Ek-I

TEMEL GUVENLIK GEREKLERI

ON INCELEMELER

1. Basingh ekipman hakkinda bu Ekte listelenmis olan temel gereklerden ortaya ¢ikan
yiikiimliilitkler aym zamanda, aym tehlikenin bulundugu donammian da igerir.

2. Bu Yonetmelikte bildirilen temel gerekler zorunludur. Bu temel gereklerde ortaya
konvlan zorunluluklar, sadece, séz konusu olan basinchi ekipman imalatgisi tarafindan
belirlenebilen igletme sartlarna ve Ongériilen risklere uygun olarak kullamlmasi halinde
gecerlidir.

3. Imalatci, kendi ekipmamndaki basingtan dolayl, ortaya cikabilecek tehlikeleri
degerlendirmek yikiimliliigii altindadir. Imalatc1 bu degerlendirme sonuclarim dikkate alarak
ekipmaru tasarlar ve imal eder.

4. Temel giivenlik gerekler, yiksek seviyede saglik ve giivenlikle ilgili teknik ve
ekonomik nedenleri oldugu kadar tasarim ve imalat asamasindaki uygulamalar: ve teknolojinin
son halini dikkate alacak sekilde yorumlanir ve uygulamr.

1. GENEL

1.1. Basingh ekipman, mantikli dngériilebilir sartlarda veya imalat¢inin kullantm
talimatlanna vygun bir sekilde hizmete sokuldugunda. givenligini saglayacak gekilde
tasarimlanir, imal edilir, kontrol edilir ve kurulur.

1.2. Imalatc1, en uygun ¢ozimi segerken, asagida bildirilen sartlan sirasiyla uygular:

- Uygulanabildigi oranda tehlikeleri yok eder veya azalur.

- Giderilemeyen tehlikelere karg1 uygun koruma tedbirleri alir.

- Gerektiginde, kullamcilan tehlikelere karst bilgilendinlir ve kurma ya da kullamm
sirasinda bu riskleri azaltmak icin 6zel tedbirlerin alinmasi hususunu belirtir.

1.3. Yanls kullanim olastlifi varsa veya agikca bu durum &ngoriilebiliyorsa basingh
ekipman bu yanlis kullammdan dogacak tehlikeyi Snleyecek sekilde tasarrmlanmak zorundadir
veya bu miimkiin degilse basingl ekipmanm bu sekilde kullamlamayacagina iliskin uygun
uyanlan verir.

2. TASARIM

2.1. Genel

Basin¢gh ekipmanin amaclanan &mrii siiresince glivenli olmasinin garantilenmesi i¢in
biitiin faktorleri goz oniinde bulundurularak basingh ekipman uygon bir sekilde tasarimlanur.
Tasanm, kapsamli yontemler kullanilarak biitiin hatalara kargi yeterli giivenlik pay: olan, uygun
glivenlik katsayisini icerir.

2.2, Yeterli Dayamm icin Tasarm

2.2.1. Basingl: ekipman amaglanan kullammina uygun yiklemelere ve ongorilebilen
cahsma kosullarina uygun olarak tasarlanir. (zellikle asagidaki etkenler hesaba katilir:

- I¢/dis basing.

- Cevre ve isletme sicaklif.

- Isletme ve test kosullannda statik basing ve igerigin kiitlesi.

- Trafik, riizgar ve deprem yiikil.

-Tagima, baglantilar, boru donanimi ve benzeri. gibi durumlardan kaynaklanabilen karst
kuvvetler ve momentleri.

- Korozyon ve aginma, yorulma ve benzeri.

- Kararsiz olan akigkanlarin bilesiminin bozulmast.

Aym zamanda olusabilecek cesitli yiikler, ¢s zamanh olugma ihtimalleri gz Oniinde
bulundurularak dikkate ahmir,

2.2.2. Yeterli dayamm i¢in tasanm asagidakilen igerir:



- Genel bir kural olarak 2.2.3 maddesinde tamimlanan hesaplama modeli ve gerektiginde
desteklemek i¢in madde 2.2.4 maddesinde tammlanan deneysel tasarim metodu ile veya,

- Uriintin izin verilebilir maksimum basinct PS ile V ¢arpima, 6000 bar x litreden daha
az veya iiriintin PS x DN carpimu 3000 bar dan daha az ise hesaplama olmadan deneysel tasarim
metodu ile madde 2.2.4 maddesinde tammlandify gibi yapilir,

2.2.3. Hesaplama Yontemi

a) Basing simrlamast ve diger yiikleme hususlar

Basingh ekipman igin izin verilebilen gerilim, caliyma kosullarmda éngbriilebilen
makul anza sekli dikkate alinarak siurlandinilir. Bu noktada, giivenlik katsayisi imalatta gergek
igletme sartlan, gerilmeler, hesaplama modelleri ve malzemenin dzellikleri ile ortaya ¢ikan her
belirsizligi tamamen yok etmek icin uygulanir. Bu hesaplama metotlars, 7 inci boliimdeki
gerekleri ile birlikte, gereken her yerde, yeterli giivenlik payr temin eder. Belirtilen gerekler,
uygun olan yerlerde, diferlerine ek olarak ya da difer yontemlerle birlikte, asagidaki
vontemlerden biri uygulanarak saglanabilir:

- Formiile gre tasarum.

- Analize gbre tasarim.

- Kirilma mekaniklerine g&re tasarim.

b) Dayamm

[lgili basingh ekipmanim dayamm giiciing olusturmak icin uygun tasanm hesaplarn
kullanilir.

Ozellikle:

- Hesaplama basinglan izin verilebilen maksimum ¢alisma basincindan daha az olamazi
ve statik buhar basinci ile dinamik sivi basiner ve kararsiz akigkanlarin bozulmalart hesaba
katilir, bir kabin ayn basingh haznelere aynldigi durumlarda pargalann ayngma duvarlan,
bitisik parcanin miimkiin olan en diisiik basincina bagh olarak azami miimkiin olan parga
basincina gore tasarlanur,

- Hesaplanan sicakliklar uygun giivenlik payim icerir.

- Tasanm, ekipmanm &ngoriilen isletme kosullan alinda meydana gelebilecek olan
biittin muhtemel 1s1 ve basing birlesimlerini gtz dniinde bulundurur.

- Maksimum gerilmeler ve en yilksek gerilme wigilmas: givenlik simirlan igerisinde
olur.

- Basingh kismin hesaplamasinda, 4 iincii bélimde belirtilen uygun giivenlik faktorleri
ile birlikte verilen kosullar dikkate alinarak, belgelendirilmis bilgilere dayamlarak, malzemenin
ozelliklerine uygun degerlerden faydalamlir. Goz Sniine ahnacak malzeme karakteristikleni
asagidakileri icerir:

- Akma dayanim, % 0,2 veya hesaplanan sicaklikraki yaklagik % 1,0 uzama smnin
gerilmesi.

- Cekme dayanimi,

- Zamana bagli dayamm, 6rnein; sliriinme dayanima.

- Yorulma.

- Elastiklik modiilii (Young modiilii).

- Uygun miktarda plastik gerilme dzelligi.

- Centik darbe dayanimu.

- Kopma dayamkliligi.

- Malzeme dzelligine baglt olarak nygun kaynak faktorii segilir. Omegin: tahribatsiz test
tiirii, malzemenin kaynag ve calisma sartian gbz niinde bulundurulur.

- Tasanmda ekipmamn 6ngdrilen kullamminda tim ilgili zayiflanc: etkiler (Ornegin:
korozyon, esneme, yorulma) ve ekipmamn &mrii ile ilgili tasarimin belirli diizenlemeleri
dikkate almir, 3.4 maddesinde anlatlan malzemenin Omri ile ilgili tasanmin
belitli diizenlemeleri dikkate alunr.



Omegin:

- Stiriinme icin: belirli sicakhikta isletme siiresi tasarmi.

- Yorulma i¢in: belirli gerilme seviyesinde yiik tekrart sayisi tasartmi,

- Korozyon i¢in: korozyon ilavesi tasarimu.

¢) Kararhilik durumu

Hesaplanan kalmhigm uygun yapisal kararhhga izin vermedigi durumlarda, nakliye ve
isleme tarz: riskleri dikkate alinarak dorum diizeltmesi igin gerekli tedbirler alimur.

2.24. Deneysel tasanin metodu

Ekipmanim tasarima, biitiin olarak veya kismi olarak bir drnegi veya kategorisi iizerinde
yapilan, uygun bir test programu ile gecerlilifi onaylanabilir. Testten Snce test programi agtkga
tanumlamr ve eger varsa uygunluk degerlendirmesi modiilinden sorumlu Onaylanms Kurulug
tarafindan kabul edilir. Bu program test sartlanm ve kabul edilme veya ret kriterlerini tanimlar,
Testten Gnce, test edilmesi gereken ekipmam olusturan malzemelerin temel Szellikleri ve
boyutlannin gercek degerler olctliir. Test swasinda, gerektigi yerde, basingh ekipmanin kritik
bolgelerinin, uzama ve gerilimlerinin yeterli hassashkta Olcilip kaydedebilen aletler ile
gozlenebilmesi miimkiin olmas: saglanir.

Test programu agagidakileri igerir:

a) Basing dayanim testinin amaci, belirlenen bir glivenlik payr ile izin verilebilir
maksimum bastngta, malzemenin kayda deger bir sizdirma veya belirlenen bir aralifi agan
deformasyon olmadigim tespit etmektir. Test basinc, tasarim amagh kullamlan degerlerle, test
kosullart altinda dlciilen malzeme karakteristifi degerleri ile geometrik degerler arasindaki
farkliliklar esasina gore belirlenir, test ve tasarim sicaklifn arasindaki farkhhiklar hesaba katihr.

b) Siirlinme veya yorulma riskinin oldugu yerde, ekipman i¢in ¢aligma kogullan esasina
gore belirlenmis uygun testler tanimlanir, Ornegin, belirtilen sicakliklarda tutmak, belirlenen
gerilme seviyesindeki yiik tekrari ve benzeri.

¢) Gerektiginde, madde 2.2.1 de bildirilen, 6rmedin, korozyon, dig hasar ve benzeri gibi
diger faktdrlerle ilgili testler.

2.3. Giivenli kullamm ve ¢calsma saglamak icin sartlar

Basing ekipmant igin belirlenmis olan ¢aligma metodu, ekipmanin caligmasinda
éngoriilebilen makul riskleri engellemeye uygun olur. Asagidakiler 6zel olarak dikkate alinir:

- Kapaklar ve delikler.

- Basing giivenlik valfinin tehlikeli basmer bogaltimu.

- Bir basing veya vakum mevcutken fiziksel girisleri onleme cihazlar.

- Tasarlanan kullanimi g&z oniinde bulunduran yiizey sicakhg.

- Kararsiz olan akigkanlarin bilesiminin bozulmast.

Ozellikle, bir giris kapagr yerlestirilmis basincli ekipmanda, kapak agilitken herhangi
bir tehlike arz etmemesini kolayca temin etmek icin otomatik veya el ile ¢alisan bir alet ile
donatilir. Aynca, kapagin ¢abuk acglddigy durumlarda, basingli ekipman akiskan basmcinin
veya sicakligmin tehlike arz ettiginde hemen acilmay! dnleyecek bir cihaz ile donatlir.

2.4, Muayene araglan

a) Basingh ekipmanlar, giivenligi saglayan biitin gerekli incelemelerin tatbik
edilebilecedi gibi tasarlanir ve yapilir.

b) Basingh ekipmanin giivenligini ve bu giivenligin sirekli oldugunu inceleyebilmek
igin fiziksel olarak igine girig yapilabilir ve bu giris giivenli ve ergonomik olur.

¢) Basingli ekipmanin giivenlik kogullarini temin etmek i¢in asagidaki durumlarda bagka
araclar da uygulanabilir:

- Fiziksel olarak iceri girisleri engelleyecek kadar kiigiik clma durumlan veya

- Basingli ekipmanin acilmasinin i kismu kot etkiledifinde veya



- Igerik maddesinin, basingh ekipmamun yapildigi malzemeye ve basmng diisfirfict
mekanizmaya zararli olmadip1 belirlendiginde ve herhangi bir zayiflatici i¢ etkinin s6z konusu
olmadifinda.

2.5, Bogaltma ve hava/gaz alma araclan yollar

Gerektiginde, basinch ekipmanin havasinin ahnmasi ve bogaltilmasi icin asagidaki
sekilde yeterli diizenle donatilir:

- Su vuruntusu, vakum ¢tkmesi, korozyon ve kontrolsiiz kimyasal reaksiyonlar gibi
zarath etkilerden kagimlir, etkileri dnlemek icin biitiin igletme ve test kademeleri, 6zellikle
basing testi, dikkate alinir.

- Temizlik, muayene ve bakimin glivenli bir sekilde yapilmasina izin verilir.

2.6. Korozyon ve difer kimyasal zararlar

Gerektiginde, tasarlanan ve 6nceden gorilebilen makul dlgiilerde, korozyon veya diger
kimyasal zararlara kars: yeterli dikkat veya koruma temin edilir.

2.7. Asinma

Korozyon veya asindirmamin [azla oldugu durumlarda agagidaki hususlan dikkate alan
yeterli tedbirler alinr;

- Uygun tasarimla o etki mimkin oldugu kadar azaltillir, érnegin; ilave malzeme
kalinlif1 ya da kaplama maddesi veya astar kullanarak.

- En ¢ok etkilenmis olan par¢alann degistirilmesine izin verilir,

- Stirekli giivenli kullamm i¢in gerekli lgiimlere, 3.4 maddesinde belirtilen tedbirlere
dikkat cekilir.

2.8. Donammlar

Donamimlar, asagidaki sartlar tasiyacak sekilde tasarlanir:

- Donanimu olugturan pargalar iglevlerini giivenli olarak vapacak tarzda uygun sekilde
bir araya getirecek sekilde olur.

- Biitiin parcalar uygun bir sekilde birlestirilmis ve uygun tarzda monte edilmis olur.

2.9. Doldurma ve bogaltmaya iliskin nikiimler

Uygun oldugu yerlerde, basingh ekipman agafida belirtilenler gibi tehlikeleri dikkate
alarak giivenli bir sekilde doldurma ve bosaltma yapabilecek aksesuarlarla veya siz konusu
baglantilarin yapilabilecegi sekilde donatilrms olarak tasarlamr.

a) Doldururken:

- Asin doldurma veya asin basing icin, ozellikle doldurma oram ve referans
sicaklifindaki buhar basine: dikkate alinir.

- Basingl ekipmanin kararsizlign dikkate alinir,

b) Bogaltirken; basing alunda tutulan akigkanin kontrolsiiz bogaltilmas dikkate aluur,

¢) Doldururken veya bosaltirken; giivensiz baglanti ve baglantimn kesilmesi dikkate
alimir.

2.10. Basinch ekipmamn miisaade edilebilen degerleri gegmesine karsi korunmasi

Ongoriilebilen makul kogullar alinda, izin verilen degerlerin agilmasi durumunda,
basinclhi ekipmanin montajli ayrt bir koruyucu cihazla korunmas: tasarlanmamigsa uygun
korunma donamimlar ile korunma saglanir veya buna izin verilir. Uygun ckipman veya
donamm teghizatim veya montajin bilinen karakteristikleri g6z Omiine alinarak kararlastirihr,
Uygun koruyucu ekipman veya donamm agagidakileri kapsar:

a) 2.4 maddesinde tanimlanan glivenlik aksesuarlar:.

b) Uygun olan yere, gésterge va da basing aletini izin verilebilen limitte turmak igin elle
veya otomatik olarak gerekli tedbirin alinmasim saglayacak alarm gibi izleme veya gézlem
sisteminin yerlestirilmesi.

2.11. Giivenlik aksesuarlar:

2.11.1. Giivenlik aksesuarlart:



- Gerektigi yerde cihazlann bakim ve test gereklerini dikkate alarak, amaglanan
gorevlerine uygun ve saglam tasarlanur.

