak veya altinci fikrada belirtilen sekilde tGrunlerin istatistiksel bazda muayene ve testi
yapilarak gerceklestirilir.

(5) Her ardin tek tek incelenir ve trunlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu
dogrulamak icin ilgili uyumlastiriimis ulusal standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde
belirtilen testler veya esdeger testler yapilir. ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya



teknik sartnamenin bulunmadigi durumlarda, yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus
belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi
duzenler ve onaylanan her Urtne kimlik kayit numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda
konulmasini saglar. imalatci uygunluk belgelerini denetim kapsaminda yetkili kuruluslara
sunmak Uzere Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle muhafaza eder.

(6) Uygunlugun istatistiksel dogrulamasi asagidaki sekilde yapilir:

a) imalatci, imalat suireci ve gézetiminin Uretilen her partinin homojenligini saglamasi icin gerekli
tim tedbirleri alir ve dogrulanmasi icin trdnlerini homojen partiler halinde sunar.

b) ilgili teknik diizenlemenin kurallarina gére her partiden rastgele numuneler alinir. Teknik
mevzuatin ilgili kurallarina uygunluklarini incelemek ve partinin kabul edilip edilmeyecegine
karar vermek Uzere, numunedeki tum Urunler tek tek incelenir ve ilgili uyumlastiriimis ulusal
standartta veya standartlarda ve/veya teknik sartnamelerde belirtilen uygun testler veya
esdeger testler yapilir. Bu tur bir uyumlastiriimis ulusal standardin bulunmadigr durumlarda,
yapilacak uygun testler ilgili onaylanmis kurulus tarafindan belirlenir.

c) Bir parti kabul edildiginde, testleri gecemeyen numunedeki Urunler hari¢ olmak kaydiyla,
partideki butin dranler onaylanmis kabul edilir. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve
testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi dizenler ve onaylanan her tdriane kimlik kayit
numarasini koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatci, uygunluk belgelerini
talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunmak Uzere, Grinun piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil sireyle muhafaza eder.

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

(7) imalatgs;

a) Ilgili teknik duizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve dérdiinct fikrada atif yapilan
onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu
teknik duzenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her trtne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak Uzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

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

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

(8) imalatgl, onaylanmis kurulusun kabul etmesi ve sorumlulugunda olmasi kaydiyla, bu
kurulusun kimlik kayit numarasini imalat surecinde urtnlere koyar.

(9) imalatginin yikamliltkleri, imalatginin adina yapilimasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili



temsilci, imalatcinin tguncd fikrada ve altinci fikranin (a) bendinde dizenlenen yukamlaltklerini
yerine getirmeyebilir.

Modiil G- Birim dogrulamasina dayali uygunluk

MADDE 14- (1) Birim dogrulamasina dayali uygunluk, imalatcinin, ikinci, tgtinct ve besinci
fikralarda sayilan yukamlualukleri yerine getirdigi ve dérduncu fikra hUkimlerine tabi tutulan
aranunudn teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde
sagladigl ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme yontemidir.

(2) imalatci, teknik dosyayi hazirlar ve dérdinci fikrada belirtilen onaylanmis kurulusa sunar.
Teknik dosya, urandn ilgili kurallara uygunlugunun degerlendiriimesine imkan saglayacak
nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik dosya, Urine
uygulanabilir kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Granun tasarimini,
imalatini ve isleyisini kapsar. imalatci, teknik dosyayi, Uriiniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren on yil streyle, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Uzere muhafaza eder. Teknik
dosya, uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

a) Urtnuin genel bir tarifi.
b) Konsept tasarim ve imalat cizimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
¢) Bu ¢izim ve semalar ile Grunun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.

¢) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak tGzere benimsenen ¢6ztmlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

3) imalat(;l, imalat surecinin ve bu surecin gézetiminin, drunun ilgili teknik dizenlemenin
kurallarina uygunlugunu saglamasi icin gerekli her turlt dnlemi alir.

(4) imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulus, Griinlerin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla ilgili uyumlastirilmis ulusal standartlarda
ve/veya teknik sartnamede belirtilen testleri veya esdeger testleri yapar veya yaptirir. ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin bulunmadigl durumlarda,
yapilacak uygun testleri onaylanmis kurulus belirler. Onaylanmis kurulus, yapilan inceleme ve
testlerle ilgili olarak bir uygunluk belgesi dizenler ve onaylanan trtine kimlik kayit numarasini
koyar veya kendi sorumlulugunda konulmasini saglar. imalatgl, uygunluk belgelerini
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak Gzere, Grinun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on
yil streyle muhafaza eder.

