Ek-1
TEMEL GEREKLILIKLER

1. Genel gereklilikler
Donanim, asagidakileri saglayacak sekilde, en son tcknoloji dikkate alinarak tasarlanir ve imal
edilir.
a) Donanim, meydana gelen elektromanyctik bozulmanin seviyesi, radyo ve telekomiinikasyon
ekipmanlarinin veya diger ekipmanlarin tasarlandif1 yekilde galisamayacagi seviyeyi gegemez.
b) Donamm, amaglanan kullanimda beklenen elektromanyetik bozulmaya kargt kabul edilemez
diizeyde bir kalite kaybt olmadan ¢aliymasina izin veren bir bagisiklik seviyesine sahiptir.

2. Sabit tesisatlar igin Hzel gerekdilikler

Bilesenlerin kurulmasi ve kullanim amaci

Bir sabit tesisat, bu Ek’in birinci fikrasinda belirlenen temel gerekhiliklerin kargilanmas: bakig
agisiyla iyi mithendislik uyguiamalan uygulanarak ve bilesenlerin kullamm amacina iligkin
bilgiler dikkate alinarak kurulur.
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MODUL A: URETIMIN DAHILI KONTROLU

1. Cretimin dahili kontrold, imalatgiin bu Ek'in ikinci, iigiincii, dérdiincii ve besingi
{ikralarinda belirtilen yiikimliluklere uydugu ve timilyle kendi sorumlulvgunda olmak iizere
ilgili cihazin bu Yénetmeligin gerekliliklerini karsiladig: konusunda giivence verdigi ve bunu
beyan cttigi uygunluk degerlendirme prosediiriidiir.

2. Elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesi

Imalatg1 , Ek-I'in birinci fikrasinda belirlenen temel gerekliliklerin kargilanmas: agisindan,
ilgili olgulara dayanarak, cihazin bir elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesini yapar.
Llekiromanyetik uyumluluk degerlendirmesinde tim normal tesarlanan ¢alisma kogullar
dikkate almr. Cihazin farkh konfigiirasyonlara sahip olabilmesi durumunda, elektromanyetik
uyumluluk degerlendirmesi, cthazin, imalatg: tarafindan amaglanan kullanimimin temsili olarak
tanimlanan tiim olasi konfigiirasyonlarda, Ek-I'in birinci fikrasinda Dbelirtilen temel
pereklilikleri kargilayip karsilamadigini onaylar.

3. Teknik dosya

imalatgt teknik dosya olusturur. Dosya, cihazin ilgili gerekliliklerle uygunlugunu
degerlendirmeyi miimkiin kilar ve risklere dair yeterli bir analiz ve degerlendirme igerir.

Teknik dosya, gegerli gereklilikleri belirler ve cihazin tasanmi, imalati ve igleyisinin
deperlendirilmesi agisindan ilgili hususlan igerir. Teknik dosya. uygulanabilir oldugu
durumlarda en az agagidaki unsurlar igerir:

a) Cihazin genel bir agiklamas:.

b) Bilesenler, alt bilesen gruplan, devrcler ve benzerlerinin kavramsal tasanm ve imalal
gizimlerni ile semalar,

¢) Bu ¢izimlerin ve jemalann anlagilmas: ve cihazin galigtirilmas: igin gerekli tammlar ve
agiklamalar.

¢) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralari yayimlanan biitiiniiyle ya da kismen
uygulanan uyumlagtinlmg standartlann bir listesi ve bu standartlann uygulanmadifr hallerde,
uygulanan diger ilgili teknik 8zelliklerin bir listesiyle birlikte bu Y&netmeligin temel
gerekliliklerini karsilamak i¢in benimsenen ¢driimlerin agiklamalart. (Uyumlulagtimimig
standartlarin kismen uygulandip durumlarda, teknik dosyada, uygulanan bdliimler belirtilir.)

d) Yapilan tasarim hesaplarinin sonuglar, gergeklestirilen incelemeler ve benzerleri.