- Sayet giivenlik fonksiyomu bir bagka fonksiyondan etkilenmiyorsa, diger
fonksiyonlardan bagimsiz olur.

- Uygun ve saglam bir koruma elde etmek igin uygun tasanim prensiplerine uyar. Bu
ilkeler, 6zellikle, tedbirli tarz yontemi, aginlik, farklilik ve otomatik tamy kapsar.

2.11.2. Basmci sinirlandiran cihazlar

Bu cihazlar, basincm siirekli olarak izin verilebilen basiner (PS) asmayacak sekilde
tasarlanir; ancak, gerektiginde 7.3 maddesinde belirtilen dzclliklere uygun olarak kisa siireli
basing dalgalanmasina izin verilebilir olur.

2.11.3. Sicaklik izleme cihazlan

Bu cihazlar, gitvenlik agisindan Slgme fonksiyonlar ile uyumlu ve yeterli siirede cevap
alinabilecek ozellikte olur.

2.12. Dis ortamdaki yangin

Gerekli yerlerde basingli ekipman &yle tasarlanir ve uygun oldugu yerlerde uygun
aksesuarlar ile donatilir veya ona uygun baglantilar ile donatilir, bir dis yangin durumunda
zaran simirlama gereklerini, dzellikle amagtanan kullanim siiresi de gdz oniine alarak karsilar,

3. IMALAT

3.1, imalat prosediirleri

Imalatgi, tasarim asamasindaki hiikiimlerin veterli uygulamasint saglamak igin tzellikle
agagida belirtilen uygun teknik ve ilgili yontemleri uygular,

3.1.1. Bilesim pargalarninin hazirlanmasi

Bilesim parcalarmin hazirlanmas: (Omegin: sekil verme ve pah kirma). basmgh
ekipmanin giivenliginde noksanliklara veya catlaklara veya muhtemel zararl mekanik §zellik
degisimlerine yol agmaz.)

3.1.2. Sabit baglantt

Sabit baglantilar ve bitisik bolgeler, ekipmanin giivenligi igin her tiirlii yiizey ve i¢
hatalardan arindirilmig olur, Sabit birlesimlerin $zellikleri, tasarim hesaplamasinda ilgili bagka
Ozel degerler dzellikle dikkate alinmamigsa, birlestirilecek malzemeler icin belirlenmis olan
minimum dzellikleri karsilar. Basingh ekipman i¢in, ekipmanin basing direncine yardumet olan
parcalarin sabit baglantilan ve onlara dogrudan takilmus olan parcalarn birlestirilmeleri, uygun
islem yonterlerine gore vasifli personel tarafindan yapilr.

IL III. ve IV, Kategorideki basin¢h ekipman icin islem yOntemleri ve personel,
imalat¢ilarin segecedi. taninms iiclined taraf kurulugu tarafindan onaylanir. bu:

- Onaylanmg Kurulug veya

- 23 incii maddede belirtildigi gibi, tamnmg tiginci taraf uygunluk degerlendirme
kurulusu olabilir.

Bu onaylarin ger¢eklegtirilebilmesi igin (amnmg iiclincd taraf kurulug, uygun
uyumlagtinlmug standartta belirtilen incelemeler ve testler veya benzer esdeger incelemeler ve
testler uygular ya da nygulatir.

3.1.3. Tahribatsiz testler

Basincl: ekipman ve donamimlar icin sabit birlestirmelerin tahribatsiz testleri nygun
nitelikteki personel tarafindan yapihr. Kategori [1I ve IV sumifi basingh ekipman i¢in personel
23 iincti maddede belirtildigi gibi taninmus Giciincil taraf uygunluk degerlendirme kurulusunca
onaylanir.

3.1.4. Isiliglem

Malzeme ozellifinin, irctim islemleri sirasinda, basingh ekipmamn givenligini
zayiflatacak bir dlclide, degisme riskl varsa, liretimin uygun agamasinda uygun bir 1511 iglem
uygulanr.



3.1.5. Izlenebilirlik _

Fkipmanin basinca maruz kalan pargalarinn Gretildigi malzemeyi tammlamak icin,
uygun yonterlerle, satin alinan malzemenin gelisinden baglayarak, tiretim esnastnda ve son
deneye kadar izlemeyi saglayacak uygun yontemler kurulur ve devam ettirilir.

3.2. Son degerlendirme

Basingl ekipman asagida tammlanchd! gibi bir son degerlendirmeye tabi tutulur.

3.2.1. Son muayene

Basinglh ekipman gbrsel olarak ve bu Yonetmelikteki gereklere uygunlugunun
incelenmesi yoluyla bir son muayeneye tabi tutulur. Imalat sirasinda uygulanan testler dikkate
almur. Giivenlik yoniinden gerekli oldugu durumlarda son muayene imalat sirasinda uygun olan
yerde (sen muayene sirasinda uzun inceleme miimkiin olmadif yerlerde) ekipmanin her pargast
icin igeriden ve disaridan yapilir.

3.2.2. Dayamklilik testi

Basingh ekipmanin son degerlendirmesi, basing yoniinden de bir test igerir. Bu uygun
oldugu yerde hidrolik basing testi seklinde olur ve gerektifinde 7.4 maddesinde bildirilen
degerde veya en azindan csit degerde olur.

I. kategori seri iiretilen basingli ekipman igin bu test istatistiksel olarak yapilabilir.
Hidrostatik basmg testinin zararh veya elverigsiz oldugu durumlarda, belirlenen degerlerde
bagka testler uygulanabilir. Hidrostatik testten bagka testler icin, ilave tedbirler. Grnegin;
Tahribatsiz. muayene veya esdefer baska gecerli yontemler, bu testler yapilmadan once
uygulanir.

3.2.3. Giivenlik cihazlanmn muayenesi

Donammlar igin son degerlendirme, 2.10 maddesinde belirtilen gereklere tam uyumlu
olarak kontrol edilmesi tasarlanan glivenlik cihazlanmn kontroliini de kapsar.

3.3, isaretleme ve etiketleme

21 ve 22 nci maddelerde belirtilen CE isaretine ve 9 uncu maddenin altinc: fikrast ve
11 inci maddenin tglincii fkrasi uyannca saglanacak bilgilere ilaveten agagidaki bilgiler de
verilir:

a) Tiim basingh ekipmanlar igin:

- Tmal yili.

- Basmch ekipmanin tipi, seri veya parti tammlamasi ve seri numarasi gibi.

- Gerekli izin verilebilen maksimom/minimum simrlan.

b) Basin¢lt ekipmanm tiiriine bagli olarak, givenli kurulum, isletme veya kullanim,
bakim ve periyodik muayenesi igin gerekli bilgiler agagidaki gibidir:

- Basmgli ekipmanin litre cinsinden hacrmi V.

- Boru dopaninu igin standart ¢api, DN.

- Bar cinsinden uygulanar test basimer PT ve tarihi.

- Giivenlik aletinin ayar basinci, bar olarak.

- Basingh ekipmamn ¢ikig giicii kW.

- Uygulanan gerilim V (volt).

- Amaglanan kollanimu.

- Dolum oran kg/L.

- Kg alarak maksimum doldurma kiitlesi.

- Dara agichf kg.

- Uriin grubu.

¢) Gerektigi yerlerde tecriibelere gére olugabilecek yanlis kullamma dikkat cekmek igin
basingli ekipmana ilistirilmis uyarilar.

(a), {b) ve (c) bentlerinde bildirilen bilgiler basingli ekipmarun iizerinde agagidaki
istisnalarla birlikte sik1 bir gekilde tutturulan bir bilgi plakas: ile verilir:



- Gerektiginde, ayn donanum icin tasarlanmig olan, boru pargalan gibi ayn parcalara
tekrar isaretleme yapilmasimi émlemek igin, uygulanabilen yere, uygun belgelendirme sistemi
kullamlabilir.

- Basingli ekipmamin ¢ok kiiciik olmasi halinde, 6megin; Akscsuarlar, bu bilgiler,
basingli ekipmana bir etiket ile tutturulabilir.

- Deoldurulacak miktar ve (¢) bendinde bahsedilen nyanlar icin uygun siire, okunabilir
kalmalan saglamak kaydiyla etiketleme veya diger yeterli araclar kullamlabilir.

3.4, Isletim talimatlary

a) Basinch ekipman kullamer igin, miimkiin oldugu kadar asafidakilerle ilgili biitiin
gerekli giivenlik bilgilerinin bulundugu talimatlar ile birlikte piyasaya sunulur:

- Cesitli parcalannin montajint igeren basinch ekipmanin kurulmasi.

- Hizmete sunulmas:.

- Kullanum.

- Kullanict kontrollerini igeren bakim.

b) 3.3 maddesine gére basmeh ekipmana ilistirilen bilgiler kullamm talimatlarinda seri
numarasi yazilmaksizin belittilir ayrica uygun teknik dosyay: cizimlen ve diyagramlan ve bu
talimatlan anlagihir kilacak tiim esaslart kapsar.

¢) Uygun olursa, bu talimatlar 1.3 maddesine gore yanlig kullamm nedeniyle olabilecek
riskleri igerir ve 2.2.3 maddesinde belirtilen tasarimla ilgili énemli hususlar hakkinda bilgi verir.

4, MALZEMELER

Basin¢li ekipmantn tiretimi i¢in kullanilacak malzemeler degistirilmesi Sngdriillmedikce
programlanan &mril siiresince bu tiir uygulama igin uygun olur. Kaynak malzemeleri ve diger
baglant: malzemeleri yalmzca 4.1, 4.2.a ve 4.3 maddelerindeki ilgili gerekleri ve birbirinden
farkli iki yapiy1 birlestirmeye uygun olur.

4.1. Basincli pargalarin malzemeleri:

a) Ongoriilen bitiin isletme kosullarina ve test sartlarma uygon 6zeliikte ve dzellikle
yeterli dayamim ve gekil vermeye uygun olur. Gerektifi yerde malzemenin karakteristigi 7.5
maddesinin gerekleriyle uyumlu olur. Ayrica, gerekli durumlarda gevrek tip kinlmalan
onlemek icin ozellikle malzeme secimine 6zen gosterilir, 9zel nedenlerden dolay: kunilgan
malzeme kullanilmasi gerekiyorsa uygun tedbirler alinir.

b} Basingh ekipmamm igerdigi siviya karsi yeterli kimyasal direnci olur; isletme
giivenligi i¢in gerekli kimyasal ve fiziksel dzellikler, ekipmanin programlanan dmriinden dolay
onemli bir sekilde etkilenmez.

¢) Yaglanmadan kayda deger dlgiide etkilenmez.

¢) Tasarlanan islem yontemleri i¢in uygun olur.

d) Bir araya getirilen, cesitli malzemelerin seciminde kayda defer istenilmeyen
etkilerden kagimlir.

4.2. Basingh ekipmanin imalaicist

a) 2.2.3 maddesindeki tasarim hesaplar i¢in gereken degerleri ve 4.1 maddesinde gecen
malzemelerin temel zellikleri ve islemleri uygun bir gekilde tamimlamr,

b) Imalatct uygunluga iliskin diger teknik belgelendirme sisteminde asagdaki
hususlardan biriyle Yonetmeligin malzemelere iliskin ézelliklerini saglar;

- Uyumlagtirilmig standartlara uygun malzemelerin kullammuyla,

- 18 inci maddede belirtilen Avrupa onayl basingh ekipman malzemelerinin
kullanimuyla,

- Ozel malzeme degerlendirmesiyle,

¢) Kategori IIL ve IV’ deki basinch ekipman icin ézel degerlendirme, basinglt ekipmamn
uygunluk degerlendirmesi yontemleri ile gorevlendirilmis bir onaylanmis kurulusga yapilir.

4.3. Ekipman imalat¢ilart, kullamlan malzemenin istenen Gzelliklere nymasini temin
etmek icin uygun tedbitleri alir. Ozellikle, ekipman imalatgist tiim malzemeler i¢in malzeme



dzelliklerine uygun olarak malzeme imalatgisi tarafindan hazirlanan belgeleri temin eder. I1. IEL
ve 1V kategorideki ekipmanin basing etkisi altindaki ana bolimleri icin, 6zel iiriin kontrol
sertifikast olur. Malzeme imalatgisimin, Bakanlikca belgeli ve malzemelerin Gzel bir
degerlendirmeden gegtigi kalite givenlik sisteminin oldugu yerlerde, imalatg1 tarafindan
yayimlanan belgelerde bu boliimiin ilgili gereklerine uygunlugu sagladigy varsayilir.

OZEL BASINCLI EKiPMAN GEREKLERI

Ek’in 1 nci maddesi ila 4 {incii maddesindeki uygulanabilir gereklere ilaveten 5 inci ve
6 nct maddelerde belirtilen basincli ekipman gerekleri de uygulamr.

5. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BIRINCI FIKRASINDA
BELIRTILDIGI GIBI FAZLA ISINMA RiSKi OLAN, ATESLE VEYA BASKA TURLU
ISITILMIS BASING EKIPMAN

Bu basingh ekipman asagidakileri igerir:

- 7 nci maddenin birinci [ikrasimn (b) bendinde belirtildigi gibi buhar ve sicak su
jeneratdrleri, buhar ve sicak su kazanlan, kizdirieilar ve tekrar kizdinieilar, atik 181 kazanlar,
atik yakma kazanlan, clektrot veya daldirma tiirii elektrikle 1sitilan kazanlar, basinch pisiriciler,
Omegin: Aksesuarlar: ile birlikte ve uygulanabildigi yere besleme suyu hazirlama ve yakat
temin sistemleri gibi.

- 7 nel maddenin birinci fikrasiin (a) bendinde belirtilen buhar ve sicak su
ekipmanlarindan baska bir sistemn 181tma ekipmam, Omegin: Kimyasal veya baska benzer
islemler ve basigli gida isleme ekipmant gibi isiticilar.

- Bu basingli ekipman, asir1 1sinma sonucu dnemli bir icerik kaybetme riskini en diigiik
seviyede tutacak sekilde hesaplantr, tasarlanir ve vapilir. Ozellikle uygun oldugu yerlerde

-agagidakiler giivence altina alir:

a) Is: girig, ¢ikas, 1sitma ve uygulanabilir oldugu yerlerde akigkan seviyesinin kismi ve
genel 1sinma riskinden korunmast igin kullanim parametrelerini kesin belitleyecek uygun
koruma araglan temin edilir.

b) Tortuyada agmma ile ilgili rsklen Onlemek i¢in sivimn  Gzelliklerinin
degerlendirilmesine izin vermek icin, gerckli yerlere, numune noktalar temin edilir.

¢) Tortulardan dolay1 olan riskderi gidermek igin yeterli tedbirler alunr.

¢) Kapattiktan sonra artakalan 1simin giivenli bir sekilde giderilmesi i¢in araclar temin
edilir.

d) Yanict maddelerin hava veya alev geri tepmesi gibi, tutusabilen kangimlarin tehlikeli
birikimini tnlemek icin tedbirler alinr.

6. BU YONETMELIGIN 7 NCi MADDESININ BiRINCI FIKRASININ (C)
BENDINDE BELIRTILEN BORULAR

Tasartm ve yapim asagidakileri saglar:

a) Kabul edilemeyen serbest hareketlerden veya asmy giiglerin retilmesinin,
trmegin; Flanglarda, baglantlarda, koriik veya hortumlar izerindeki gerilim riskinin,
destekleme, simirlama, sikica tutturma, siraya koyma ve On gerilim alma araciligiyla, yeterli
olarak kontrol altina alinir,

b} Gazh akigkanlar i¢in borular iginde yogunlasma olusmasi olasihfimin oldugu
verlerde, su vuruntusu veya korozyondan dolayi olusacak zarardan kaginmak i¢in en algak
seviyedeki alanlardan tortulann ¢ekilmesi saglanir.

¢) Tiirbillans ve girdabm verecegi potansiyvel hasara karst dikkat edilir, 2.7
maddesinin ilgili b6liimleri uygulanr.