(5) imalatcl;



a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve dérdiincd fikrada atif yapilan
onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, bu
teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grtne koyar,

b) Her Grin modeli i¢cin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak Gzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grinun tanimini igerir,

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

(6) imalatcinin ikinci ve besinci fikralarda sayilan yikiamldlikleri, imalatcinin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Modul H- Tam kalite guvencesine dayali uygunluk

MADDE 15- (1) Tam kalite glivencesine dayali uygunluk, imalatcinin, ikinci ve besinci fikralarda
sayilan yukamlulukleri yerine getirdigi ve UrUnlerinin teknik mevzuatin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu ¢ercevesinde sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
yontemidir.

(2) imalatci, Gictincd fikrada belirtilen sekilde, tasarim, imalat, bitmis Griin muayenesi ve testi icin
onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve dorduncu fikrada belirtilen sekilde gozetime tabi olur.

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

a) imalatgl, Granlere yonelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri icerir:

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

2) imal edilmesi amaclanan her trin kategorisinin bir modeli icin teknik dosya. Teknik dosya,
uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

i) Uriiniin genel bir tarifi.
ii) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
iii) Bu cizim ve semalar ile ranun isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve agiklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigl durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢ézimlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

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

vi) Test raporlari.



3) Kalite sistemiyle ilgili dokimantasyon.
4) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

b) Kalite sistemi, Grtinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatcl
tarafindan benimsenen tum unsurlar, kurallar ve hukumler, sistematik ve dtzenli bir bigcimde
yazil politikalar, usGller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokUmantasyonu, kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarl bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde dtzenlenir. Kalite sistemi dokiUmantasyonu
6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalarr igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Grin kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.

2) Standartlar da dahil olmak tUzere uygulanacak teknik tasarim 6zellikleri ve ilgili uyumlastiriimis
ulusal standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir buttn olarak uygulanmayacagi durumlarda,
ardanlerin teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu temin etmek icin kullanilacak yollar.

3) ilgili irtin kategorisindeki Grtinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim kontroll ve
tasarim dogrulama teknikleri, strecleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) iigili imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, stirecleri ve yapilacak sistematik
eylemler.

5) imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve testler ile
bunlarin gerceklestirilme sikhklari.

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

7) istenilen tasarim ve Gran kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gozetimi icin araclar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek
Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yénetim sistemleri
hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grin
sahasinda ve Urun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine degerlendirme ziyareti
yapiimasini da icerir. Denetim ekibi imalat¢inin teknik mevzuatin ilgili kurallarini teshis edebilme
ve Urununun bu kurallara uygunlugunu saglamak icin gerekli tetkikleri yerine getirebilme
kabiliyetini dogrulamak amaciyla (a) bendinin (2) numaral alt bendinde atif yapilan teknik
dosyay! gbézden gecirir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatglya veya yetkili temsilcisine
bildirir. Bildirim denetimin sonuglarini ve karara iliskin gerekgceli degerlendirmeleri de icerir.

¢) imalatci, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukimliliklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.

d) imalatgi, kalite sisteminde yapmayi distndigi herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, énerilen



degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus kararini imalatgiya bildirir. Bildirim denetimin sonuclarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

(4) Onaylanmis kurulus sorumlulugundaki gézetimin usQl ve esaslari asagida belirtilmistir:

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

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

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim boliumunce 6ngoruldtgu sekliyle, analiz sonuglari, hesaplamalar,
testler gibi kalite kayitlari.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini sirdarddgtnden ve uyguladigindan
emin olmak i¢in periyodik olarak denetim yapar ve imalat¢lya bir denetim raporu dizenler.

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

(5) imalatc;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve G¢nci fikranin (a) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, bu teknik dtiizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grtne koyar,

b) Her Grin modeli icin yazili bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak Gzere, UrinUn piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil streyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grintn tanimini igerir,

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

(6) imalatci, Griinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil siireyle asagidaki belgeleri,
gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder:

a) Uguinct fikranin (a) bendinde belirtilen teknik dosyay.
b) Uclinct fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeler.
¢) Onaylanmis sekliyle Gguncu fikranin (d) bendinde atif yapilan degisiklikleri.