¢} Test raporiart,

4. imalat

Imalatg, imalat siirecinin ve bu siirecin izlenmesinin, imal edilen donammin bu Ek’in liglinci
fikrasinda yar alan teknik dosya ile ve Ek-I'in birinei fikrasinda belirlenen temel gerekliliklerlc
uyumunu saglayacak gerekli tim dnlemleri alir.

5. CE isareti ve AB uygunluk beyam

5.1, Imalatgt, CE isarctini bu Yénelmeligin uygulanabilir gerekliliklerini karsilayan her bir
miinferit cihaza iligtirir.

5.2. Imalatqi bir cihaz modeli igin yazili bir AB uyguniuk beyan: diizenler ve bunu, cihazin
piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 yil siireyle Bakanligin kullanimina sunulmak {izere
teknik dosya ile birlikte hazir wtar. AB uygunluk beyam, hangi cihaz modeli icin
dilzenlendiyse onu tammlar.

AB uygunluk beyamnin bir kopyast talebi halinde Bakanliga sunulur.

6. Yetkili temsilei

Imalatcimn besinei fikrada belirlenen yikimlilliikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmas:
kosuluyla kendi adina ve kendi sorumlulugu dahilinde olmak iizere yetkili temsileisi tarafindan
yering getirilebilir,



Ek-111

BOLUM A
Modiil B: AB tip incelemesi

1. AB tip incelemesi, onaylanmus kurulusun bir cihazin teknik tasanmin: inceledigi ve cihazin
teknik tasanmumin Ek-I'in birinei fikrasinda belirlenen temel gereklilikleri kargiladigim
dogrulayip onayltadigt bir uyumluluk degerlendirme prosediiriiniin pargasidir,

2. AB tip incelemesi, bir dmek (tasanm tipi) incelenmeksizin Ek-II’nin i¢iincii fikrasinda
anilan teknik dosyamin incelenmesi voluyla cihazin teknik tasanmunin  yeterliginin
degerlendirmesi suretiyle yiriitilir. Imalatgr ya da yetkili temsilcisi tarafindan belirlendigi
hatiyle temel gereklilikler baz1 yonleriyle sinirlandinlabilir,

3. Imalaig1 AB tip incelemesi igin kendisinin belirledigi bir onaylanms kurulusa bagvuruda
bulunur.

Basvuruda, temel gerekliliklerin incelenmesi istenen yénleri belirtilir ve bagvuru sunlar icerir;
a) Imalatginin  ad: ve adresi ve bagvuru yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa onun adi ve
adresi.

b) Aym basvurunun bagka herhangi bir onaylanmg kuruluga yapilmadifina dair yazili bir
beyan.

c) I'cknik dosya. Teknik dosya, cihazim bu Yénetmeligin gegerli gerekliliklerine uygunlupunu
degerlendirmeyi mimk(n kilar ve rsklerin yeterli bir analizini ve degerlendirmesini igerir.
Teknik dosya, gegerli gereklilikleri belitler ve cihazin tasatimi, lretimi ve isleyisinin
degerlendirilmesi agisindan ilgili hususlan icerir. Teknik dosya, uygulanabilir oldugu
durumlarda en az asagidaki unsurlan igerir:

1} Cihazin genel bir tamimy,

2} Bilegenler, alt bilesen gruplari, devreler ve benzerlerinin kavramsal tasanmi ve {iretim
gizimleri ile semalari.

3} Bu ¢izimlerin ve semalann anlailmasi ve cihazin ¢ahstinlmas: igin gerekli tammlar ve
agiklamalar,

4} Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referans numaralari yayimlanan, biitiiniiyle va da kismen
uygulanan uyumlulastirilmig standartlann bir listesi ve bu standartlarin aygulanmadip: hallerde,
vygulanan diger ilgili teknik 6zelliklerin bir listesiyle birlikte bu Yonetmeligin temel
gerekliliklerini kargilamak i¢in benimsenen ¢dziimlerin agiklamalar. (Uyumlulagtirilmis
standartlarin kismen uygulandigi durumlarda, teknik dosyada uygulanan béliimler belirtilir.)

5} Yapilan tasanm hesaplarinin sonuglar, gergeklestirilen incelemeler ve benzerleri.

6) Test raporlar:.