¢) Borulardaki titregim nedenivle agin metal yorgunluk riskine yeterli onem verilir.

d) Borv sisteminde Grup 1 akigkanlart varsa; bilyiikliigi onemli bir risk gdsteren
doldurma-bogaltma borulanm izole etmek igin yeterli tedbirler almur.

¢) Elde olmayan bosaltma riski en aza indirilir. fcerideki srvinin miktarini da gosterecek
sekilde bosaltma noktalarn ekipmanin sabit bir tarafina, isaretlenmig olur,



f) Yer alt borularioum pozisyonu ve rotasimn, glivenli bakimmini, incelemesini veya
tamirini kolaylagtirmak i¢in en azindan teknik belgelerde kaytth olmasi gerekir.

7. BELIiRL1 BASINCLI EKIPMANLAR iCiN OZEL NiCEL GEREKLER

Asagidaki kosullar genel kural olarak uygulanir. Bununla birlikte, malzemelerin
tzelliklerinin kesin olmadigy durumlar dahil ve uynumlagtnlmg standart uygulanmayan
durumlarda, imalatgi genel giivenlik seviyesinin elde edilmesi igin uygun tedbirlerin alindigim
kamitlamak zorundad:r. Bu haliimde belirtilen hiikiimler basingli ekipman icin uygulanan ve bu
Ekin 1 inci maddesi ila 6 nc: maddesinde belirtilen temel giivenlik gerekliliklerine ek
niteligindedir.

7.1. Izin verilebilir gerilimler

7.1.1. Semboller

Re/t, Akma sinirt, agagidaki hesaplama sicakh@ndaki Akma sinurt degeri gosterir:

- Malzemenin iist ve alt akma siminm temsil eden st akma sinir1.

- Ostenit celigin ve alagimsiz aliiminyumun %1,0 uzama s,

- Diger durumlardaki %0,2 uzama sinirr.

Rm/20, 20°C’ deki minimum ¢ekme dayammi degerini gostermektedir. Rmft,
hesaplama sicakliktaki cekime dayanimini belirtir,

7.1.2, lzin verilen genel statik gerilme ve sicaklifa bagh siiriinmede, kullamilan
malzemeye gire agafidaki degerlerden en kiigiigi alinir:

- Ferritik celik halinde normalize dahil (normalize haddelenmesi) ince taneli ¢elik harig
ve Ozellikle 151l iglemi yapilmus ¢elik halinde Re/t'nin 2/3 0 ve R m/20"nin 5/12’si.

- Paslanmaz celik durumunda;

- Kopma sonrast uzama %30 gecerse, Re/t nin 2/3 0.

- Veya alternatif olarak ve kopma sonrast uzama %35 gecerse, Re/tnin 5/6 s
ve Rm/t nin 1/3 .

- Alagimsiz veva diustk alasinli dokme celik durumunda, Re/tnin 10/19 u
ve Rm/20 nin 1/3 ii.

- Aliminyumn durumunda, Re/t nin 2/3 4.

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

7.2. Kaynak Faktorii (Baglant1 katsayilari)

Kaynakli baglantilarda, baglant: katsayilan agafidaki degerleri agmaz:

- Biitiin dikis yerlerinin dzel bir hasar gdstermedigini teyit eden, tahribath ve tahribatsiz
muayeneye tabi tutulan ekipman icin: 1.

- Gelisigiizel tahribatsiz muayeneye tabi tutolan ekipman icin: 0.85.

- Gorsel muayene diginda tahribatsiz muayeneye tabi tutulmamis ekipman i¢in: 0.7.

Gerektifinde, gerilme tipleri ve baglantimn mekanik ve teknolojik tzellikleri de hesaba
katihr.

7.3. Ozellikle basinch kaplar icin basing simirlayan aletler

2.11.2 maddesinde anlatilan anhk basing dalgalanmasi, maksimum zin verilebilir
basmcin %10 unda tutulor.

7.4. Hidrostatik test basme

Basingli kaplar i¢in, 3.2.2 maddesinde bildirilen hidrostatik test basinel, agafidakilerden
daha az olmaz;

- Azami izin verilebilen basing ve azami izin verilebilen sicakligy dikkate alinarak
hizmetteki basincli ekipmanin maruz kaldigr azami basinem 1,25 katsayist ile carpiimasina
denk gelen defer veya

- Daha yilksek degerler igin azami izin verilebilir basincin 1,43 ile carpilmasma denk
gelen deger.



7.5. Malzeme karakteristikleri

Dikkat edilecek diger kriterlere nygunluk igin bagka degerler istenmedigi siirece bir
celik, 7 nci maddenin birinci fikrasinm (a) bendini karsilayan bir celik ise yeterli olarak
degerlendirilir. Sayet standart bir islemde gerceklestirilen ¢ekme deneyinde kopma sonrast
uzama % 14 den az degil isc ve IS0 V parca testinde Glgiilen darbe enerjisi 20 °C de veya
belirlenen isletme sicakhigimn en diigiigiinden yiiksek olmayan sicaklikta 27 J den az degildir.



Ek-H

UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI TABLOLARI

1. Modiillerin kategorilerine iligkin referanslar sunlardir:

I = Modil A:

II  Modil A2, DI, E]

I |= Modiil B (tasanm tipi) + D, B (tasarum tipi) + F, B (tiretim tipi) + E, B (iiretim
tipi) + C2, H

1V = Modiil B (liretim tipi) + D, B (iirertim tipi) + F, G, H1

2.5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasinun (¢) bendinde belirtilen giivenlik
aksesuarlan, Kategori IV de siuflandinhir. Fakat istisna olarak Gzel techizat icin imal edilmig
olan giivenlik aksesvarlan koruduklan techizat ile ayni kategoride siniflandinlabilir,

3. 5 inci maddede ve 7 nci maddenin birinci fikrasinin () bendinde belirtilen basing
aksesuarlari, asagidaki esaslara gére simflandinthr:

- Izin verilen maksimum basmg PS.

- Hacimleri V veya nominal 6lgii DN (Hangisi kullantliyorsa).

- Kullanim i¢in amaclanan akiskan grubu.

Uygunluk degerlendirmesi kategorilerini saptamak igin kaplar ve horu sistemleri igin
uygun tablolar kullanthr. Hacim ve standart ¢aptan her ikisi de diigiintildiigi takdirde basing
aksesuar azami kategoride simflandinlir.

4. Asapidaki uygunluk degerlendirmesi tablolarindaki siner ¢izgiled, her bir kategori
igin en Gst simun gdsterir.
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Tablo 1

7 nci maddenin birinci fikrasimin (a) bendinin (1.1)"inde belirtilen kaplar



Kararsiz hir gaz iceren ve Tablo I'e gore Kategori I veya Kategori IT"de yer alan kaplar,
Kategori I1I’de sintflandirihr.

Madde 7 (3)

Tablo 2

7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (1.2)’sinde belirtilen kaplar

Bunun disinda, taginabilir yangin sondiiriiciler ve nefes alma tiipleri en az Kategori
111’ de simflandirilr.
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Tabio 3

7 nei maddenin birinei fikrasinin (a) bendinin (2.1)’inde belirtilen kaplar .
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Madde 7 (3)

Tablo 4
7 n¢i maddenin birinci fikrasimin (a) bendinin (2.2)’sinde belirtilen kaplar

7 nci maddenin ikinci fikrasimn (b) bendinde belirtilen sicak su iireten donanimlar,
Avrupa Birligi tasarim degerlerine uygun olur (Modiil B-tasarim tipi) ve uygunluk Ek-I'in 2.10,
2.11, 3.4 maddeleri ve 5 nci maddesinin (a) ve (¢) bendinde belirtilen kalite glivence degerlerine
uyar. (Modiil H)

Mad. 7 (3)

PE=0s

Tablo 5

7 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen basin¢ch ekipmanlar



Bunun disinda, basincl: pisiricilerin tasarimi en az Kategori Il modiillerinden birine es
uygunluk degerlendirmesi prosediirlerine tabi tutulur.
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Tablo 6

7 nci maddenin birinci fikrasmin (¢) bendinin (1.1)’inde belirtilen boru sistemi

Kararsiz gaz igin ve Tablo 6’ya gore Kategori I ve Kategori [I'ye giren boru sistemleri
Kategori IlI icinde simiflandirlir.
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Tablo 7

7 nci maddenin birinci fikrasinmn (c) bendinin (1.2)’sinde belirlilep boru sistemi



350°C’den yiiksek sicaklikta akigkan iceren ve Tablo 7" ye gore Kategori IF ye giren tiim
boru sistemleri Kategori 1l icinde simflandinilir.
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Tablo 8

7 nci maddenin birinei fikrasmn (¢) bendinin (2.1)’inde belirtilen boru sistemi
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Madde 7 (3)

Tablo 9

7 nci maddenin birinci fikrasmn (¢) bendinin (2.2)’sinde helirtilen bora sistemi



Ek-III
UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI YONTEMLERI

Bu Ekteki basingh ekipmanlar ile ilgili hiikimlerden kaynaklanan yiikiimliilikler aym
sekilde donanimlata da uygulanir.

1. MODUL A: (I¢ URETIM KONTROLT)

L. I tretim kontrolii, imalatginm 2, 3 ve 4 iincii maddelerde belirtilen yiikiimliilikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingli ekipmanin bu Yénetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair
miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir,

2. Teknik dosya

[malatgt teknik dosyay: hazirlar. Teknik dosya, basingh ekipmanmn ilgili gereklere
uyguntugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme icin
ilgili oldugu miiddetce, basngh ekipmanin tasarimuini, imalini ve isletimini kapsar, Tekoik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basinch ekipmamin genel bir tanimi.

- Kavramsal tasarim ve imalat cizimleri, parcalann, alt par¢atanin, devrelerin ve benzeri
semalar1.

- Belirtilen ¢izimlerin, sematarin ve basingh ekipmanm ¢aligmasimn anlagilmast igin
gerekli tantmlamalar ve agiklamalar,

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlastinlmis standartlartn listesi ve bu standartlann uyumlastiriimadigy durumlarda
Yonetmeligin teme! giivenlik gereklerini kargilamasi igin benimsenen ¢dziimlerin aciklamalar.
Kismen uygulanan uyumlastinlous standartlar durumunda, teknik dosya uygulanms olan
kisimlart belirtir,

- Yapilan tasanim hesaplannin ve muayenelerin sonuglar.

- Deney raporlan.

3. imalat

Tmal at¢1, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basin¢h ekipmamn 2 nci maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmelifin gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla
gerekli olan her tiirld tedbiri alir.

4. CE isareti ve AB uygunluk beyam

4.1, Imalatg1, bu Yonetmeligin gegerli gercklerini karstlayan her bir basingl ekipmana
CE igaretim ilistirir.

4.2. Tmalatgt, basingh ekipmen modeli icin yazil bir AB uygunluk beyan: hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 il boyunca ulusal kururmnlann tasarrufuna
teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugn basinglt ekipmam
tammlar. Bir AB uygunluk beyaninm bir kopyast talep Gizerine ilgili korumlara sunulor,

5. Yetkili temsilci

Ekin 4 iincii maddesinde belirtilen imalat¢ yikiimlalikleri, vetki belgesinde belirtilmig
olmalan sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yenne getirilebilir.

2. MODUL A2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIS BASINCLI
EKIPMAN KONTROLLERIYLE BiRLIiKTE i¢ URETIM KONTROLI{

1. Rastgele araliklarda denetlenmis basingli ekipman kontrolleriyle birlikte i¢ tiretim
kontrold, imalat¢inin 2, 3, 4 ve 5 inci maddelerinde belittilen yiiktimliiliikleri verine getirdigi
ve ilgili basinglh ekipmanm bu Yonetmelifin gereklerini yerine getirdigine dair miinferit
sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidiir.

2. Teknik dosya

Imalatc: teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingl ekipmammn ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini mitmkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve



degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basingh ekipmanin tasarimuni, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basingh ekipmanun genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalarin, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalann ve basingl ekipmanin ¢alismasinin anlagilmasi icin
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referanslan yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen nyumlagtirilmig standartlarin listesi ve bu standartlann uyumlastinlmadigs durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamast icin benimsenen ¢tziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtinilong standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisimlar
belirtir,

- Yapilan tasarim hesaplarinin ve muayenelerin sonuglart.

- Deney raporlari,

3, imalat

[malatgt, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin 2 nci maddede
belirtilen teknik dosyaya ve bn Yonetmeligin gereklerine nygunlufunu saglamak amaciyla
gerekli olan her tlirlii tedbiri alir.

4. Son degerlendirme ve basinch ekipman kontrolleri

Tmalatgr, segtifi bir onaylanmis kurulugun resen ziyaretleriyle izlenen basingl
ekipmamn bir son degerlendirmesini yapar. Onaylanmis kurulus, basmg¢h ekipmanlann ig
kontrollerinin kalitesini dogrulamak amaciyla, digerlerinin yam sira basingli ckipmanim
teknolojik karmasikh@ ve imalat miktanm dikkate almak suretiyle kurulus tarafindan
belirlenen rastgele araliklarla Girtin kontrolleri gergeklestirir veya gergeklestirilmesini sagiar.

Resen ziyaretler sirasinda, onaylanmug kurulus:

- Imalatgimin Ek-T'in 3.2. maddesine uygun bir sekilde son degerlendirmeyi fiilen
vaptigint tesis eder.

- Kontroller gerceklestirmek iizere imalat veya depolama yerlerinde basingh ekipmanin
numunelerini alir. Onaylanmis kurulus, numune alinacak ekipman sayisini ve basingli ekipman
numunelerinin son degerlendirmesinin tamami veya bir kisminin yapilmast veya yapilmasim
saglanmasimn gerekli olup olmadifim degerlendirir. Uygulanacak numune kabul prosediird,
basingl ekipmanin uygunlugunu saglamek agisindan basmch ekipmamn imalat siirecinin kabul
edilebilir limitler déhilinde olup olmadiint belirlemeyi amaglar. Bir veya daha fazla basingh
ekipman veya donamumlarnn uygonsuz olmasi halinde, onaylanmis korulug uygun tedbirleri alir.
Imalatg), onaylanmis kurulusun sorumlulugu cercevesinde, imalat siirecinde onaylanmig
kurulugun kimlik numarasin ilistirir,

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. imalatg1, bu Yonetmeligin gegerli gercklerini karsilayan her bir basingh ckipmana
CE isaretini ilistirir.

5.2. Imalatg1, basingh ekipman modeli icin yazih bir AB uyguniuk beyam hazirlayacak
ve basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 w1l boyunca ulusal kurumlarn
tasarrufuna teknik dosya ile birlikte saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmis oldugu basingh
ekipmam tanimlar. Bir AB uygunluk beyanimin bir kopyas: talep {izerine ilgili kurumlara
sunulue,

6. Yetkili temsilci

5 nci maddede belirtilen imalatgr yiikiimliliikler, yetki belgesinde belirtilmis olmalar
sartiyla adina ve sorumlulugn altindaki yetkili temsileisi tarafindan yerine getirilebilir.



3. MODUL B: AB TiP INCELEMESI

3.1. AB-Tip Incelemesi- Uretim tipi

1, AB tip incelemesi- liretim tipi, bir onaylanmis kurulusun basingli ekipmanlarin teknik
tasarimim inceledigi ve basingh ckipmamn teknik tasanmmin bu Yonetmeligin gereklerini
karsiladigim dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir,

2, AB tip incelemesi- iiretim tipi, 3 iincii maddede belirtilen teknik dosya ve destekleyici
delillerin incelenmesi ve komple basingh ekipmamin Gngoriilen imalat temsilcisi olan
numunesinin incelenmesiyle basingli ekipmamn teknik tasarimumn  yeterliliginin bir
degerlendirmesinden olusur.

