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Ticaret Bakanhigindan:

UYGUNLUK DEGERLENDIRME YONTEMLERiI YONETMELIGI
BiRINCi BOLUM

Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci, bir Grin icin uygunluk degerlendirmesi yapilmasinin
0ngorialdiga hallerde uygulanacak uygunluk degerlendirme yéontemlerini belirten moddullerin

kullanimina iliskin usul ve esaslari belirlemektir.
Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, teknik dlizenlemesinde uygunluk degerlendirme modul veya

modaullerinin uygulanacagina iliskin htikiim bulunan tim Grin gruplarini kapsar.

(2) Bir tGrlUne iliskin yapilan uygunluk degerlendirmesinde hangi modul veya modidllerin

izlenecegi ilgili teknik dizenlemede belirtilir.

(3) ilgili teknik dizenlemede yer alan modullerin kapsaminin bu Yénetmelikte yer alan
modullerden farkli olmasi veya uygunluk degerlendirme yontemlerinin farkli isim ve icerikte

olmasi halinde, teknik dizenlemede belirtilen gereklilikler esas alinir.

Dayanak



MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Guvenligi ve Teknik

Dizenlemeler Kanununun 24 Gncl maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine dayanilarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) AB: Avrupa Birligini,

b) Bitmis Urin: Kullanilabilmesi icin baska bir islemden gecmesi gerekmeyen ve kullanima hazir

olan Urunu,

¢) imalatci: Urtini imal ederek veya Griiniin tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi isim veya

ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tuzel kisiyi,
¢) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

d) Moddil: ilgili teknik diizenleme geregince, Griinin tasidii risklere gdre hangi uygunluk

degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagini gosteren yollardan her birini,

e) Onaylanmis kurulus: Bir teknik diizenleme kapsaminda uygunluk degerlendirme faaliyetinde
bulunmak Uzere Tarkiye veya bir AB Uyesi Ulkenin yetkili kurulusu tarafindan ilgili mevzuatta
belirlenen esaslar dogrultusunda goérevlendirilen ve Komisyona bildirilen uygunluk degerlendirme

kurulusunu,
f) Piyasaya arz: Bir urinun piyasada ilk kez bulundurulmasini,

g) Standart: Taninmis bir standardizasyon kurulusu tarafindan tekrar eden veya devamli kullanim

icin kabul edilen, uyum zorunlulugu olmayan asagidaki teknik gerekliliklerden birini;
1) Uluslararasi bir standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen uluslararasi standartlari,
2) Bir Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen Avrupa standartlarini,

3) AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin Komisyonun talebi Gzerine kabul edilen Avrupa

standartlarini,

4) Ulusal standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilen ulusal standartlari,
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g) Teknik diizenleme: idari hiikkiimler de dahil olmak Gzere, Griinin niteligini, isleme veya Gretim
yontemlerini veya bunlarla ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme veya
uygunluk degerlendirme islemlerini tek tek veya birkacini ele alarak belirleyen, uyulmasi zorunlu

mevzuati,

h) Teknik sartname: Bir GrinUn, sUrecin veya hizmetin karsilamasi gereken teknik sartlari

belirleyen belgeyi,
1) Tip: Imalati planlanan Grani temsil eden numuneyi,

i) Uygunluk degerlendirmesi: Urlin, siirec, hizmet, sistem, kisi veya kurulusa iliskin belirli sartlarin

yerine getirilip getirilmedigini gésteren slreci,

j) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak

Uzere uygunluk degerlendirme faaliyeti gerceklestiren kurulusu,
k) Uygunluk isareti: UrGintn ilgili teknik diizenlemeye uygun oldugunu gésteren isareti,

[) Uyumlastiriimis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi icin Komisyonun talebi

Uzerine kabul edilen standardi,

m) Yetkili kurulus: Urtinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yuriten veya Grinleri

denetleyen kamu kurulusunu,

n) Yetkili temsilci: imalatcinin 7223 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat kapsamindaki bazi

yukumlultklerini onun adina yerine getirmek lzere imalatci tarafindan yazili sekilde

gorevlendirilen Turkiye'de yerlesik gercek veya tizel kisiyi,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Modiillerin Uygulanmasina iliskin Genel Esaslar ve Avrupa Birligi Mevzuatina Uyum
Modiillerin uygulanmasina iliskin genel esaslar

MADDE 5 - (1) Teknik dizenlemenin belirli bir Grin icin uygunluk degerlendirmesi yapilmasini
gerektirdigi durumlarda, kullanilacak yontem Ekte belirtilen modiller arasindan asagidaki

kriterler dikkate alinarak secilir:
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a) ilgili modul Griin grubuna uygun olmalidir.

b) UrGnin icerdigi risklerin yapisi dikkate alinmali ve uygunluk dederlendirmesinin kapsami riskin

tipine ve derecesine uygun olmaldir.