¢) Ucinct fikranin (d) bendinde, dérdincd fikranin (c) ve (¢) bentlerinde atif yapilan onaylanmis
kurulus kararlari ve raporlari.



(7) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve duzenli olarak veya talep edilmesi halinde bu
yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlu kisitladigi kalite sistem
onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya geri cektigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(8) imalatcinin Gictincl fikranin (a) ve (d) bentlerinde ve besinci ve altinc fikralarda sayilan
yukamlaltkleri, imalat¢inin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede
belirtilmis olmasi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir.

Modiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk

MADDE 16- (1) Tam kalite glvencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk, imalatginin, ikinci
ve altinci fikralarda sayilan yukumlulukleri yerine getirdigi ve Urunlerinin teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigl ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme yontemidir.

(2) imalatci, tctincd fikrada belirtildigi sekliyle, tasarim, imalat, bitmis Griin muayenesi ve testi
icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve besinci fikrada belirtilen sekilde gézetime tabi olur.
Uranlerin teknik tasariminin yeterliligi dérduncd fikra gercevesinde incelenir.

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

a) imalatci, Grtinlere yénelik kalite sisteminin degerlendirilmesi icin kendi sectigi bir onaylanmis
kurulusa basvurur. Basvuru asagidaki bilgileri icerir:

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

2) Tasarlanan Urun kategorisine iliskin gerekli tim bilgiler.
3)Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.
4) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

b) Kalite sistemi, Griinlerin teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar. imalatcl
tarafindan benimsenen tim unsurlar, kurallar ve hukumler, sistematik ve duzenli bir bicimde
yazil politikalar, usGller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza edilir. Kalite sistemi
dokimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplari ve kayitlarinin tutarh bir sekilde
yorumlanabilmesine imkan verecek bicimde duzenlenir. Kalite sistemi dokiUmantasyonu
6zellikle asagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalarr igerir:

1) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile trdn kalitesine dair sorumluluklari ve
yetkileri.



2) Standartlar da dahil olmak tUzere uygulanacak teknik tasarim ozellikleri ve ilgili uyumlastiriimis
ulusal standardin ve/veya teknik sartnamelerin bir buttn olarak uygulanmayacagi durumlarda,
arunlerin teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu temin etmek icin kullanilacak yollar.

3) ilgili Grtin kategorisindeki Grtinlerin tasarimi asamasinda kullanilacak tasarim kontroll ve
tasarim dogrulama teknikleri, strecleri ve bu konudaki sistematik eylemler.

4) igili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, stirecleri ve yapilacak sistematik
eylemler.

5) imalat éncesinde, imalat sirasinda ve imalat sonrasinda yapilacak muayeneler ve testler ile
bunlarin gerceklestiriime sikhklari.

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

7) istenilen tasarim ve Grin kalitesinin saglanmasinin ve kalite sisteminin etkin islemesinin
gozetimi icin araclar.

c) Onaylanmis kurulus, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine getirip getirmedigini tespit etmek
Uzere kalite sistemini degerlendirir. Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastiriimis standardi
ve/veya teknik sartnameyi uygulayan ulusal standardin ilgili kurallarina uygun kalite sistemi
unsurlarinin (b) bendinde belirtilen sartlara uygun oldugunu varsayar. Kalite yénetim sistemleri
hakkindaki deneyime ilave olarak, denetimi gerceklestiren grubun en az bir Gyesi ilgili Grin
sahasinda ve Urun teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve teknik mevzuatin ilgili
kurallarina dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginin isyerine degerlendirme ziyareti
yapilmasini da icerir. Onaylanmis kurulus verdigi karari imalatciya veya yetkili temsilcisine
bildirir. Bildirim denetimin sonuclarini ve karara iliskin gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

¢) imalatgi, onaylandigi sekliyle kalite sisteminden dogan yukimlltklerini yerine getirmeyi ve
kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde sirdurmeyi taahhut eder.

d) imalatgl, kalite sisteminde yapmayi diisiindigii herhangi bir degisiklik hakkinda kalite
sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir. Onaylanmis kurulus, 6nerilen
degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin, (b) bendinde belirtilen sartlari yerine
getirip getirmedigine veya yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.
Onaylanmis kurulus, kararini imalatciya bildirir. Bildirim, denetimin sonuclarini ve karara iliskin
gerekceli degerlendirmeleri de icerir.

e) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylari hakkinda kendisini
gorevlendiren yetkili kuruluslari bilgilendirir ve duzenli olarak veya talep edilmesi halinde bu
yetkili kuruluslara, vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlu kisitladigi kalite sistem
onaylarinin bir listesini sunar. Her onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili diger
onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldig veya geri cektigi ve talep edilmesi
halinde verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

(4) Tasarim incelemesi asagidaki sekilde yapilir:



a) imalatci, tasarim incelemesi icin Gctinci fikranin (a) bendinde belirtilen onaylanmis kurulusa
basvurur.