3. Tmalatci segtigi tek bir onaylanmig kurulusa AB tip incelemesi bagvurusunda bulunur.

Bagvuru agagidakileri icerir:

- Imalatcinin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tirkiye'de verlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilnmugsa onun da ad1 ve adresi.

- Aymi bagvurunun baska bir onaylanmis kuruluga yapilmadifini belirten yazili bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basingh ekipmamn bu Y8netmeligin gecerli gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugn miiddetge, basingh ekipmamn tasanimim, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basinch ekipmanin genel bir tanima.

- Kavramsal tasanm ve imalat ¢izimleri, parcalanmn, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalar.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basigh ekipmanin ¢aligmasimin anlagilmas: igin
gerekli tammmlamalar ve aciklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlannus olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirilmus standartlann listesi ve bu standartlarin uyumlastinlmadif durumlarda
bu Yonetmelifin temel gereklerini kargilamasi icin benimsenen ¢éziimlerin acgiklamalar.
Kismen uygulanan uyumlagurilnug standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmus olan
kasimlan belirtir,

- Yapilan tasanm hesaplarinm ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlan.

- Imalatta saglanan testlerle ilgfli bilgiler.

- Ek-I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢ercevesinde gerekli olan ozellikler ve onaylarla ilgili
bilgiler.

- Ongoriilen imalat temsil eden numuneler.

Numune, versiyonlar arasindaki farkhliklarin giivenlik seviyesini etkilememesi sartiyla
basinglt ekipmanin cesitli versiyonlanint kapsayabilir. Onaylanmis kurulug, test programini
gergeklestirmek igin ihtiyag duyulmasi halinde ilave numuneler talep edebilir;

- Teknik tasanm ¢Gzimiiniin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil,
dzellikle ilgili uyumlasturilms standartlarn tam olarak uygulanmadig hallerde kullanilmis olan
her tiirlii dokiimam belirtir. Destekleyici delil, gerektiginde, diger ilgili teknik spesifikasyonlan
uygulayan imalatgimin uygun laboratuvan tarafindan veya kendi adina ve sorumlulugu altinda
bagka bir test laboratuvan tarafindan yapilan testlerin sonuglann icerir.

4. Onaylanmus kurulug:

4.1. Basinch ekipmamn teknik tasammunim ve imalat prosedirlerinin yeterliliZini
degerlendirmek igin teknik dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, opaylanmig kurulus:



- Basin¢li ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlagtinimis standartlarina veya Avrupa
malzeme onaymna uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve Ek-I'in 4.3
maddesine gdre malzeme imalatisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii yapar.

-Basinglt ekipmanin sabit baglanan parcalarinin islemini onaylar veya daha dnce Ek-
I'in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol eder.

Basingh ekipmamn sabit baglanan pargalarinin iglemini ger¢eklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I'in 3.1.2 veya 3.1.3 maddesine nygun veya onaylt cldugunu
dogrular.

4.2. Numunelerin teknik dosyaya uygun bir sekilde iretilmis oldugunu dogrular ve
gecerli uyumlastinlms standartlann gegerli hikimlerine uygun bir sekilde tasarlanmig olan
elemanlar yam sira bu standartlann gecerli hilkiimlerini uygulamaksizin diger ilgili teknik
spesifikasyonlar kullamlarak tasarlanmis olan elemanlan tespit eder.

4.3. Imalatcinin ilgili standartlart uygulamayi tercih etmesi halinde, bunlarin gercekten
uygulanip uygulanmamis oldugunu tespit etmek icin uygun muayencleri ve gerekli testleri
yapar veya yaptinr,

4.4, Gegerli uynmlastinlmis standartlanin uygulanmadif durumlarda, diger gecerli
teknik spesifikasyonlan uygulamak suretiyle imalatci tarafindan benimsenmis olan ¢6ziimlerin,
bu Yé&netmeligin temel giivenlik gereklerini karsilayip karsilamadifim tespit etmek icin, nygun
muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptinr.

4.5, Bagvuru sahibi ile birlikte incelemelerin ve gerekli testlerin yapilacadi yeri tespit
eder.

5. Onaylanmis kurulus 4 iincii madde uyarinca yapilan faaliyetleri ve sonuglarni kayit
altina alan bir degerlendirme raporn hazurlar. Bakanliga karst olan yikiimliHiklerine halel
gelmeksizin, onaylannus kurulug, bu raporun igeriini kismen veya tamamen yalmizca
imalat¢in bunu kabul etmesi {izerine yayinlar.

6. Tipin bu Yénetmelifin gereklerini karsilamasi halinde, onaylanmig kurulus,
imalatgiya bir AB tip inceleme belgesi - firetim tipini verir. 7 nci maddeye halel gelmeksizin,
belge 10 w1l boyunca gegerli ve yenilenebilir olur ve imalatgiin adi ve adresini, inceleme
sonuglan ve gegerliligi i¢in (varsa) sartlan ve onayh tipin tanimlanmas i¢in gerekli bilgileri
kurulug tarafindan saklanir. Belge ve ekleri, imal edilen basinglt ekipmanm, incelenen tipe
uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullamm sirasinda kontrole izin verecek tim
ilgili bilgileri igerir. Tipin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilamamas: halinde,
onaylanmus kurulus bir AB tip inceleme belgesi - iiretim tipini vermeyi reddeder ve ret
nedenlerini detayl olarak agiklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir. Itiraz prosediirii
i¢in hitkkiimler diizenlenir.

7. Onaylanmis kurlug, onaylanan tipin artik bu Yénetmeligin gecerli gereklerine uygun
olmadigim gsteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda siirekli bilgi
sahibi olur ve boyle degisikliklerin ilave arastirma gerektirip gerektirmedigine karar verir.
Onaylanmig kurulus buna goére imalatgiyi bilgilendirir. Imalatci, AB tip incelemesi belgesi -
tiretim tipivle ilgili teknik dosyast, basincli ekipmanlarin temel giivenlik gerekleri veya belgenin
gegerlilik sartlanma uygonlugu etkileyebilecek onayh tipte tim degisiklikler icin tuttugunu
onaylanmig kurulusa bildirir. Degisiklikler, asil AB tip inceleme belgesi - iiretim tipine bir
ekleme sekilde ek bir onay gerektirir.

8. Her onaylanmis kurulug, AB tip inceleme belgeleri - liretim tipiyle ve/veya verilmig
veya iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli
olarak veya talep lizerine. reddedilen. askiya alman veya baska tiirlii simrlandinlan belgelerin
ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmus kurulus, reddettigi, geri
cektigi, askiya aldify veya bagka tiirlii sinirladi@ AB tip inceleme belgeleri - iiretim tipi ve/veya
herhangi bir ekle ilgili olarak ve talep tizerine verilmig olan belgeleri ve eklerini difer



onaylanmus kuruluglara bildirir. Komisyon, {iye iilkeler ve diger onaylanmis kuruluslar, talep
lizerine, AB tipi inceleme belgeleri - Gretim tipi ve/veya eklerinin bir kopyasim alabilir. Talep
iizerine, Komisyon ve iiye tlkeler teknik dosyamn ve onaylanmig kurulus tarafindan yapilan
incelemelerin sonuglarim alabilir. Onaylannug kurulug AB tip inceleme belgesi - diretim tipi,
ekleri ve ekleri yam sira, imalath tarafindan ibraz edilen dok{imanlar dahil teknik dosyayt
belgenin gegerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasun: tutar.

9. Imalatct, teknik dosya ile birlikie AB tip inceleme belgesi - iiretim tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca nlusal
kurumlann tasarrufuna saklar.

10. imalatcimin yetkili temsileisi, vetki belgesinde belirtilmesi sartryla 3 iincii maddede
belirtilen bagvurularda bulunabilir ve 7 ve 9 uncu maddedeki yiikiimliiliikleri yerine getirebilir.

3.2. AB-Tip incelemesi- tasarim tipi

1. AB tip incelemesi-tasarim tipi, bir onaylanmus kurulusun basmcl ekipmanlarm teknik
tasanimin: inceledifi ve basin¢h ekipmanin teknik tasanminin bu Yonetmeligin gereklerini
kargiladigini dogrulayarak tasdik ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir asamasidar,

2, AB tip incelemesi- tasanm tipi, numune imcelemesi olmaksizin, madde 3'te belirtilen
teknik dosya ve destekleyici delillerin incelenmesiyle basinghi ekipmamin teknik tasartmimin
yeterliliginin bir degerlendirmesinden olusur. Ek-T'in 2.2.4 maddesinde verilen deneysel
tasarim yontemi, bu modiiliin kapsaminda kullanilmaz.

3. Imalatg segtifi tek bir onaylanmis kurulusa AB tip incelemesi - tasamm tipi
bagvurusunda bulunur.

Bagvuru asagdakileri icerir:

- Imalatgimin adi ve adresi ve sayet basvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmussa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kuruluga yapilmadigim belirten yazih bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basin¢li ekipmamn bu Yonetmeligin gegerli gereklerine
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir deferlendirme igin
ilgili oldugu miiddetge, basingl ekipmanin tasarimini, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basingl ekipmanin genel bir tanimi.

- Kavramsal tasanm ve imalat ¢izimleri, pargalann, alt par¢alann, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, gemalarin ve basingli ekipmamn ¢aligmasmin anlagilmasi igin
gerekli tammmlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen nyumlastinlmig standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlagtinimadif durumlarda
Yénetmeligin temel gereklerini karsilamas: igin benimsenen ¢oziimlenn agiklamalar. Kismen
uygulanan wyumlastininugs standartlar durumunda, teknik dosya uygulannus olan kisimlan
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplanmn ve muayenelerin sonuglan.

- Ek-T’in 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri ¢er¢evesinde gerekli olan zellikler ve onaylarla ilgili
bilgiler.

- Teknik tasanm ¢6zdminin yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil,
ozellikle ilgili uyumlastinlmis standartlarin tam olarak uygulanmadigi hallerde kullamlmis olan
her tiirli dokiiman: belirtir. Destekleyici delil, gerektifinde, imalat¢cimn uygun laboratuvan
tarafindan veya kendi adina ve serumlulufu altinda bagka bir test laboratuvart tarafindan
yapilan testlerin sonuglanm icerir. Basvuru, versiyonlar arasindaki farkhilidann glivenlik
seviyesini etkilememesi sartiyla basingh ekipmanin gesitli versiyonlanm kapsayabilir.



4. Onaylanms kurulus:

4.1. Basingh ekipmanin teknik tasarmumn veterliligini degerlendirmek icin teknik
dosya ve destekleyici delilleri inceler.

Ozellikle, onaylanmis kurulus:

- Basinglt ekipmamin malzemesinin ilgili vyvnmlastinlmg standartlarima veya Avrupa
malzeme onayina uygun olmamasi halinde, malzemeleri degerlendirir.

- Basinch ekipmamn sabit baglanan pargalarinin islemini onaylamak veya daha &nce
Ek-T'in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmus oldugunu kontrol eder.

4.2, Tmalatcimin ilgili standartlart uygulamay: tercih etmesi halinde, bunlarin gercekten
uygulanip uygulanmams oldugunu tespit etmek icin uygun incelemeleri yapar veya yaptinr.

43. Gecerli uyumlastinlmg standartlann uwygolanmadigi  durumlarda, imalatgl
tarafindan benimsenmis olan ¢oziimlerin, bu Yonetmeligin temel glivenlik gerekletini
karsilayip karsilamad:gin tespit etmek icin, uygun incelemeleri yapar veya yaptinr.

5. Onaylanmus kurulus 4 tincii madde uyarinca yapilan faaliyetleri ve sonuclanmi kayit
altina alan bir deferlendirme raporu hazirlar. Bakanhfa karsi olan yiikiimliliklerine halel
gelmeksizin, onaylanmig kurulug, bu raporun icerigini kismen veya tamamen yalmzca
imalat¢imn bunu kabul etmesi lzerine yayinlar.

6. Tasanm bu Yénetmeligin gereklerini karsilamas: halinde, onaylanmis kurulus,
imalat¢iya bir AB tip inceleme belgesi - tasanm tipini verir. 7 nci maddeye halel gelmeksizin,
belge 10 yil boyunca gecerli ve yenilenebilir olur ve imalatcinin adi ve adresini, inceleme
sonuglan ve gecerliligi icin (varsa) sartlan ve onaylh tasanmin tamimlanmasi i¢in gerekli
onaylanmis kurulug tarafindan saklanir. Belge ve ekleri, imal edilen basingli ekipmanin,
incelenen tasarima uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve kullamm sirasinda kontrole
izin verecek tiim ilgili bilgileri icerir. Tasammun bu Yonetmelifin gecerli gereklerini
karsilamamasi halinde, onaylanmis kurulus bir AB tip inceleme belgesi - tasarim tipini vermeyi
reddeder ve ret nedenlerini detayl olarak agiklamak suretiyle bagvaru sahibini bilgilendirir,

7. Onaylanmig kurulus, onaylanan tasanmin artik bu Yénetmelidin gecerli gereklerine
uygun olmadifim gésteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
stirekli bilgi sahibi olur ve degisikliklerin ilave arastuma gerektirip gerektirmedifine karar
verir. O halde, onaylanmg kurulug buna gére imalatgiyr bilgilendirir. Imalatgi, AB tasanm
incelemesi belgesi - tasarim tipiyle ilgili teknik dosyasi, basinglt ekipmanlarin temel giivenlik
gereklerl veya belgenin gecerlilik sartlarma uygunlugu etkileyebilecek onayl tipte tim
degisiklikler i¢in tuttugunu onaylanms kurulusa bildirir. Degisiklikler, asil AB tip inceleme
belgesi - tasarim tipine bir ekleme sekilde ek bir onay gerektirir.

8. Her onaylanmus kurulug, AB tip inceleme belgeleri - tasanm tipiyle ve/veya verilmig
veya iptal edilmis herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli
olarak veya talep Gizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska tiirli siurlandinilan belgelerin
ve/veya herhangi bir ekin listesini Bakanlifa sunar. Her onaylanmg kurolug, reddettifi, geri
cektigi, askiya aldign veya baska tiirld simrladigi AB tip inceleme belgeleri - tasanm tipi ve/veya
herhangt bir ekle ilgili olarak ve talep {lizerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger
onaylanmis kuruluslara bildirir. Komisyon, tiye ilkeler ve dier onaylanmis kuruluslar, talep
iizerine, AB tipi inceleme belgeleri - tasanm tipi ve/veya eklerinin bir kopyasimi alabilir. Talep
lizerine, Komisyon ve iiye iilkeler teknik dosyanin ve onaylanmis kurulug tarafindan vapilan
incelemelerin sonug¢larini alabilir, Onaylanmig kurulug AB tip inceleme belgesi - tasarim tipi,
ekleri ve ekleri yam sira, imalath tarafindan ibraz edilen dokiimanlar dahil teknik dosyay:
belgenin gegerlilik siiresi sonuna kadar bir kopyasim tutar.

9. Imalatg1, teknik dosya ile birlikte AB tip inceleme belgesi - tasarm tipini, ekleri ve
ilavelerinin bir kopyasini basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal
kurumlarin tasarrunfuna saklar.



10. [malatgimn yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sartiyla 3 iincii Madde
belirtilen bagvurularda bulunabilir ve 7 ve 9 uncu maddedeki yiikiimliliikleri yerine getirebilir.

4, MODUL C2: RASTGELE ARALIKLARLA DENETLENMIS BASINCLI
EKIPMAN KONTROLLERIYLE BIiRLIKTE i¢ URETIM KONTROLUNE
DAYANAN TIPE UYGUNLUK

1. Rastgele araliklarda denetimli basingh ekipmardar Kontrolleriyle birlikte i¢ {iretim
kontroliine dayanan tipe uygunluk, imalatcimin 2, 3 ve 4 iincli madde yer alan yUkiimlilikler
yerine getirdifi ve ilgili basingli ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun
oldugunu ve gecerli bu Yonetmeligin gereklerini karsiladifim miinferit sorumlulugu altinda
temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasidir.

