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Sanayi ve Teknoloji Bakanl ???ndan:

MAK?NE EMN?YET? YONETMEL ??? (2023/1230/AB)

icindekiler

o Amag
o Kapsam

e Dayanak

e Tanimlar ve kisaltmalar

e Serbest dolasim

e Makine veya ilgili GrUnlerin kurulumu veya kullanimi sirasinda insanlarin korunmasi

e ilgili uygunluk degerlendirme yéntemlerine tabi olan EK-1"de listelenen makine ve ilgili Giriin

kategorileri

e Emniyet aksamlari

e Bu Yonetmeligin kapsamina giren drunler icin temel saglik ve guvenlik gereklilikleri

e Birlik uyum mevzuati

e Makine ve ilgili Grdn imalatcilarinin yaktmltldkleri

e Kismen tamamlanmis makine imalatcilarinin yukdmiltlUkleri

e Yetkili temsilci

e Makine veya ilgili GrUnlerin ithalatcilarinin yakimltldkleri

e Kismen tamamlanmis makine ithalatcilarinin yaktmltldkleri
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e Makine veya ilgili GrUnlerin dagiticilarinin yakamiluldkleri

¢ Kismen tamamlanmis makine dagiticilarinin yakimlulUkleri

e imalatcilarin yukimluliklerinin ithalatcl ve dagiticilara uygulandigi durumlar

e imalatcilarin yikiamliliklerinin uygulandigi diger durumlar

o iktisadi isletmecilerin tanimlanmasi

e Bu Yonetmelik kapsamindaki Urinlere iliskin uygunluk varsayimi

e Makine ve ilgili Grinlerin AB uygunluk beyani

¢ Kismen tamamlanmis makinenin AB bitlnlestirme beyani

e “CE" isaretlemesinin genel esaslari

e Makine ve ilgili Grinlere “CE” isareti ilistiriimesi ile ilgili kurallar

¢ Makine ve ilgili Grinler icin uygunluk dederlendirme yontemleri ve acil durum ydntemleri

e Bildirim

e Yetkili kurulus

e Yetkili kurulusa iliskin esaslar

¢ Bakanligin bilgilendirme yakimluligu

e Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

e Onaylanmis kuruluslarin uygunlugu varsayimi

¢ Onaylanmis kuruluslarin sube, temsilcilik ve yuklenicileri

e Bildirim basvurusu

e Bildirim sureci

e Onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasi

¢ Bildirimde yapilan degisiklikler

Onaylanmis kuruluslarin yeterliligine iliskin itiraz

Onaylanmis kuruluslarin yakamlualikleri

Onaylanmis kuruluslarin kararlarina itiraz

e Onaylanmis kuruluslarin bilgilendirme yukimlIGlaga
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Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

Bu Yonetmelik kapsaminda risk tasiyan Urlnlere yonelik ulusal dlizeyde islemler

Korunma onlemleri

Bu Yonetmelik kapsamindaki risk teskil eden uygun dridnler

Sekli uygunsuzluk

Komite islemleri ve tecribe degisimi

o Gizlilik

idari yaptirimlar

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

e YUrarlukten kaldirilan yénetmelikler

e Gecici hukdmler

e YUrurluk

e YUrutme

Amag

MADDE 1- (1) Bu Y0Onetmeli?Zin amac?; 6zellikle tiketiciler ve profesyonel kullan?c?ar olmak Uzere
insan sa???? ve guvenli? ile uygun oldu?u hallerde evcil hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldu?u
hallerde cevre ag?s?ndan yiuksek diizeyde koruma sa?an?rken piyasada bulundurulmalar?na veya
hizmete sunulmalar?na imkan verilmesi bak?m?ndan makinelerin, ilgili Grlnlerin ve k?smen
tamamlanm?? makinelerin tasar?m ve yap?m?naili?kin sa? Xk ve guvenlik gerekliliklerini belirlemek ve
kapsam?ndaki Urtinlerin serbest dola??m?naili?kin kurallar? diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Y 6netmelik; makineler ve a?a??da belirtilen ilgili Grinleri kapsar:
a) De?iAirilebilir techizat.

b) Emniyet aksamlar?.

¢) Kald?rma aksesuarlar?.

¢) Zincir, halat ve kay??ar.
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d) Sokdlebilir mekanik aktarma tertibatlar?.
(2) Bu Y 0netmelik, k?smen tamamlanm?? makineleri de kapsar.