4. Onaylanmig kurulug, cihazin teknik tasaimimin yeterliligini temel gerekliliklerin
incelenmesi istenen ySnleriyle baglantils olarak degetlendirmek igin teknik dosyayi inceler.

5. Onaylanmis kurulug, dirdiinci fikra uyannca gergeklestirilen faaliyetleri ve bunlarin
sonuglarini kayda gegiren bir deferlendirme raparu dilizenler. Onaylanmig kurulug, Bakanhga
kargi yiikiimliliiklerine hatel gelmeksizin raporun igerigini kismen veya tamamen yalmzea
imalatginin onayr dogrultusunda yayimlar.

6, lipin bu Yonetmeligin s6z konusu cihaz i¢cin gegerli olan gerekliliklerini karsiladig
durumlarda onaylanmus kurulus, imalaigl igin bir AB tip incelemesi sertifikasi diizenler.
Sertifika, imalatginin ady ve adresini, incelemenin sonuglarim, temel gerekliliklerin incelemede
kapsanan yénlerini, (varsa) gecerliginin kogullarmi ve onaylanan tipin tammlanmas: igin
gerekli verileri igerir. AB tip inceleme sertifikasina iligtirilmis bir ya da daha fazla ek olabilir.
AB tip incelemesi sertifikasi ve ekleri, imal edilen cihazin degerlendirilmek iizere incelenen
tiple uyumuna ve calisir durumda kontroliine olanak tantyacak tim gerekli bilgileri igerir.



Tipin bu Yonetmeligin gegerli gerekliliklerini kargilamadig durumlarda, onaylanmiy kurulug.
AB tip incelemesi sertifikas: dizenlemeyi reddeder ve reddinin ayrntihi gerekeelerini sunarak
bagvuru sahibini bilgilendirir.

7. Onaylanmis kurulug, oneylanan tipin bu Yénetmeligin gegerli gereklilikleriyle arik uyum
saplayamayabilecegini gdsteren teknolojinin genel olarak kabul géren durumundaki her tiirlii
degisiklikle ilgili bilgi edinir ve bu degigikliklerin daha fazla aragtirma gerektirip
gercktirmedigini belirler. Bu durumda, onaylanmis kuruluy imalatgiyr gerektigi gibi
bilgilendrir,

Imalatgi, AB tip inceleme sertifikasima iliskin teknik dosyayt elinde tutan, onaylanmug
kurulusa, onaylanmis tip Uzerinde yapilan ve cihazin bu Yonetmeligin temel gereklilikleriyle
ya da sertifikanin gecerligine dénik kosullarla uyumunu etkileyebilecek tiim degisiklikleri
bildirir. Bu tiir degisiklikler orijinal AB tip inceleme sertifikasina verilen bir ek seklinde ek bir
onay perektirir,

8. Her bir onaylanmig kurulug, diizenledigi veya geri cektigi AB tip inceleme sertifikalari
ve:veya bunlara iliskin tiim cklerle ilgili olarak Bakanhg: bilgilendirir ve periyodik olarak ya
da talep Gzerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka herhangi bir sekilde simrlandirilan
sertilikalarina ve‘veya bunlara iliskin tiim eklere iliskin listelerini Bakanliga sunar.

Her onaylanmig kurulug, reddettigi, geri ¢ektigi, askiya aldif1 veya bagka herhangi bir gekilde
simrlandirdig: AB tip inceleme sertifikalari ve/veya bunlara iligkin tiim eklerle ilgili olarak ve
ayrica talep edilmesi halinde, diizenlemis oldugu sertifikalar ve/veya bunlara iligkin eklerle
ilgili olarak diger onaylanmig kurulugu bilgilendirir.

Komisyon, Bakanlik ve diger onaylanmis kuruluslar, talep edilmesi halinde, AB tip inceleme
sertifikalarinin ve/veya bunlara iliskin eklerin birer kopyasim edinebilir. Komisyon, talep
dogrultusunda, teknik dosyarun ve onaylanms kurulug tarafindan ytiriltillen incelemelerin
sonuglanmin  kopyasim edinebilir. Onaylanmis kurulus, AB tip inceleme sertifikasinin,
eklerinin, eklentilerinin ve ayrica imalatg tarafindan sunulan dokiimantasyon da dahil olmak
{izere teknik dosyanin bir kopyasiny, sertifikamn son gecerlilik tarihine kadar saklar.