2. Imalat

[malatg1, imalat stireci ve izlenmesinin imal edilen basingli ekipmanin AB tip inceleme
belgesinde belirtilen tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak
amaciyla gerekli olan her tirlii tedbiri alir.

3. Son degerlendirme ve basmgh ekipman kontrolleri

Imalatgt tarafindan segilen onaylanmig kurulus, basingli  ekipmanlanin  son
degerlendirmenin ve i¢ kontrollerinin kalitesini dofrulamak amaciyla, digerlerinin yan sira
basingli ekipmanin teknolojik karmasiklig1 ve imalat miktanim dikkate almak suretiyle kurulusg
rarafindan belirlenen rastgele araliklarla iirtin kontrolleri gerceklestirir veya gerceklestirilmesini
saglar. Onaylanmis kurulug, imalatgrmn Ek-I'in 3.2 maddesi uyannca son degerlendirmeyi
fillen yaptifim onaylar. Piyasaya siiriilmeden once cnaylanmug kuruiug tarafindan yerinde
alman son basinch ekipmanin yeterli bir numunesi incelenir ve uyumlastirtlmuig standartlarla
belirlenen uygun testler ve/veya diger teknik spesifikasyonlar uygulayan esdeger testler,
basingh ekipmanin bu Yénetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu kontrol etmek igin
yapihir. Onaylanmis kurulug, numune ahnacak ekipman sayisim ve basingh ekipman
numunelerinin son degerlendirmesinin tamami veya bir kismunin yapilmas: veya yapilmasint
saglanmasimn gerekli olup olmadizim degerlendirir. Bir numunenin kabul edilebilir kalite
sevivesine uymadign hallerde, kurulug uygun tedbirler alw, Uygulanacak numune kabul
prosediirii, basinglt ekipmanin uygunlugunu saglamak agisindan basingl ekipmanin imalat
séirecinin kabul edilebilir limitler dahilinde olup olmadigim belirlemeyi amaclar. Testlerin bir
onaylanmig kurulug tarafindan yapildif hallerde, imalatci, onaylanmig kurulusun sorumlulugu
gercevesinde, imalat siirecinde onaylanmis kurulusun kimlik numarasim ilistirir.

4. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

4.1. Imalate1, AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basingli ekipman veya donanima CE isaretini iligtirir.

4.2, Imalatg1, basingh ekipman modeli igin yazilt bir AB uygunluk beyant hazirlar ve
basmgh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlann tasarrufuna
saklar, AB uygunluk beyani, hazirlanmg oldugu basinglt ekipman modelini tarumlar. Bir AB
uygunluk beyaninin bir kopyast talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

5. Yetkili temsilci

4 {incii maddede belirtilen imalate yikiimliilikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmalar
sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki vetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir,

5. MODUL D: URETIM SURECININ KALITE GUVENCESINE DAYANAN
TiPE UYGUNLUK

1. Uretim siirecinin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk, imalalgiun 2 ve 5 nci
maddede yer alan yikimlilikleri yerine getirdigi ve ilgili basingl ekipmanin veya donanimin
AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli bu Yonetmeligin
gereklerini kargiladigini miinferit sorumlulugn altinda temin ve beyan ettigi uygonluk
degerlendirmesi prosediiriiniin bir agamasicur.



2, Imalat

Imalatcs, 3 tincii maddede belirildigi iizere ilgili basingl ekipmanlarm iiretim, son iiriin
kontrol ve testi igin onayh bir kalite sistemi igletir ve 4 iincii maddede belirtilen gozetime tabi
tutulur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatgt, ilgili basing ekipmam igin sectigi bir onaylanmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Basvuru agagidakileri icerir:

- Imalatgimin adi ve adresi ve sayet basvuru Tiirkive'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmig kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongériilen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Onaylt tipin teknik dosyast ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

3.2. Kalite sistemi, basincli ekipmamn AB tip inceleme belgesinde aciklanan tipe uygun
olmasmi ve bu Yonetmeligin gegerli gereklerine uymasmm sagiar. imalater tarafindan uygulanan
1im elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar, prosediitler ve talimatlar seklinde
sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, Kalite
programlari, planlar, el kitaplar ve kayitlarin tutarh bir yorumlanmasina izin verir.

Orellikle, agapidakilerin yeterli bir agiklamasim icerir:

- Basingll ekipmamn kalitesi bakimimdan, yonetimin sorumluluklan ve gicii,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, &zellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gore onaylanan sabit baglant parcalan i¢in kullanidan vontemler olmak
tizere, kullanilacak ydntem ve sistematik faaliyetler.

- Uretim 6ncesi, Gretim esnasmda ve tretimden sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlann hangi siklikla uygulanacagi,

- Muayene raporlar, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, zellikle Ek-
I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gore pargalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
vapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen kalitenin saglanmas: ve kalite sisteminin verimli islemesi icin kullanilan
izleme araclar,

3.3, Onaylanmus kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek iizere kalite sistemini degerlendinir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtinlmis standartlan esas alan kalite sistemi unsurlanmn ilgili uyumlastirlmis
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingh ekipman alamnda ve basinglt
ekipman teknolojisinin degerlendiriimesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gegerli gercklerine
dair bilgiye sahip en az bir tiyeye sahip olur. Denetim imalatgimn yerinde denetim ziyareti
igerir. Denetim ekibi, Griiniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatginm bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tamimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 3.1.5 maddesinde belirtilen teknik dosyayr gozden gegirir. Karar
imalatgiya bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarim ve gerekgeli degerlendirme kararin ierir.

3.4. Imalatc1, onaylandifn seklivle kalite sisteminden dogan viikiimliilikklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamlihigini saglar.

3.5. Imalatg: kalite sistemini onaylams olan onaylanrms kurulusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmay! dngordiiklerl giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmus kuralug
yapilmas: diistiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2,
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip petirmedifine ve yeniden bir



degerlendirmenin gerekli olup olmadifina karar veric. Kararim imalatciya bildirir, Bildirim
inceleme sonuclariny ve gerekgeli degerlendirme kararin igerir.

4. Onaylanms korulusun gozetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amacy, imalat¢inin onaylt kalite sistemi ile ilgili yikimliliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

4.2. Imalatg1, onaylanmig kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve Gzellikle asagida belirtilenler olmak iizere biitlin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- Muayene raporlant ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlar.

4.3. Onaylanmug kurulus, imalatgimin kalite sistemini siirdiirdiigiinii ve uyguladigint
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlanni sunar.
Periyodik denetlemelerin sikligy, her t¢ yilda bir veniden deBerlendirme yapilacak sekilde olur.

4.4. Onaylanmig kurulug imalatciva tesen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikhg onaylanmis kurulug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktarler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alir:

- Basing¢h ekipmanin kategorisi.

- Daha dnceki denetim ziyaretlerinin sonuglar.

- Diizeltici faatiyetini siirdiirme ihtiyact.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde Snemli degisiklikler.

Bu zivaretler sirasinda onaylanmug kurulug, gerektifinde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek igin testler yapabilir veya yaptirabilir, Onaylanmg kurulug imalatciya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmissa bir de test raporu sunar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatg1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir basingl ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmsg kurulugun kimlik numarasim ilistirir.

5.2. Imalatc1, basinch ekipman modeli igin yazih bir AB uygunluk beyam hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlann tasarrufuna
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmus oldugu basingh ckipman modelini tammlar. AB
uygunluk beyammn bir kopyas: talep iizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Imalatc1, asagidaki bilgileri basmch ekipmanin son firetildigi tarihten itibaren on yil
siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu koruluguna sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen dokiimanlan.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeleri.

-3.3,3.5, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlar.

7. Her onaylanmus kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarini Bakanliga
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska tiirli
kasitlanan kalite sistemi onaylann bir listesini Bakanhiga sunar. Her onaylanmis kurolug
reddettigi, askiya aldify, geri cektigi veya bagka tirld kusitladig kalite sistem onaylarim ve talep
{izerine verdigi kalite sistem onaylarini diger onaylannug kuruluglara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen imalatgt yiikiimliiliikleri. yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebhilir.



6. MODUL D1: URETIM SURECI KALITE GUVENCESI

1. Uretim Stireci Kalite Giivencesi, imalatcinin 2, 4 ve 7 nci maddelerde belirtilen
yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanim bu Yonetmelifin gereklerini yerine
getirdigine dair miinferit sornmlulugunu ilan ettigi bir uygunlok degerlendirmesi prosediirtidiir.

2. Teknik dosya

Imalatqa teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingli ekipmamn ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kiar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basingh ekipmamn tasarimunt, imalini ve isletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri icerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, parcalann, alt pargalann, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalann ve basimgh ekipmanin ¢alismasimn anlagilmast icin
gerekli tammlamalar ve aciklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmis olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirtdnmig standartlarin listesi ve bu standartlarin uyumlastinlmadi@ durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastinilmug standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmes olan kisimlan
belirtir.

- Yapilan tasanim hesaplanimin ve muayenelerin sonuglar.

- Deney raporlari.

3. imalatg1, teknik dosyay1 basingh ekipman veya donammlarin piyasaya siirlilmesine
miiteakip 10 y1l boyunca yetkili vlusal korumlann tasarrufunda saklar.

4, imalat

[malate1, 5 nci maddede belirtildigi dzere ilgili basincli ekipmanlann diretim, son tiriin
kontrol ve testi icin onayl bir kalite sistemi isletecek ve 6 nct maddede belirtilen gozetime tabi
tutulur.

5. Kalite sistemi

5.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmani igin sectigi bir onaylanmis kuruluga kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuroda bulunor,

Basvuru agagidakileri igerir:

- Imalatcimin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmigsa onun da adi ve adresi.

- Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigim belirten yazili bir
beyan.

- Ongoriilen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

5.2, Kalite sistemi bu Yonetmeligin gegerli gerekderini yerine getirmesini lemin eder.

Imalatgt tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazih politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi
dokimantasyonu. kalite programlan, planlar, el kitaplarnt ve kayitlann tutarll bir
yorumlanmasina izin verir.

Ozellikle, asafidakilerin yeterli agiklamasim igerir:

- Basingh ekipmamn kalitesi bakimimdan, yonetimin sorumluluklan ve giici,
organizasyon vapist ve Kalite hedefleri.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gdre onaylanan sabit baglanti parcalan icin kullamlan yontemler olmak
tizere, kullamlacak ytintem ve sistematik faaliyetler.



- Imalat ¢ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarn hangi sikhkla uygulanacag:.

- Muayene raporlan, test verileri gibi kalite kayttlan, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I'in 3.1.2. maddesine g&re pargalarin birlestirilmesini yapanlar olmak {izere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylan.

- Istenilen iirlin kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin verimli iglemesi igin
kullanilan izleme araglari.

5.3. Onaylannms kurulug, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek Gzere kalite sistemini deferlendirir. Gegerli uyumlagtirilmig
standartlarina uyan kalite sistemi unsurlan, 5.2 maddesine gereklere uygun oldugu varsayilr,
Kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek olarak, denctim ekibi basingh ekipman
teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmelifin gecerli gereklerine dair
bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim imalatgiun yerinde deferlendirme ziyareti
icerir. Denetim ekibi, Griinin bu gereklere uyumuau temin etmek agisindan imalatgim bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 2 nci maddede belirtilen teknik dosyayi gozden gegirir. Karar imalatciya
bildirilir. Bildirim denetimin sonuglarim ve gerekgeli degerlendirme karanm igerir.

5.4. Imalatgi, onaylandigr sekliyle kalite sistemninden dofan yiikiimlliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamlilifimt saglar.

5.5. Imalatci kalite sistemnini onaylamis olan onaylanmus kuralugu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmayi éngordiikleri glincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmus kurulug
yapilmas: diigiiniilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 5.2.
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Kararini imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuclanmt ve gerekceli degerlendirme karanint icerir.

6. Onaylanmis kurulusun gézetim sorumlulugu

6.1. Gizetimin amact, imalatgimn onayli kalite sistemi ile ilgili yiikiimliliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

6.2. Imalat¢1, onaylanmas kurulusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve tzellikle asagida belirtilenler olmak Gzere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlari.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

- Muayene raporlart ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
taporlan ve benzeri gibi kalite kaywlart,

6.3. Onaylanmts kurulug, imalatcinin kalite sistemini siirdiirdiigiini ve uyguladigim
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar,
Periyodik denetlemelerin siklidy, her ii¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

6.4. Onaylanmis kurulug imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerckliligi ve siklifn onaylanmus kurulug tarafindan uygolanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, agagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alimr:

- Basin¢li ekipmanm kategorisi.

- Daha tnceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyact.

- Uygulanabilir cldugunda sistemin onayiyla baglantih zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde énemli degigiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmis kurulus, gerektiginde, kalite sisteminin dogmu
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptrabilir. Onaylanmig kurulug imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test yaptlmussa bir de test raporu sunar.



7. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

7.1. Imalat1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yénetmeligin
gecerli gereklerini kargtlayan her bir basingli ekipman veya donamma CE igaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmig kurologun kimlik numarasing ilistirir.

7.2. Tmalatc1, basingh ekipman medeli icin yazili bir AB uygunluk beyanm hazirlar ve
basingl ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca utusal kurumlann tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmig oldugu basingli ekipman modelini tammlar. AB
uygunluk beyamnin bir kopyasi talep izerine ilgili kurumlara sunulur.

8. fmalatci, agagidaki bilgileri basingh ekipmanin piyasanin arz edildigi tarihten itibaren
on yil siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtiler degisiklik.

- 5.5, 6.3 ve 6.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig korulusun karar ve raporlart.

9. Her onaylanmus kurulus, verilen veya geri cekilen kalite sistemi onaylarini Bakanlifa
bildirir ve diizenli olarak veya talep tizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka tiirlii
kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulug
reddettifi, askiya aldifn veya geri ¢ektigi kalite sistern onaylarim ve talep tizerine verdigi kalite
sistem onaylarint diger onaylanmis kuruluglara bildirir.

10. Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 maddelerde belirtilen imalatgi yiikiimliliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalari sartiyla adina ve sorumlulugu alundaki vetkili temsileisi tarafindan yerine
getirilebilir.

7. MODUL E: BASINCLI EKiPMAN KALITE GUVENCESINE DAYANAN
TiPE UYGUNLUK

1. Basingli ekipman kalite glivencesine dayanan tipe uygunluk, imalat¢cimn 2 ve 5 nci
maddelerde ver alan yiikimlilikleri verine getirdigi ve ilgili basincli ekipmanin AB tip
inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldupunu ve gegerli bu Yonetmeligin gereklerini
kargiladiim miinferit sorumlulugy altinda temin ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi
proscdiirinin bir agamasidir.

2. imalat

Imalatcy, 3 tincti maddede belirtildigi izere ilgili basingh ekipmanlarin son iiriin kontrol
ve testi icin onayli bir kalite sistemi igletir ve 4 {incii maddede belirtilen gzetime tabi tutar.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatcr, ilgili basmg ekipmam: igin segtigi bir onaylantmg kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi icin bir bagvuruda bulunur.

Basvuru asagidakileri icerir:

- [malatgmin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsileisi
tarafindan yapilmissa onun da adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigim belirten yazili bir
beyan,

- Ongoriilen basingl ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Omayh tipin teknik dosyasi ve AB tip inceleme belgesinin bir kopyasi.

3.2. Kalite sistemi, basingh ekipmamn AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun
olmasi ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uymasini saglar. Imalatqi tarafindan uygulanan
tiim elemanlar, gerekler ve hilkiimler yazili politixalar, prosediirler ve talimatlar seklinde
sistematik ve diizenli bir gekilde belgelenir. Bu kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite
programlan planlar, el kitaplar ve kayitlarin tutach bir yorumlanmasina izin verir,

Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasmi igerir:



- Basingh ekipmanm kalitesi bakimindan, yonetimin sorumluluklarr ve giicd,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri.