(3) Bu Yonetmeli?Zin amaglar? do?rultusunda makineler, birinci f?krada belirtilen ilgili Urtnler ve k?
smen tamamlanm?? makineler birlikte “bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Urtnler” olarak adland??r.

(4) Bu Y onetmelik; a?a??da belirtilen Grinleri kapsamaz:

a) Orijina makinelerin, ilgili Urinlerin ve k?smen tamamlanm?? makinelerin imalat¢?s? taraf ?7ndan
tedarik edilen ve 6zde? aksamlar? de?tirmek Uzere yedek parga olarak kullan?mas? amaglanan
emniyet aksamlar”n?.

b) Fuar alanlarnda veya e ence parklar?nda kullanmak (izere tasarlanm?? 6zel ekipman?.

c) Nukleer tesiste kullanAmak lzere ¢6zel olarak tasarlanm?? veya nikleer tesiste kullan?an ve bu
Y 6netmeli?e uygunlu?u sbz konusu tesisin nikleer guvenli?ini zay?flatabilecek makineleri ve ilgili
arunleri.

¢) Ate?li silahlar dahil olmak Uzere silahlar?.

d) Uzerlerine monte edilen makineler hari¢ olmak Uizere; hava, su ve demiryolu a?ar?yla ta??mac?
yapan araclar?.

e) Sivil havacAk ileilgili ortak kurallar? diizenleyen AB mevzuat?n?n bu Y 6netmelikte belirtilen ilgili
temel sa? 7k ve guvenlik gerekliliklerini kapsad??? 6l¢lide an?an AB mevzuat?n?n kapsam?nagiren ve
ayn? zamanda bu Y 6netmelikteki makine tan?m?na giren havac? 2k trunleri, parcalar? ve ekipmanlar?.

f) 19/4/2020 tarihli ve 31104 say?? Resmi Gazete' de yay?mlanan Motorlu Araclar ve Romorklar? ile
Bunlar?n Aksam, Sistem ve Ayr? Teknik Unitelerinin Tip Onay? ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakk
?nda Y onetmelik (AB/2018/858) kapsam?ndaki, bu ta??tlara monte edilen makineler hari¢ motorlu ta??
tlar? ve bunlar?n romorklar? ile bu ta??lar icin tasarlanm?? ve imal edilmi? sistemler, aksamlar, ayr?
teknik Uniteler, parcalar ve ekipmanlar?.

g) 22/8/2015 tarihli ve 29453 sayA? Resmi Gazete' de yay?mlanan ki veya Ug Tekerlekli Motorlu
Araclar™n ve Dort Tekerlekli Motosikletlerin Tip Onay? ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakk?nda
Yonetmelik (AB/168/2013) kapsam?ndaki, bu ta??tlara monte edilen makineler hari¢ iki veya Ug
tekerlekli araglar ve dort tekerlekli motosikletler ile bu tir araglar icin tasarlanm?? ve imal edilmi?
sistemler, aksamlar, ayr? teknik tniteler, parcalar ve ekipmanlar?.



?) 14/8/2014 tarihli ve 29088 say?? Resmi Gazete' de yay?mlanan Tar?m ve Orman Araclarn?n Tip
Onay? ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakk?nda Y 6netmelik (AB/167/2013) kapsam?ndaki, bu
traktorlere monte edilen makineler harig tar?m ve orman traktorleri ile bu traktérler icin tasarlanm?? ve
imal edilmi? sistemler, aksamlar, ayr? teknik tniteler, parcalar ve ekipmanlar?.

h) Yan?zcayar??malarda kullan2dmas? amaclanan motorlu ta??tlar?.

?) Denizde hareket eden tekneler, seyyar ag?k deniz tertibat? ve bu tekne veya tertibat izerine monte
edilmi? makineleri.

i) Askeri veya polisiye amaglar icin 6zel olarak tasarlanm?? ve imal edilmi? makineler veya ilgili

urunleri.