9. Imalatgi, AB tip inceleme sertifikasimin, eklerinin, eklentilerinin ve teknik dosyamin bir
kopyasini, cihazn piyasaya siiriilmesini izleyen 10 yil siireyle Bakanlipa sunmak iizere hazir
bulundurur,

10.imalatginin yetkili temsilcisi, sahip oldugu yetki belgesinde belirtilmis olmas: kosuluyla
liglinc) fikrada ver alan bagvuruyu yapabilir ve yedinci ve dokuzuncu fikralarda belirlenmis
yiikiimlaliikleri yerine getirebilir.

BOLUM B
Modiil C: iiretimin dahili kontroliine dayal tipe uygunluk

1. Uretimin dahili kontroliine dayal: tipe uygunluk, imalatginn ikinci ve iigincii fikralarinda
belintilen yiikiimliilikleri yerine getirdigine ve ilgili cthazin AB tip inceleme sertifikasinda
tammlanan tiple uyumlu oidugunu ve bu Yonetmeligin kendileri igin gegerli gerekliliklerini
kargiladigini garanti ve beyan ettifine dair bir uygunluk degerlendirme prosediriinin
pargasidir.

2. imalat

Imalat, imalat siirecinin ve bu siirecin takibtnin, imal edilen cihazlann AB tip inceleme
sertifikasinda tanimlanan onaylanmig tiple ve bu Yénetmeligin kendileri igin gecerli
gereklilikleriyle uyumunu garantilemesini saplamak igin gerekli tiim énlemleri alir.



3, CE isareti ve AB uypunluk beyam

3.1. Imalaty, CE isaretini AB tip inceleme sertifikastnda tanumlanan tiple vyumlu olan ve bu
Yonetmeligin gegerli gerekliliklerini kargtlayan her bir cihaza ilistirir.

3.2. imalatgr her bir cihaz igin yazili bir AB uygunluk beyami diizenler ve bunu, cihazin
piyasaya arz edildikten itibaren 10 yil siireyle ulusal makamlarin kullammina sunulmak tizere
hazrda tutar. AB uygunluk beyam, hangi cihaz modeli igin diizenlendiyse onu tamimlar. AB
uygunluk beyaninin bir kopyas talep dogrultusunda ilgili makamlara sunulur,

4. Yetkili temsilei
Imalatginm iictincti {ikrada belirlenen yilkimlilikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmas)
kosutuyla kendi adina ve kendi sorumlulugu dahilinde olmak iizere yetkili temsilcisi tarafindan
yerine getirilebilir.

Ek-1V

AB uygunluk beyam {No Xxxx) "

1.Cihaz modeli- Uriin {{irlin, tip, parti veya seri numarast).

2.Imalatginmya da yetkili temsilcisinin adi ve adresi.

3.Bu uygunluk beyam yainizca imalatginin sorumlulugu altinda diizenlenmistir.

4.Beyamin nesnesi. (Cihazin izlenebilirlige olanak tamyacak sekilde tanimi: gereken hallerde
gihazin tammlanmast igin yeterli netlikte renkli bir resim igerebilir.)

5.Yukanda tamimlanan beyamn nesnesi ilgili uyumlagurilmg AB mevzuat ile uyumiudur.
6.Kullanilan ilgili uyumlulagtinimis standartlara yapilan auflar (standardin tarihi de dahil
olmak {izere) ya da uyumlulugun beyantyla iligkili olan diger teknik dzelliklere yapilan
gondermeler {Srelligin tarihi de dahil olmak Gizere).

7.Uygulanabiidigi hallerde ... (miidahalenin agiklamasi) islemini gergeklestiren ve sertifikay
diizenleyen ... (adi, numarast) onaylanmig kurulus.

8. Ek bilgi,

Adina ve namina imzalayan

(diizenlenme yeri ve tarihi)

(isim. gorev) (imza)

W fygunluk beyarna bir sayt atamak imalatginn tercihine baglidr.