- imalattan sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlan, test veriled gibi kalite kayitlan, kalibrasyen verileri, dzellikle Ek-
[in 3.1.2. ve 3.1.3. maddelerine gore parcalann birlegtirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar clmak tizere ilgiki personelin nitelikleri veya onaylam.

- Kalite sisteminin etkili igleyigini izleme araglari.

3.3. Onaylanmus kurolug, 3.2 maddesinde bildirilen gerckleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek iizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtirilnng  standartlari esas alan kalite sistemni unsurlannm ilgili uwyomlagtirilomg
standartlarin karsilik gelen spesifikasyonlarina uygun oldugu varsayilir. Kalite yonetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingli ekipman alamnda ve basingh
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir iiyeye sahip olur. Denetim, imalatgimn yerinde deBerlendirme
ziyareti icerir, Denetim ekibi, driintin bu gereklere uyumunu temin etmek a¢isindan imalatginin
bu Yoénetmeligin ilgili gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme
kabiliyetini onaylamak amaciyla 3.1.1 maddcsinde belirtilen teknik dosyayr gbzden gegirir.
Karar imalat¢iya bildirilir. Bildirim denetimin senuclarim ve gerekeeli degerlendirme karanm
igerir.

3.4. Imalatc1, onaylandif sekliyle kalite sisteminden dogan yikiimliliklerini yerine
getirmeli etkinlifini ve devamblifim saglar.

3.5. Imalatg1 kalite sistemini onaylams olan onaylanmig kurulugu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmay. ongérdiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmis kurulug
yapilmast  diigiiniilen degisiklikleri degerlendiric ve degistirilmis kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedifine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadifma karar verir. Kararim imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarm ve gerekeeli degerlendirme kararini igerir.

4. Onaylanms kurulusun gézetim sorumluluga

4.1. Gozetimin amac1, imalatginin onayl kalite sisteni ile ilgili yiikiimliiliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

4.2, Imalatgt. onaylanmus kurylusun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine giris izni verir ve zellikle agagida belirtilenler olmak {izere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlan.

- Teknik dosya.

- Muayene raporlant ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlari ve benzeri gibi kalite kayitlart.

4.3, Onaylanmis kurulug, imalatgimin kalite sistemini siirdiirdigiinG ve uyguladifim
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalat¢iya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin siklig1, her di¢ y1lda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

4.4, Onaylanmis kurulug imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve siklipn onaylanmig kurolug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, agsagidaki faktérler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alimr:

- Basingh ekipmanim katcgorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglar.

- Diiizeltici faaliyetini siirdiirme ihfiyaci,

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantli §zel kogullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde Snemli degisiklikler.



Bu ziyaretler sirasnda onaylanmug kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dofru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veva yaptirabilir. Onaylanmig kurulus imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test vapriimigsa bir de test raporu sunar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1, fmalatc1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik numarasin: iligtirir.

5.2. Imalatg, basinglt ekipman modeli igin yazili bir AB uygunluk beyant hazirlar ve
basmgh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanmus oldugu basingh ekipman modelini tammlar. AB
uygonluk beyanimn bir kopyast talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. Imalatci, asagidaki bilgileri basingli ckipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on il siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurnluguna sunar:

- 3.1 maddesinde belittilen teknik dosya.

- 3.5 maddesinde belirtilen enaylanan giincellemeler.

- 3.3, 3.5, 4.3 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlart.

7. Her onaylanmug kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylarmi Bakanlia
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya aliman veya bagka tirlii
kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanbga sunar. Her onaylanmis kurulug
reddettigi, askiya aldifn veya geri cektigi kalite sistem onaylanm ve talep uzerine verdigi kalite
sistem onaylarm diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

8. Yetkili temsilci

3.1, 35 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen imalatgr yiikimlilikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalan sartiyla adina ve sorumlulugn altindaki yetkili temsileisi tarafindan yerine
getirilebilir.

8.  MODUL El: SON BASINCLI EKIPMAN MUAYENE VE TESTININ
KALITE GUVENCESI

1. Son Basin¢li Ekipman Muayene ve Testin Kalite Giivencesi, imalatginin 2, 4 ve 7nci
maddelerde belirtilen yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve ilgili basin¢h ekipmanin bu
Yonetmeligin gereklerini yerine getirdigine dair minferit sorumlulugunu ilan cttigi bir
uygunluk degerlendirmesi prosediiridir.

2. Teknik dosya

Imalatq teknik dosyayr hazirlar. Teknik dosya, basingl ekipmamn ilgili gereklere
uygunlugunun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve
degerlendirmesini igerir. Teknik dosya gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme igin
ilgili oldugu miiddetce, basinch ekipmamn tasarumini, imalini ve igletimini kapsar. Teknik
dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri igerir:

- Basmngl ekipmamn genel bir tanim.

- Kavramsal tasarim ve imalat cizimleri, pargalann, alt parcalann, devrelerin ve benzeri
semalari.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalanin ve basingh ckipmanin galismasinin anlagilmast igin
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yaymlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlagtirilmig standartlarn listest ve bu standartlann uyumlagtinlmadigt durumlarda
Ynetmeligin temel gereklerini karsilamas: igin benimsenen ¢dziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlastirilmugs standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmus clan kisimlan
belirtir,

- Yapulan tasanm hesaplaninm ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlar.



3. imalatct, teknik dosyayr basingli ekipman veya donammlann piyasaya siiriilmesine
miiteakip 10 yil boyunca yetkili vlusal kurumlann tasarrufunda saklar,

4, Imalat

Tmalatg, 5 inci maddede belirtildigi iizere ilgili basingl ekipmanlann son driin kontrol
ve testi igin onayl bir kalite sistemi isletir ve 6 nct maddede belirtilen gozetime tabi tutar.

5. Kalite sistemi

5.1, Imalatci, ilgili basmg ekipmam i¢in sectigi bir onaylanmmis kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur. Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatcinin adi ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkive'de yerlesik yetkili temsileisi
tarafindan yapilmissa onun da ad: ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kuruluga yapilmadigini belirten yazili bir
beyan.

- Ongorillen basingh ekipman tipi hakkinda tip ilgili bilgiler.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

5.2, Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Kalite sistemi gercevesinde, her basingli ekipman muayene edilecek ve 15 inci maddede
belirtilen ilgili standartlarda belirtilen uygun testler veya egdeger testler ve Szellikle Ek-I'in 3.2
maddesinde belirtilen son degerlendirme, bu Yénetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu
saglamak icin yamlir. Tmalatc1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazil
politikalar, prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenit. Bu
kalite sistemi dokiimantasyonu, kalite programlan, planlar, el kitaplan ve kayxtlarin tutarl bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, agagidakilerin yeterli bir agiklamasini igerir:

- Basmgli ekipmanin kalitesi bakimindan, vonetimin sorumluluklar ve giicii,
arganizasyon yaptsi ve Kalite hedefleri.

- Ek-I'in 3.1.2 maddesi uyannca onaylanan sabit par¢alarin birlestinilmesi i¢in
kullamlan prosediirler.

- Imalattan sonra yapilacak muayeneler ve testler.

- Muayene raporlan, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, 6zellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gore pargalarin birlestirilmesini yapanlar olmak tizere ilgili personelin
nitelikleri veya onaylart.

- Kalite sisteminin etkili igleyisini izleme araclar1.

5.3. Onaylanmug kurulug, 5.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini  belirlemek iizere kalite sistemini deferlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastinlmig standartlart esas alan kalite sistemi unsurlannin ilgili uyumlastirnlmg
standartlann karsilik gelen spesifikasyonlanina uygun oldugu varsayilir. Kalite yOnetim
sisiemnlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basinglt ekipman alamunda ve basmgh
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir iyeye sahip olur. Denetim imalatcim yerinde degerlendirme ziyareti
igerir. Denetim ekibi, liriniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatgimn bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 2 nci maddede belirtilen teknik dosyayr gbzden gecirir. Karar imalatgiya
bildirilir. Bildirim denetimin sonuglanm ve gerekgeli degeriendirme kararim icerir.

5.4. Imalatgi, onaylandifx sekliyle kalite sisteminden dogan yikiimliliklerini yerine
getirmeli etkinligini ve devamiilifim saglar.

5.5. Imalatc1 kalite sistemini onaylami§ olan onaylanmis kurulusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmay1 Sngordiikleri giincellestirmeler haklunda bilgilendirir. Onaylanmus kurulug
yapiimasi diiglinillen defisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin 5.2
maddesinde bildirilen gerekled hala yerine getitip getirmedigine ve yeniden bir



degerlendirmenin gerekli olup olmadifina karar verir. Kararim imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglarint ve gerekceli degerlendirme karann igeir.

6. Onaylanmis kurulusun gézetim sorumlulugu

6.1. Gozetimin amact, imalatgimn onayli kalite sisterni ile ilgili yikiimliiliiklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir,

6.2. Imalatc1, onaylanmis kurulugun kontrol amaciyla imalat, kontrol, test ve depolama
mahallerine girig izni verir ve dzellikle agagida belirtilenler olmak iizere biitiin gerekli bilgileri
temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlan.

- 2 nci maddede belirtilen teknik dosya.

- Muayene raporlar ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili persomelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite kayitlan.

6.3, Onaylanmug kurulug, imalatcinin kalite sistemini stirdiirdiigiinii ve uyguladigimi
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatciya denetleme raporlarni sunar.
Periyodik denetlemelerin siklig1, her ii¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

6.4. Onaylanmig kurulug imalatgrya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve siklifn onaylanmis kurulug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asapidaki faktorler zivaret kontrol sisteminde dikkate alimir:

- Basingli ekipmanin kategorisi.

- Daha dneeki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantih dzel kogullar.

- Imalat crganizasyonunda, politikada veya teknifinde dneml: degisiklikler

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmig kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapahilir veya yapurabilir. Onaylanmus kurulug imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

7. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

7.1, fmalatgi, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini kargilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 5.1
maddesinde belirtilen onaylanmig kuralusun kimlik numarasim iligtirir,

7.2. Imalatg1, basingh ekipman modeli igin yazili bir AB nygunluk beyam hazirlar ve
basinch ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca Bakanligin tasarrufunda saklar.
AB uygunluk beyani, hazirlannmg oldugu basmgh ekipman modelini tanimlar. AB uygunluk
beyaninin bir kopyast talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

8. Imalatg1, asagidaki bilgileri basmgh ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on y1l siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili karnu kurulusuna sunar:

- 5.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 5.5 maddesinde belirtilen onaylanan glincellemeler.

-3.3,5.5, 6.3 ve 6.4 maddelerinde belirtilen onaylanmig kurulusun karar ve raporlar.

9. Her onavlanmis kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylanm Bakanliga
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alman veya bagka tiirli
kisitlanan kalite sistemi onaylarin bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanmis kurulug
reddettigi, askiya aldigy veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylarim ve talep iizetine verdigi kalite
sistem onaylanm diger onaylanms kuruluglara bildirir.

10. Yetkili temsilci

3.1, 5.1, 7 ve 8 in¢i maddelerinde belirtilen imalatgi yukiimliiliikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalart sarttyla adina ve sorumlulugu altindaki vetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.



9. MODUL F: BASINCLI EKiPMAN DOGRULAMASINA DAYANAN TIPE
UYGUNLUK

1. Basingh ekipman dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalatgimn 2 ve 5 net
maddelerde ver alan yilkiimliiliikleri yerine getirdigi ve 3 ncli madde hiikiimlerine tabi olmug
ilgili basinglt ekipmanin AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun oldugunu ve gecerli
bu Yonetmeligin gereklerini kargiladigint miinferit sorumlulugu altinda temin ve beyan ettigi
uygunluk degerlendirmesi prosediirtintin bir asamastdir.

2. imalat

Imalatgi, imalat siireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmamn AB tip inceleme
belgesinde belirtilen onayh tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine uygunlugunu saglamak
amactyla gerekli olan her tiirlii tedbir alir.

3. Dogrulama

Onaylanmms kurulus, basingli ekipmanin AB tip incelemesi belgesinde belirtilen onaylt
tipe ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla uygun
muayeneler ve testler yapar.

Basingh ekipmanim uygun gerekleri yerine getirdigini kontrol edecek olan muayeneler
ve testler, 4 iinci maddede belirtilen her irin moayenesi ve testiyle yapilir.

4. Her basmch ekipman parcasmm muayenesi ve testiyle uygunlugun
dogrulanmasi

4.1. Tiim basingh ekipmanlar, AB tip inceleme belgesinde belirtilen onayh tipe ve bu
Yénetmeligin gecerli gereklerine uygun olduklanini dogrolamak amaciyla tek tek incelenir ve
gecerli uyumiastinlmig standartlarda belirtilen gegerli testler veya esdefer testler yapiir.
Uyumlagtinlmusg standart yok ise, onaylanmig kurulug yapilacak uygun testlere karar verir.

Ozellikle, onaylanmig kurulus:

- Basingh ekipmamin sabit baglanan pargalarimn islemini gerceklestiren ve tahribatsiz
testleri yapan personelin Ek-I'in 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine uygun veya onayli oldugunu
dogrular.

- Ek-Tin 4.3 maddesine gére malzeme imalatgist tarafindan dizenlenen belgeyi
dogrular.

- Ek-T’in 3.2 maddesinde belirtilen son muayene ve dayamiklhilik testini yapar veya
yaptinr ve gerekliyse giivenlik cihazlanni muayene eder.

4.2, Onaylanmsg kurulug yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi
diizenler ve basingl ekipmanin onaylanan her bir pargasina kimligini ilistirir veya sorumlulugu
altinda iligtirilmesini saglar. Imalatg1, uygunluk belgesini basingh ekipman veya donanimlarin
piyasaya arzina miiteakip 10 y1l boyunca yetkili ulusal kurumlarin kontrolii i¢in saklar.

5. CE lIsareti ve AR uygunluk beyam

5.1. Imalatgt CE isaretini ve 3 tincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun
sorumlulugu altinda bu kurulusun kimlik numarasim, AB tip inceleme belgesinde agiklanan
onayli tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin gereklerini yerine getiren her basingli ekipman
pargasina ilistirir.

5.2. fmalatg1, basimch ekipman modeli igin yazih bir AB uygunluk beyant hazirlar ve
basingh ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyam, hazirlanmms oldugu basinglh ekipman modelini tamimlar. AB
uygunluk beyammn bir kopyas: talep iizerine ilgili kurumlara sunulur. 3 iincli maddede
belirtilen onaylanmis kurulusun kabulii ve sorumnlulugu altinda, imalatgr aynca onaylanmis
kurulugon kimlik numarasint basingli ekipmana iligtirir.

6. Onaylanmis kurulugun kabulii ve sorumlulugu altinda, imalatgr onaylanmus kurulugun
kimlik numarasini imalat siirecindeyken basinglt ekipmana iistirebilir.



7. Yetkili temsilei
Imalatca yiikiimbiliikleri, yetki belgesinde belirtilmis olmalan gartiyla adia ve sorumlnlugo
alondaki yetkili temsilcisi tarafindan verine getirilebilir. Yetkili temsilci, 2 nci maddede
belirtilen imalaigin yikmliiliiklerini yerine getiremeyebilir.