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

1) imalatcinin adi ve adresi.
2) Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan.

3) Teknik dosya. Teknik dosya, trtnun ilgili kurallara uygunlugunun degerlendirilmesine imkan
saglayacak nitelikte olur ve risklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini icerir. Teknik dosya,
ilgili kurallari belirtir ve degerlendirmeyle baglantili olmasi kaydiyla, Grinin tasarimini ve
isleyisini kapsar. Teknik dosya uygulanabilir her durumda, asgari asagidaki hususlari icerir:

i) Urdinin genel bir tarifi.
i) Konsept tasarim ve imalat ¢izimleri ile aksam, parca ve devrelerin ve benzerlerinin semalari.
iii) Bu ¢izim ve semalar ile Grtnuan isleyisinin anlasilabilmesi icin gerekli tarifler ve aciklamalar.

iv) Kismen veya tamamen uygulanan uyumlastiriimis ulusal standartlarin ve/veya ilgili teknik
sartnamelerin referans adlarinin listesi ile bu standartlarin uygulanmadigi durumlarda ilgili
teknik dizenlemede belirtilen temel gerekleri karsilamak Uzere benimsenen ¢oztmlerin tarifleri
ve uyumlastirilmis ulusal standartlarin kismen uygulanmasi halinde, bu standartlarin hangi
kisimlarinin uygulandigl.

v)Yapilan tasarim hesaplamalarinin, gerceklestirilen muayenelerin ve benzerlerinin sonuclari.
vi) Test raporlari.

4) Teknik tasarimin yeterliligini destekleyen kanitlar. Bu destekleyici kanitlar, 6zellikle ilgili
uyumlastirilmis ulusal standartlarin ve/veya teknik sartnamelerin tam olarak uygulanmadigl
durumlarda, kullanilan her tarlt belgeye atifta bulunur. Bu kanitlar, gerektiginde, imalatginin
uygun nitelikteki bir laboratuvari tarafindan veya imalatci adina ve onun sorumlulugunda baska
bir laboratuvar tarafindan gerceklestirilen testlerin sonuclarini icerir.

¢) Onaylanmis kurulus basvuruyu inceler ve tasarimin teknik duzenlemenin ilgili kurallarini
karsiladigi durumlarda, onaylanmis kurulus, imalatciya bir AT tasarim inceleme belgesi dtzenler.
Belge, imalatcinin adi ve adresini, incelemenin sonuclarini, varsa, belgenin gecerliligi ile ilgili
sartlari ve onaylanan tasarimin tanimlanmasi icin gerekli bilgiyi icerir. Belgenin bir veya daha
fazla eki olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen GrUnlerin incelenen tasarima uygunlugunun
degerlendirilmesine ve uygun olan durumlarda Urtinun kullanim halinde kontroltine imkan
saglayacak gerekli tum bilgileri icerir. Tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarini karsilamadigi
durumlarda, onaylanmis kurulus AT tasarim inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ayrintil
gerekcelerini de sunarak red karari hakkinda basvuru sahibini bilgilendirir.

¢) Onaylanmis kurulus, onaylanmis tasarimin teknik mevzuatin ilgili kurallarini artik
karsilamadigini gosterebilecek sektdrdeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi
yeniliklerin tip Gzerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir.