J) Laboratuvarlarda ara?t?rma amaclar?na yonelik olarak gecici kullan?m icin 6zel olarak tasarlanm?? ve

imal edilmi? makineler veyailgili Grtinleri.
k) Maden kuyusu asansorlerini.
|) Sanatsal gosterilerde sanat¢c?y? ta??mas? amaclanan makineler veyailgili Grinleri.

m) 2/10/2016 tarihli ve 29845 say?? Resmi Gazete' de yay?mlanan Belirli Gerilim S?lar? 2cin
Tasarlanan Elektrikli EKipman ile 2gili Y 6netmelik (2014/35/AB) veya 5/11/2020 tarihli ve 31295 say?
? Resmi Gazete' de yay?mlanan Telsiz EKipmanlar? Y onetmeli? (2014/53/AB) kapsam?nagiren;

1) Elektrikle ¢al??an mobilya haric ev ici kullan2Amas? amaclanan ev aetlerini.
2) Sesve video ekipman??.
3) Bilgi teknolojisi ekipman?n?.

4) Ucg boyutlu Grinler dretmek icin kullanan eklemeli bask? makineleri hari¢, sradan biiro
makinelerini.

5) Algak gerilim ?ater ve kumanda panolar™?.

6) Elektrik motorlar™n?.

n) A?a??2daki yuksek gerilimli elektrikli Grinlerinden;
1) ?alter ve kumanda panolar™n?.

2) Transformatorleri.



Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 say?? Uriin GivenliZ ve Teknik
Duzenlemeler Kanununun 4 tinct maddesinin tgtincl fkras?nave 1 say?? Cumhurba?kanl ??? Tekilat
? Hakk?nda Cumhurba?kanl ??? Kararnamesinin 388 inci maddesine dayan?arak hazrlanm?X?r.

Tan?mlar ve k?saltmalar

MADDE 4- (1) Bu Y 6netmelikte gecen;
a) AB: AvrupaBirli?ni,

b) Akreditasyon: Ulusal akreditasyon kurumu taraf ?ndan uygunluk de?erlendirme kurulu?unun belirli
uygunluk de?erlendirme faaliyetini yerine getirmek tzere ilgili ulusal ve uludararas? standartlar?n
belirledi? gerekleri ve ilgili sektorel dizenlemelerde dngorilen ek gerekleri kar?2ad???n?n resmi
kabul ind,

¢) Bakanl?k: Sanayi ve Teknoloji Bakanl??2n?,

¢) Birlik uyum mevzuat?: Uriinlerin piyasaya arz edilmesineilikin ko?ullar? uyumla?t2ran AB mevzuat
m?,

d) “CE” i7areti: Pmalat¢? taraf 7ndan makine veya ilgili Grinin “CE” i7aretinin ili2tirilmesini éngdren
teknik mevzuat?ndayer aan ilgili gerekliliklere uygun oldu?unu gosteren i ?areti,

e) Da?22c? Bu Y onetmelik kapsam?ndaki Uriinl piyasada bulunduran, imalat¢? veya ithalat¢c? d???nda
tedarik zincirindeki gergek veyattzel ki?yi,

f) De?iirilebilir teghizat: Makinenin veya tar?m traktériiniin veya orman traktoriiniin hizmete sunulmas
?ndan sonra, operator taraf ?ndan i2evini de??tirmek veyayeni iev kazand?rmak amac?yla bu makine
veyatar?m traktori veya orman traktorine tak2an ve alet olmayan teghizat?,

g) Emniyet aksam?. Emniyet i?evini yerine getirmek lzere tasarlanm?? veya amaclanm?? olan ve ba??
ms?z olarak piyasaya arz edilen, ar?zalanmas? veya i?ev bozuklu?u durumunda insanlar?n glvenliini
tehlikeye atan ancak Urtnun i?evini yerine getirmek icin gerekli olmayan veya normal aksamlarla
yerine konulabilen, bu Y dnetmelik kapsam?ndaki Grinin yaz2A2m dahil fiziksel veya dijital aksam?,

?) Emniyet ievi: Riski ortadan kald?rmak veya bu mimkiin de?ilse azaltmak amac?yla tasarlanm??
koruyucu 6nlemi yerine getirmeye hizmet eden ve ar?zalanmas? durumunda sdz konusu riskin artmas?

na neden olabilecek i?evi,



h) Geri ¢ca?rma: Kullan?c?ya sunulmu? olan bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Urtntn geri getirilmesini

amaglayan her turlU tedbiri,

?) Halatlar: Kald?rma amac?yla, kald?rma makines veya kald?rma aksesuarlar?n?n parcgas? olarak
tasarlan?p imal edilen halatlar?,