10. MODUL G: BIRIM DOGRULAMASINA DAYANAN UYGUNLUK

1. Birim dogrulamasina dayanan tipe uygunluk, imalatgimin 2 ve 5 nci maddelerde yer
alan yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve 4 iincli madde hiikiimlerine tabi olmusg ilgili basingh
ckipmamn bu Yénetmeligin gecerli gereklerini karsiladifini yegane sorumlulugu altinda temin
ve beyan ettigi uygunluk degerlendirmesi prosediriidiir,

2. Teknik dosya

Imalatgs, teknik dosyay: hazirlar ve 4 incii maddede belirtilen onaylanmg kurulusa
sunar, Teknik dosya, basinghi ekipmanm ilgili gereklere uygunlugunun degerlendirilmesini
miimkiin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve degerlendirmesini i¢erir. Teknik dosya
gegerli gerekleri belirtir ve bu tiir degerlendirme icin ilgili oldugu miiddetge, basingh ekipmanin
tasarrmini, imalini ve igletimini kapsar. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri
icerir:

- Basingli ekipmamn genel bir tanimu.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalann, alt par¢alann, devrelerin ve benzeri
semalar:.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarm ve basingh ekipmanmn ¢ahismasinn anlagilmas: i¢in
gerekli tammlamalar ve agtklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslart yayinlanmig olan ve tamamen veya
kasmen vyumlastirilmis standartlarin listesi ve bu standartiarm uysmlastinimadigt duramlarda
Yénetmeligin temel gereklerini karstlamast igin benimsenen ¢oziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtirilnug standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmus olan kisimlar
belirtir.

- Yapilan tasanmm hesaplariun ve muayenelerin sonuglari.

- Deney raporlart.

- Ek-I'in 3.1.2 ve 3.1.3. maddelerine nuygun olarak ilgili personelin nitelik ve onaylan,
imalat ve test islemlerinin onay: hakkindaki uygun ayrintilar.

Imalatet, teknik dosyayt basingh ekipman veya donammlann piyasaya arzina mifteakip
10 y1l boyunca yetkili nlusal knrumlarin tasarrufunda saklar.

3. Tmalat

[malatg1, imalat stireci ve izlenmesinin imal edilen basingh ekipmanin bu Y dnetmeligin
gegerli gereklerine uygunlugunu saglamak amaciyla gerekli olan her tiirlii tedbiri ahr.

4. Dogrulama

Imalatg: tarafindan segilen bir onaylanmis kurulug, basmch ekipmarmn bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini yerine getirdigini kontrol etmek amaciyla gegerli uyumlagtirilmig
standartlarda belirtilen uygun muayeneler ve testleri ve/veya esdeger testleri yapar veya yaptinr.
Uyumlagtinlmis standart yok ise, onaylanmig kurulus diger teknik spesifikasyonlan kullanarak
yapilacak uygun testlere karar verir. Ozellikle, onaylanmus kurulus:

- Teknik dosyay: tasarim ve imalat yéntemleri yoniinden inceler.

- Baginglt ekipmanin malzemesinin ilgili uyumlagimlmug standartlanna veya Avrupa
malzeme onayma uygun olmamasi halinde, malzemelerin denetlenmesi ve Ek-I'in 4.3
maddesine gire malzeme imalatcisi tarafindan diizenlenen sertifikanin kontroliinii yapar.

-Basingh ekipmanin sabit baglanan parcalarinin islemini onaylar veya daha tnce Ek-
I'in 3.1.2 maddesine uygun olarak onaylanmig oldugunu kontrol eder.

- Ek-Pin 3.1.2 ve 3.1.3 maddeleri cergevesinde gerekli olan dzellikler ve onaylart
dogrular.



- Ek-I'in 3.2.1 maddesinde bildirilen son muayeneleri gerceklestirir, Ek-T'in 3.2.2.
maddesinde bildirilen dayamlklibik testlerini yapar veya yaptiir sayet varsa giivenlik
donanimint muayene eder.

Onaylanmus kurulug yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi
dizenler ve onaylanan basingli ekipmana kimligini ilistirir veya sorumlulugu alunda
iligtirilmesini saglar. Imalatc, uygunluk belgesini basingh ekipman veya donanimlarin piyasaya
arzina miiteakip 10 yil boyunca vetkili ulusal kuarumlarin kontrolii igin saklar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1, Imalatgr CE isaretini ve 4 iincii maddesinde belirtilen onaylanmig kurulusun
sorumlulugu altnda bu kurulugun kimlik numarasim, bu Yoénetmeligin gereklerini yerine
getiren basingh ekipmana ilistirir.

5.2. Imalatci, yazili bir AB uygunluk beyam hazirlar ve basingh ekipman piyasaya arz
edildikten sonraki 10 yil boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda saklar. AB uygunluk beyam,
hazirlanmig oldugu basingh ekipmani tammlar. AB uygunluk beyamnin bir kopyas: talep
Uzerine ilgili kurumlara sunulur,

6. Yetkili temsilci

2 ve 5 nci maddelerde belirtilen imalatg: viikiimliliikleri, yetki belgesinde belirtilmis
olmalan sartiyla adina ve soromlulugu alundaki yetkili temsileisi tarafindan yerine getirilebilir.

11. MODUL H: TAM KALITE GUVENCESINE DAYANAN UYGUNLUK

1. Tam Kalite Giivencesine dayanan uygunluk, imalatginin 2 ve 5 nci maddelerinde
belirtilen yiikiimlilikleri yerine getirdigi ve ilgili basinghi ekipmanin bu Yonetmeligin
gercklerini  yerine getirdigine dair miinferit sorumluludunu ilan ettii bir uygunluk
degerlendirmesi prosediriidir.

2. imalat

Imalatc1, 3 tincti maddede belirtildigi iizere flgili basincl ekipmanlann tasarim. imalat,
son iirlin kontrol ve testi i¢in onayh bir kalite sistemi igletir ve 4 {incii maddede belirtilen
gbzetime tabi tutulur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatg, ilgili basme ekipmam igin sectifi bir onaylanmus kuruluga kalite
sistemninin degerlendirilmesi i¢in bir bagvuruda bulunur.

Bagvuru agagdakileri igenir:

- Imalatginn adi ve adresi ve sayet bagvuru Tirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yapilmissa onun da ad1 ve adresi.

- imal edilmesi planlanan basingh ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.
Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak agagidakileri igerir:

- Basinch ekipmanin genel bir tanimi:

- Kavramsal tasarim ve imalat gizimleri, pargalarin, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalart.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basinch ekipmamn ¢aliymasimin anlagilmas: i¢in
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslant yayinlanmis olan ve tamamen veya
kismen vyumlastinlmig standartlann listesi ve bu standartlarin uyumlagtinimad:§1 durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi i¢in benimsenen ¢ozimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan vyumlastirilmig standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmig olan kisimlar
belirtir.

- Yapilan tasanm hesaplanimin ve muayenelerin sonuclari.

- Deney raporlan.

- Kalite sistemniyle ilgili dokiimanlar.

- Aym bagvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapillmadigim belirten yazili bir
beyan.



3.2, Kalite sistemi bu Ydnetmeligin gecerli gereklerini verine getirmesini temin eder.
Imalatg1 tarafindan uygulanan tiim elemanlar, gerekler ve hiikiimler yazili politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi
dokiimantasyonu, Kalite programlari, planlar, el Kkitaplan ve kayitlann tutarh bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasint igerir:

- Basingh ekipmanin tasarim ve iiriin kalitesi bakumindan, yonetimin sorumluluklan ve
giicii, organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Upygulanacak standartlar dahil teknik tasanm spesifikasyonlarn ve gegerli
uyumlagtinlmug standartlann tam olarak uygulanmayacagn yerlerde, basinglt ekipmana
uygulanan bu Yonetmeligin temel gereklerinin yerine getirilmesini saglamak igin kullamlacak
araclar.

- Ozellikle Ek-I'in 4 iincii maddesi uyannca malzemelerle ilgili olarak kapsanacak tirlin
tipiyle ilgili olarak basingh ekipmamn tasanim agamasinda kullanilacak tasarim kontrol ve
tasartm dogrulama tekniklen, siiregleri ve sistematik iglemler.

- Uygulanacak olan tiretim, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, 6zellikle Ek-
T’in 3.1.2 maddesine gore onaylanan sabit baglanti par¢alan icin kullamlan yoniemler olmak
tizere, kullanilacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat 6ncesi, imalat esnasinda ve imalattan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlann hangi siklikla uygulanacagt.

- Muayene raporlar, test verileri gibi kalite kayitlar, kalibrasyon verileri, dzellikle Ek-
Pin 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gire pargalann birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneler
yapanlar olmak iizere ilgili personelin nitelikleri veya onaylari.

- Istenilen tasarim ve basingh ekipman kalitesinin saglanmasi ve Kalite sisteminin
verimli iglemesi i¢in kullantlan izleme araclar:.

3.3. Onaylanms kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getimmedigini belirlemek iizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlastirilmug  standartlar esas alan kalite sistemi unsurlanmn ilgili uyomlasinlomg
standartlarn  karsithk gelen spesifikasyonlarma uygun oldugu varsawlir. Kalite ySnetim
sistemlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi basingli ekipman teknolojisinin
degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yénetmeligin gecerli gereklerine dair bilgiye sahip en az
bir iiyeye sahip olur. Denetim imalat¢inin verinde deferlendirme ziyareti igerir. Denetim ekibi,
iiriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek agisindan imalatguun bu YonetmeliZin ilgilt
gereklerini tammlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini onaylamak amactyla
3.1.2 maddesinde belirtilen teknik dosyay gbzden gecirir. Karar imalatgr veya yetkili
temsilcisine bildirilir. Bildirim denetimin sonuglanm ve gerekceli degerlendirme karanni
igerir.

3.4. imalat¢1, onaylandig sekliyle kalite sisteminden dogan yiikimliiliklerini yerine
getirmeli etkinlifini ve devamlilifini saBlar,

3.5, Imalaigy kalite sistemini onaylamig olan onaylanmus kurulugu, kalite sisterni ile ilgili
olarak yapmay: ongérdiikleri giincellestirmeler hakkinda bilgilendirir. Onaylanmig kurulug
vaptlmast diigtiniilen degisikliklerl degerlendirir ve degistirilmis kalite sisteminin. 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedifine ve yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir. Karanini imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuclarim ve gerekgeli degerlendirme karanni igerir.

4. Onaylanms kurulusun gézetim sorumlulugu

4.1. Gozetimin amact, imalatginin onayl: kalite sistemi ile ilgili yitkimldliklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

4.2. Imalat¢1, onaylanmig kurulusun kontrol amaciyla tasarim, imalat, kontrol, test ve
depolama mahallerine giris izni vermeli ve 6zellikle agagida belirtilenler olmak dzere bitin
gerekli bilgileri temin eder:



- Kalite sistem dokiimanlari.

- Analizlerin, hesaplamalann, testlerin ve benzeri sonuglan gibi, kalite sisteminin
tasarim kism tarafindan tutulan kalite kaliteleri.

- Muayene raporlart ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlar ve benzeri gibi kalite sistemi imalat kismu1 tarafindan tutulan kalite kayitlan.

4.3. Onaylanmus kurulus, imalatginin kalite sistemini siirdiirdiigtind ve nyguladifim
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatgiya denetleme raporlarini sunar.
Periyodik denetlemelerin siklify, her ti¢ yilda bir yeniden deZerlendirme yapilacak sekilde olur.

4,4, Onaylanmis kurulus imalatciya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve sikli onaylanmis kurulug tarafindan uwygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate alimr:

- Basingl ekipmanin kategorisi.

- Daha tnceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini siirdiirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantih ¢zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde énemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmig kurulug, gerektiginde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmis kurulus imalat¢iya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmugsa bir de test raporu sunar.

5. CE Isareti ve AB uygunluk beyam

5.1. Imalatg1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylanms kurulugun kimlik numarasini ilistirir.

5.2. fmalatg1, basingl ekipman modeli igin yazih bir AB uygunluk beyani hazirlar ve
basinch ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 1¢ y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyam, hazirlanmis oldugu basingli ekipman modelini tammlar. AB
vygunluk beyanimn bir kopyast talep tizerine ilgili kurumlara sunulur.

6. imalatqi, asagidaki bilgileri basingh ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on yul siire ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulugona sunar:

- 3.1 maddesinde belirtilen teknik dosya.

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.4 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

~3.3,3.4, 43 ve 4.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulugun karar ve raporlari.

7. Her onaylanms kurulus, verilen veya geri ¢ekilen kalite sistemi onaylanin: Bakanliga
bildirir ve diizenli olarak veya talep iizerine, reddedilen, askiya alinan veya baska tirli
kaisitlanan kalite sistemi onaylann bir listesini Bakanhiga sunar. Her onaylanms kurulug
reddettigi, askiya aldig1 veya geri ¢ektigi kalite sistem onaylanni ve talep dzerine verdigi kalite
sistem onaylari diger onaylanmus kuruluglara bildirir,

8. Yetkili temsilci

3.1, 3.5 ve 6 nct maddelerinde belirtilen imalatga viikiimliilikleri, yetki belgesinde
belirtilmis olmalan sartiyla adina ve sorumlulupn altindaki yetkili temsilcisi tarafindan yerine
getirilebilir.

12, MODUL H1: TAM KALITE GUVENCESI VE TASARIM MUAYENESINE
DAYANAN UYGUNLUK

1. Tam Kalite Giivencesi ve tasarim muayenesi ve son degerlendirmenin ozel
gbzetimine dayanan uygunluk, imalataimin 2 ve 6 nci maddelerde belirtilen yiildimlilikleri
yerine getirdigi ve ilgili basingh ekipmanin bu Yonetmeligin gercklerini yerine getirdidine dair
miinferit sorumlulugunu ilan ettigi bir uygunluk degerlendirmesi prosediiriidir.



2. Imalat

[malaics, 3 tincii maddede belirtildigi Gzere ilgili basmgh ekipmanlarm tasarm, imalat,
son {iriin kontrol ve testi i¢in onayh bir kalite sistemi igletir ve 5 nci maddede belirtilen gdzetime
tabi tutulur. Basingh ekipmanlarin teknik (asanmumn yeterliligi, 4 tincli maddeye uygun bir
sekilde incelenmis olur.

3. Kalite sistemi

3.1. Imalatgi, ilgili basing ekipmani icin sectigi bir onaylanmus kurulusa kalite
sisteminin degerlendirilmesi igin bir bagvuruda bulunur. Bagvuru asagidakileri igerir:

- Imalatgimun ach ve adresi ve sayet bagvuru Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisi
tarafindan yaprlmigsa onun da adi ve adresi.

- Imal edilmesi planlanar: basingli ekipmanin her tipinin bir modeline ait teknik dosya.
Teknik dosya, miimkiin ise, asgari olarak asagidakileri igerir:

- Basingli ekipmanin genel bir tanimi.

- Kavramsal tasarim ve imalat ¢izimleri, pargalann, alt parcalarin, devrelerin ve benzeri
semalar.

- Belirtilen ¢izimlerin, semalarin ve basingh ekipmanin ¢abgmasimn anlagilmasi icin
gerekli tammlamalar ve agiklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanmig olan ve tamamen veya
kismen uyumlagurlmis standartlarin listesi ve bu standartlann uyumlasinlmadigr durumlarda
Yinetmeligin temel gereklerini kargilamasi igin benimsenen ¢éziimlerin agiklamalar. Kismen
uygulanan uyumlagtinlmg standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmus olan kisimlar
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplannin ve muayenelerin sonuglan.

- Deney raporlan.

- Kalite sistemiyle ilgili dokiimanlar.

- Aym bagvurunun baska bir onaylannus kvrulusa yapilmadigim belirten yazili bir
beyan,

3.2, Kalite sistemi bu Yonetmeligin gecerli gereklerini yerine getirmesini temin eder.
Imalatcr tarafindan uygulanan tim elemanlar, gerekler ve hikiimler yazil politikalar,
prosediirler ve talimatlar seklinde sistematik ve diizenli bir sekilde belgelenir. Bu kalite sistemi
dokiimantasyonu, kalite programlan, planlar, el kitaplann ve kayilann tutarii bir
yorumlanmasina izin verir. Ozellikle, asagidakilerin yeterli bir agiklamasim igerir:

- Basingl: ekipmamin tasarim ve (irtin kalitesi bakimindan, yénetimin sorumluluklan ve
giicii, organizasyon yapist ve kalite hedefleri.