Gerektirdigi kararini aldig takdirde, imalatcly! bu yénde bilgilendirir. imalatci, onaylanmis
tasarim Uzerinde yaptigl ve urtnun ilgili teknik mevzuatin temel gereklerine uygunlugunu veya
AT tasarim inceleme belgesinin gecerlilik sartlarini etkileyebilecek her turlt degisiklik hakkinda
bu AT tasarim inceleme belgesinin aslina yansitilmak Uzere belgeyi veren onaylanmis kurulusa
bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AT tasarim inceleme belgesinin aslina yansitilmak Uzere ilave bir
onay gerektirir.

d) Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri cektigi AT tasarim inceleme belgeleri ve/veya
ilaveleri hakkinda kendisini gérevlendiren yetkili kuruluslar bilgilendirir ve duzenli olarak veya
talep edilmesi halinde bu yetkili kuruluslara vermeyi reddettigi, askiya aldigi veya diger turlt
kisitladigl AT tasarim inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir listesini sunar. Her
onaylanmis kurulus diger onaylanmis kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigl, geri ¢ektigi
veya diger turlu kisitladigi ve talep edilmesi halinde verdigi AT tasarim inceleme belgeleri
ve/veya ilaveleri hakkinda bilgilendirir. Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi Uyesi devletler ve diger
onaylanmis kuruluslar, talep etmeleri halinde AT tasarim inceleme belgelerinin ve/veya
ilavelerinin bir 6rnegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve Avrupa Birligi
dyesi devletler teknik dosyanin bir 6rnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gerceklestirilen
incelemenin sonuglarini temin edebilirler. Onaylanmis kurulus, AT tasarim inceleme belgesinin,
eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini, imalatc tarafindan sunulan belgeleri ve teknik dosyayi AT
tasarim inceleme belgesinin gecerlilik siresinin sonuna kadar muhafaza eder.

e) imalatgl, AT tasarim inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini teknik
dosya ile birlikte Grunun piyasaya arz edildigi tarinten itibaren on yil streyle talep edilmesi
halinde yetkili kuruluslara sunmak Uzere muhafaza eder.

(5) Onaylanmis kurulus sorumlulugunda gozetimin usQl ve esaslari asagida belirtilmistir:

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

b) imalatcl, degerlendirme yapabilmesi icin onaylanmis kurulusun tasarim ve imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarina girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa,
Ozellikle asagida belirtilenler basta olmak Uzere, gerekli her turlu bilgi ve belgeyi temin eder:

1) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon.

2) Kalite sisteminin tasarim bolimunce 6ngoruldtgu sekilde, analiz sonuclari, hesaplamalar,
testler gibi kalite kayitlari.

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

¢) Onaylanmis kurulus, imalatginin kalite sistemini surddrdigiunden ve uyguladigindan
emin olmak icin, periyodik olarak denetim yapar ve imalatgiya bir denetim raporu duzenler.

¢) Onaylanmis kurulus, haber vermeden imalatglya ziyaretlerde de bulunabilir. Bu
ziyaretlerde onaylanmis kurulus, gerekiyorsa kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin
urun testleri yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus, imalatciya ziyaret raporu ve test
yapilmissa test raporu duzenler.



(6) imalatcl;

a) Ilgili teknik diizenlemede éngdrilen uygunluk isaretini ve Gglnci fikranin (a) bendinde
belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit
numarasini, bu teknik dizenlemenin ilgili kurallarini karsilayan her Grune koyar,

b) Her Grtin modeli icin yazih bir uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani gerektiginde yetkili
kuruluslara sunmak Gzere, Urunun piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil sureyle
muhafaza eder. Uygunluk beyany, ilgili oldugu Grintn tanimini ve tasarim inceleme belgesinin
numarasini igerir,

c) Uygunluk beyaninin bir érnegini, talep edilmesi halinde yetkili kuruluslara sunar.

(7) imalatgi, Griinin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en az on yil stireyle asagidaki belge ve
bilgileri, gerektiginde yetkili kuruluslara sunmak tzere muhafaza eder:

a) Uctinct fikranin (a) bendinde belirtilen kalite sistemine dair belgeleri.
b) Onaylanmis sekliyle G¢uncu fikranin (d) bendinde belirtilen degisiklikleri.

Q) U(;Uncu fikranin (d) bendinde, besinci fikranin (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen onaylanmis
kurulus kararlari ve raporlari.

(8) imalatcinin yetkili temsilcisi, dérdiincii fikranin (a) ve (b) bentlerinde atif yapilan basvurulari
yapabilir ve imalatcinin Gguinca fikranin (a) ve (d) bentleri, dérdincu fikranin (¢) ve (e) bentleri ile
altinci ve yedinci fikralarda sayilan yakumlultklerini, imalat¢inin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede belirtiimis olmasi kaydiyla yerine getirebilir.