¢) Uclinci taraf miidahalesinin zorunlu oldugu durumda, imalatginin Ekte belirlenen kalite

glvencesi ve urln belgelendirme modulleri arasinda secim yapma imkani bulunmaldir.

¢) ilgili mevzuatin kapsadigi riskler dikkate alindiginda cok kulfetli olabilecek moduller zorunlu

tutulmamalidir.

(2) Ekte yer alan moduller ilgili Grine bu modullerde belirlenen talimatlara uygun olarak

uygulanir.

(3) Ozel Gretim Urlnler ve kiiclk seri Gretimler icin uygunluk degerlendirme yéntemlerine iliskin

teknik ve idari kosullar hafifletilir.

(4) Teknik dlizenlemeler Urine iliskin asagidaki hususlarda Ekte yer alan modullerden farkl
uygulamalar éngorebilir. Bu durumda teknik dlizenlemede belirtilen gereklilikler uygulanir.

Uygun ve ilgili oldugu durumlarda, teknik diizenlemelerde;

a) Teknik dosyaya iliskin olarak modullerde halihazirda belirtilenin disinda ilave bilgi talep

edilebilir.

b) imalatci ve/veya onaylanmis kurulusun her tirli belgeyi saklamakla yukimla oldugu sire,

modullerde belirtilen streden farkli diizenlenebilir.

c) imalatci tarafindan yaptirilacak testlerin, isletme ici akredite birim tarafindan mi yoksa

imalatci tarafindan secilen bir onaylanmis kurulusun sorumlulugunda mi yapilacagi belirlenebilir.

¢) Urtin dogrulamasi yapildigi durumlarda, imalatcinin Grinlerin ilgili gereklere uygunlugunu
kontrol etmek icin her Grindn tek tek mi, yoksa Urlnlerin istatistiksel bazda mi muayene ve test

edilecegi belirlenebilir.
d) AB tip inceleme belgesinin gecerlilik suresi belirlenebilir.

e) AB tip inceleme belgesine iliskin, belgede veya eklerinde yer almasi gereken uygunluk

degerlendirmesi ve hizmet ici kontrol ile ilgili bilgiler belirlenebilir.



f) Onaylanmis kuruluslarin yetkili kuruluslari bilgilendirme ytkimluldklerine iliskin farkh

duzenlemeler yapilabilir.
g) Onaylanmis kurulus periyodik denetimler gerceklestiriyorsa bunlarin sikligi belirlenebilir.

(5) Ekte yer alan moduller uygulanirken, uygun ve ilgili oldugu durumlarda teknik

dizenlemelerde asagidaki hususlar belirlenir:

a) Urtin kontrol(i ve/veya Uriin dogrulamasi yapildigi durumlarda, ilgili Grinleri, uygun testleri,
yeterli numune planlarini, uygulanacak istatistiki metodun operasyonel 6zelliklerini ve bunlara

karsilik onaylanmis kurulus ve/veya imalatci tarafindan alinacak onlemi.

b) AB tip incelemesinin yapildigi durumlarda, uygun usull (tasarim tipi, Gretim tipi, tasarim ve

Uretim tipi) ve gerekli numuneleri.

(6) Bir parcasi oldugu isletmenin diger boélimlerinden kesin bir sekilde ayrilmis olmasi ve
degerlendirdigi Grdnln tasarim, Uretim, arz, kurulum, kullanim veya bakim asamalarina
katilmamasi kaydiyla, bir isletme ici akredite birim, Ekte yer alan A1, A2, C1 ve C2 modullerinde
dizenlenen yontemlerin uygulanmasi amaciyla isletme ici uygunluk degerlendirmesi

faaliyetlerinin gerceklestiriimesinde kullanilabilir.
(7) Onaylanmis kuruluslarin kararlarina karsi yargi yolu aciktir.
Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 6 - (1) Bu Yénetmelik, Uriinlerin Piyasaya Arzina iliskin Genel Cerceve hakkinda
9/7/2008 tarihli ve (AB)768/2008 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Karari dikkate alinarak

Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.
UCUNCU BOLUM

Son Hukumler

Yuruarluk

MADDE 7 - (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yururlage girer.

Yuriatme



MADDE 8 - (1) Bu Yonetmelik hikUmlerini Ticaret Bakani yurutar.
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