- Uygulanacak standartlar dahil teknik tasanm spesifikasyonlan ve gegerli
vyumlastinlmig  standartlann tam olarak uygulanmayacagi yerlerde, basin¢h ekipmana
uygulanan bu Yénetmeligin temel giivenlik gereklerinin yerine getirilmesini saglamak icin
kullanilacak araclar.

- Ozellikle Ek-I'in 4 {incti maddesi uyarinca malzemclerle ilgili olarak kapsanacak iirin
tipiyle ilgili olarak basingh ekipmanin tasanm agamasinda kullamlacak tasarim kontrol ve
tasanim dogrulama teknikler, siirecleri ve sistematik iglemler.

- Uygulanacak olan imalat, kalite kontrol ve kalite giivencesi teknikleri, ozellikle Ek-
I'in 3.1.2 maddesine gére onaylanan sabit baglant: pargalar i¢in kullamilan ydntemler olmak
iizere, kullamlacak yontem ve sistematik faaliyetler.

- Imalat 8ncesi, imalat esnasinda ve imalatan sonra uygulanacak olan testler ve
muayeneler ve bunlarin hangi siklikla uygulanacagy.

- Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlan, kalibrasyon verileri, Szellikle Ek-
Iin 3.1.2 ve 3.1.3 maddelerine gbre parcalarin birlestirilmesi ve tahribatsiz muayeneleri
yapanlar olmak Gzere ilgili personelin nitelikleri veya onaylart.



- Istenilen tasanm ve basingh ekipman kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin
verimli islemesi icin kullanilan izleme araglari.

3.3. Onaylanmis kurulug, 3.2 maddesinde bildirilen gerekleri yerine getirip
getirmedigini belirlemek tizere kalite sistemini degerlendirir. Degerlendirmede, ilgili
uyumlagtirilnug standartlarn esas alan kalite sistemi unsurlanmm ilgili uyumlastiriimis
standartlanin karsihk gelen spesifikasyonlanna uygun oldugu varsayilir, Kalite yonetim
sisternlerindeki deneyime ek olarak, denetim ekibi ilgili basingh ekipman alaninda ve basingh
ekipman teknolojisinin degerlendirilmesinde deneyime ve bu Yonetmeligin gecerli gereklerine
dair bilgiye sahip en az bir iiycye sahip olur. Denetim Gretim yerinde degerlendirme ziyareti
icerir. Denetim ekibi, Uriiniin bu gereklere uyumunu temin etmek acisindan imalat¢inin bu
Yonetmeligin ilgili gereklerini tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla 3.1.2 maddesinde belirtilen teknik dosyay gézden gegirir. Karar imalat¢t
veya yetkili temsilcisine bildirilir. Bildirim denetimin sonuglanm ve gerekceli degerlendirme
karanm icerir.

3.4. Imalatg1, onaylandigy sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini yerine
getirmeli etkinlifini ve devamlilifim saglar.

3.5. Imalatg1 kalite sistemini onaylamis olan onaytanmis kurnlusu, kalite sistemi ile ilgili
olarak yapmayr Ongordiikleri giincellestirmeler hakkanda bilgilendirir. Onaylanmis kurulug
yapilmas! diisiintilen degisiklikleri degerlendiric ve degistinilmig kalite sisteminin 3.2
maddesinde bildirilen gerekleri hala yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir
degetlendirmenin gerekli olup olmadifina karar verir. Kararni imalatgiya bildirir. Bildirim
inceleme sonuglanmi ve gerekgeli degerlendirme kararim igerir.

3.6. Her onaylanmg kurulug, verilen veya geri cekilen kalite sistemi onaylanmi
Bakanhga hildirir ve diizenli olarak veya talep lizerine, reddedilen, askiya alinan veya bagka
tiirli kasitlanan kalite sistemi onaylann bir listesini Bakanliga sunar. Her onaylanms kurulug
reddettigi, askiya aldif veya geri cektigi kalite sistem onaylanim ve talep fizerine verdigi kalite
sistem onaylanm diger onaylanmis kuruluslara bildirir.

4. Tasarim incelemesi

41, Imalatg, 3.1 maddesinde belitilen onaylanmms kurulusa onceki rasarim
incelemesinin kapsaminda olmayan her bir basin¢lt ekipman pargasinin tasanm incelemesi
basvurusunda bulunur.

4.2, Bagvuru, basinch ekipmanin tasanm, imalat ve isletiminin anlasilmasini ve bu
Yénetmeligin gecerli olan gereklerine uyganlugun degerlendirilmesini miimkiin kilar ve sunlan
igerir:

- Imalatginin adi ve adresi.

- Aym bagvurunun bagka bir onaylanms kurulusa yapilmadigim belirten yazilt bir
beyan.

- Teknik dosya. Teknik dosya, basingh ekipmamin ilgili gereklere uygunlugunun
degerlendirilmesini miimkin kilar ve risk veya risklerin yeterli bir analizi ve degerlendirmesini
icerir. Teknik dosya gecerli gerekleri belirtir ve bu tiir deferlendirme icin ilgili oldugu
miiddetge, basingh ekipmanin tasarimin ve igletimini kapsar. Teknik dosya, miimkiin ise, asgari
olarak asagidakileri igerir:

- Basingh ekipmamin genel bir tanima.

- Kavramsal tasarum ve imalat ¢izimlerd, par¢alarin, alt pargalarin, devrelerin ve benzeri
semalari.

- Belirtilen gizimlerin, semalann ve basingh ckipmanin ¢alismasimn anlasilmasi i¢in
gerekli tanimlamalar ve aciklamalar.

- Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referanslan yayinlanmug olan ve tamamen veya
kismen uyumlastirlmis standartlarin listest ve bu standartlann uyumlagtinlmadifi durumlarda
Yonetmeligin temel gereklerini karsilamasi igin benimsenen ¢oziimlerin aciklamalar. Kismen



uygulanan uyumlagtinlong standartlar durumunda, teknik dosya uygulanmis olan kisimlari
belirtir.

- Yapilan tasarim hesaplannim ve muayenelerin senuglar.

- Deney raporlari.

- Teknik tasarimun yeterliligini destekleyen deliller. Bu destekleyici delil, dzellikle ilgili
uyumlagtirilmus standartlann tam olarak uygulanmadi@ hallerde kullamlnug olan her tiirlii
dokiiman: belirtir ve gerektiginde, imalatgumn uygun laboratuvan tarafmdan veya kendi adina
ve sorumluludu altinda bagka bir test laboratuvar tarafindan yapilan testlerin sonuglarin icerir.

4.3. Onaylanms kurulus bagvuruyu inceler ve tasarimin basinch ekipman icin gegerli
olan bu Yonetmeligin gereklerini karsiladign hallerde, imalatgiya bir AB tasanm inceleme
belgesi verir. Belge, imalat¢imn unvam ve adresini, inceleme sonuglarny, gecerliligi igin varsa
sartlar ve onayl tasarimun tammlanmas: igin gerekli olan bilgileri verir. Belge bir veya daha
fazla eke sahip olabilir. Belge ve ekleri, imal edilen basingli ekipmanin, incelenen tasarima
uygunlugunun degerlendirilmesine izin verir ve gerektiginde kullamm sirasinda kontrole izin
verecek tiim ilgili bilgiler icerir. Tasarmin bu Yonetmeligin gecerli gereklerini karsilamamas
halinde, onaylanmus kurulug bir tasanm inceleme belgesini vermeyi reddeder ve ret nedenlerini
detayl olarak agiklamak suretiyle bagvuru sahibini bilgilendirir.

4.4. Onaylanmig kurulug, onaylanan tasanmn artik Yonetmeligin gecerli gereklerine
uygun olmadigim gdsteren genel olarak kabul edilmis son teknolojik degisikler hakkinda
siirekli bilgi sahibi olur ve degisikliklerin ilave arasurma gerektirip gerektirmedifine karar
verir. Onaylanmis kurulug buna gére imalatgiyr bilgilendirir. Imalatct, basingli ekipmanlarin
temel gitvenlik gerekleri veya belgenin gecerlilik sartlarina uygunlugu etkileyebilecek onayh
tasarimdaki tim degisiklikleri AB tasanm incelemesi belgesini vermis olan onaylanmug
kurulusa bildirir. Degisiklikler AB tasanm inceleme belgesi ashinda bir ek seklinde, AB tasanm
inceleme belgesini diizenlermnis olan onaylanmus kurulustan ek bir onay gerektirir.

4.5. Her onaylanmus kurulus, AB tasanm inceleme belgeleri ve/veya verilmis veya iptal
edilmig herhangi bir eklemeyle ilgili olarak Bakanliga bildirimde bulunur ve diizenli olarak
veya talep iizerine, reddedilen, askiya alman veya bagka tiirli siurlandinlan belgelerin ve/veya
herhangi bir ekin listesini Bakanlia sunar. Her onaylanmus kurulus, reddettigi, geri cektigi,
askiya aldifn veya bagka tiirld simirladifi AB tasarim inceleme belgeleri ve/veya herhangi bir
ekle ilgili olarak ve talep Gzerine verilmis olan belgeleri ve eklerini diger onaylanmug
kuruluglara bildirir. Komisyon, iiye ilkeler ve diger onaylanmig kuruloslar, talep tizerine, AB
tasarim inceleme belgeleri ve/veya eklerinin bir kopyasin alabilir. Talep lizerine, Komisyon ve
tye llkeler teknik dosyanin ve onaylanmis kurulus tarafindan yapilan incelemelerin sonuglanni
alabilir. Onaylanmis kurulug AB tasanm inceleme belgesi, ekled ve ekleri yam sira, imalath
tarafindan ibraz edilen dokiimanlar déhil teknik dosyay1 belgenin gecerlilik siiresi sonuna kadar
bir kopyasim tutar.

4.6. fmalatg1, teknik dosya ile birlikie AB tasarim inceleme belgesi, ekleri ve ilavelerinin
bir kopyasim basingli ekipman piyasaya arz edildikten sonraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin
tasarrufuna saklar.

5. Omaylanmns korulusun gozetim sorumlulugu

5.1. Gozetimin amaci, imalaigimn onayh kalite sistemi ile ilgili yikiimliiliiklerini yerine
getirdiginden emin olmaktir.

5.2. fmalatc1, onaylannus kurulusun kontrol amactyla tasanm, imalat. kontrol, test ve
depolama mahallerine giris izni verir ve dzellikle agafnda belirtilenler olmak tizere biitiin gerekli
bilgileri temin eder:

- Kalite sistem dokiimanlan.

- Analizlerin, hesaplamalann, lestlerin ve benzerl sonuglart gibi, kalite sisteminin
tasarim kismmi tarafindan tutulan kalite kaliteleri,



- Muayene raporlan ve test verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik
raporlan ve benzeri gibi kalite sistemni imalat kismi tarafindan tutulan kalite kayitlar.

§.3, Onaylanmus kurulug, imalatgimn kalite sistemini siirdirdiigtinti ve nyguladigim
belirlemek amaciyla periyodik olarak denetler ve imalatglya denetleme raporlanni sunar,
Periyodik denetlemelerin siklig, her ti¢ yilda bir yeniden degerlendirme yapilacak sekilde olur.

54. Onaylanms kurulus imalatgiya resen ziyaretlerde bulunur. Bu ilave ziyaretin
gerekliligi ve siklift onaylanmis kurulug tarafindan uygulanan kontrol sistemi temelinde
belirlenir. Ozellikle, asagidaki faktorler ziyaret kontrol sisteminde dikkate almr:

- Basingh ekipmamn kategorisi.

- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari.

- Diizeltici faaliyetini stirdlirme ihtiyaci.

- Uygulanabilir oldugunda sistemin onayiyla baglantil ¢zel kosullar.

- Imalat organizasyonunda, politikada veya tekniginde tnemli degisiklikler.

Bu ziyaretler sirasinda onaylanmug kurulus, gerektifinde, kalite sisteminin dogru
isledigini teyit etmek igin testler yapabilir veya yaptirabilir. Onaylanmus kuralus imalatciya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmugsa bir de test raporu sunar.

5.5. Son degerlendirme bzel gozetimi

Ek-T'in 3.2 maddesinde belirtildigi @zere son degerlendirme, onaylanmis kurulug
tarafindan resen ziyaretler seklinde artirilmng gozetime fabi tutulur. Ziyaretlerde, onaylanmig
kurulus basingh ekipman izerinde incelemeler yapar. Onaylanmis kurulug imalatgiya bir
denetim raporu, sayet bir test yapilmugsa bir de test raporu sunar.

6. CE [sareti ve AB uygunluk beyam

6.1. Tmalatg1, AB tip inceleme belgesinde agiklanan tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin
gecerli gereklerini karsilayan her bir basingh ekipman veya donamma CE isaretini ve 3.1
maddesinde belirtilen onaylannug kuralugun kimlik namarasin: ilistirir.

6.2. Imalat¢1, basingh ekipman modeli igin yazih bir AB uygunluk beyan hazirlar ve
basingli ekipman pivasaya arz edildikten senraki 10 y1l boyunca ulusal kurumlarin tasarrufunda
saklar. AB uygunluk beyani, hazirlanoms oldugu basingh ekipman modelind belirtir ve tasarim
inceleme belgesinin numarasini da verir. AB uygunluk beyanmin bir kopyas: talep iizerine ilgili
kurumlara sunulur.

7. fmalatg1, agagidaki bilgileri basmgli ekipmanin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren
on yil sdre ile muhafaza eder ve istenildiginde yetkili kamu kurulusuna sunar;

- 3.1 maddesinde belirtilen kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

- 3.5 maddesinde belirtilen onaylanan giincellemeler.

- 3.5, 5.3 ve 5.4 maddelerinde belirtilen onaylanmis kurulusun karar ve raporlari.

8. Yetkili temsilci

Imalatginin yetkili temsilcisi, yetki belgesinde belirtilmesi sarayla 4.1 ve 4.2
maddelerinde belirtilen basvurularda bulunabilir ve kendi adma veya sorumlulugu alunda 3.1,
3.5,4.4,4.6, 6 ve T nci maddelerindeki yikamliiliklen yerine getirebilir.



Ek-IV

AB UYGUNLUK BEYANI (No XXXX) (1)

1. Basingl ekipman veya donamm ({iriin, tip, parti veya seri numarasi):

2. Imalatgimn adh ve adresi ve varsa, yetkili temsilcisi:

3. Bu uygunluk beyani, imalatginin miinhasir sorumlulugunda diizenlenmistir.

4. Beyamn amaci (takip edilcbilirlige imkan taniyacak sekilde basingh ekipman veya donammn kimlik
bilgileri; basingli ekipman veya donammn tammlanmas: i¢in ihtiyac duyulabilecek hallerde bir resim de
icerebilir):

- basingli ekipman veya donanimin agiklamas,

- uygulanan uygunluk degerlendirmesi prosediirdi,

- donamimlar igin, donammi olugturan basingh ekipmanlarin agiklamasi ve uygulanan uygunluk
degerlendirmesi prosediirleri,

5. Yukanda agiklanan beyamm amac, ilgili Birlik uynmlastirma mevzuatiyla uygundur:

6. Kullamlan ilgili uyumlastinlmig standartlara yapilan atiflar veya uyumlologun beyamyla ilgili diger
teknik sartnamelere yapilan atiflar:

7. Gerekliyse, uyguntuk degetlendirmesini yapmus olan onaylanmus kurulusun unvan, adresi ve numarast
ve verilen belge numarast ve AB tip inceleme belgesi- dretim tipi, AB-tip inceleme belgesi - tasarim tipi,
AB tasarim inceleme belgesi veya uygunluk belgesinin refcranst.

8. Bk Bilgiler:

Hazirlayan ve imzalayan:

(diizenlendigi yer ve tarih):

(ad1, soyadi ve gorevi) (imza):

{gerekliyse, imalatg1 veya yetkili temsilcisi adina yasal olarak baglayicr beyam imzalama yetkisine sahip
imza yetkilisinin bilgileri)

(1) Imalaterlarin uygunluk beyanma bir numara vermeleri tercihe baghdir.