1) Hizmete sunma: Makine veyailgili Grtintin amaglar? do?rultusundailk kez kullan?ma a 7nmas?n?,
J) Zktisadi ietmeci: 2malatc?, yetkili temsilci, ithalat¢? veya da?t2c?y?,
k) ?malatc?;

1) Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urlinleri imal eden veya bu Urinleri tasarlatan veyaimal ettiren ve bu

Urdnleri kendi ad? veyaticari markas? alt”nda piyasaya arz eden gercek veyatizel ki?yi,

2) Bu Y 6netmelik kapsam?ndaki drtnleri imal eden ve bu trunleri kendi kullan?m? igin hizmete sunan
gercek veyatizel ki?yi,

[) Zhalatc? Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Grind ithal ederek piyasaya arz eden Turkiye de yerle?k
gercek veyatizel ki?yi,

m) Kald?rma aksesuar?. Kald?rma makinesine monte edilmemi? olup, yUkin tutulmas?na imkan sa?
layan, makine ile yUk aras?na veya yukin kendi Uzerine yerle?tirilen veya yukin ayr2maz parcas?
olmas? amagclanan ve ba??ms?z olarak piyasaya arz edilen, sapanlar ve bunlar?n aksam? da dahil aksam
veyatechizat?,

n) Kay??. Kad?ma amac?yla, kald?rma makines veya kald?rma aksesuarlar™n™ pargas? olarak
tasarlan?p imal edilen kay??ar?,

0) Kaynak kod: Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urinin, insanlar bak?m?ndan tereddide yer b?
rakmayacak ve anla??abilir olacak ?ekilde programlama dilinde yaz2Am?? yaz??2m?n?n halihazrda

yuklU olan stirimund,

0) K?smen tamamlanm?? makine: Kendi ba??na belirli uygulamay? gercekle?tiremeyece? icin heniiz
makine say 2 mayan ve yaln?zca makineye veya di?er k?smen tamamlanm?? makine veya techizata dahil
edilmesi veya bunlarla birle?tirilmes ve boylece makine olu?urmas? amaglanan tertibat?,

p) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

r) Kullan?m stiresi: Makinenin veya ilgili Grinin piyasaya arz edildi? veya hizmete sunuldu?u andan
itibaren makinenin veyailgili Grintn kullan?abilir oldu?u etkin siireyi ve imalat¢? taraf ?ndan dngorulen
ta??ma, montaj, sokme, devre d??? b?rakma, hurda olarak ieme veya di?er fiziksel veya dijital de??



iklikleri iceren a?amalar dahil at?ana kadar gegen slreyi,

s) Kullan?m talimatlar?: Makine veya ilgili Griin piyasaya arz edildi?inde veya hizmete sunuldu?unda,
makine veya ilgili Grinin kullan?c?s™? bu makine veya ilgili Grinin amaclanan ve uygun kullan?m?
hakk?nda bilgilendirmek; makine veya ilgili Urini kullan?rken veya kurarken al?nmas? gereken
Onlemler, guvenlik hususlar? ve bu makine veya ilgili trinidn nas? guvenli tutulaca?? hakk?nda bilgi
vermek ve tim kullan?m stiresi boyunca amaca uygun kalmas?n? sa?amak Uzere imalat¢? taraf ?ndan sa

?2lanan bilgileri,
?) Makine;

1) Do?rudan insan veya hayvan gucl uygulamas? d???ndaki tahrik sistemi ile donat2m?? veya donat?
Imas? amaglanm??, en az biri hareketli olan birbirine ba?? parga veya aksamdan olu?an ve belli
uygulama amac?yla bir araya getirilmi? tertibat?,

2) (1) numaral? alt bentte at?fta bulunulan sadece kullan?m sahas?na veya enerji ve hareket kayna??na

ba?ant?icin gerekli olan aksamlar? bulunmayan tertibat?,

3) (1) ve (2) numaral? at bentlerde at?fta bulunulan monte edilmeye haz?r ve sadece ula?t?rma vas?as?
na monte edildi?inde veya bina ya da yap?ya kuruldu?unda ¢al ??abilen tertibat?,

4) (D, (2) ve (3) numaral? at bentlerde at”fta bulunulan makine tertibatlar”’ndan veya k?smen
tamamlanm?? makine tertibatlar?ndan, ayn? sonucu elde etmek amac?yla bittin halinde ¢al ??acak ?
ekilde diizenlenen ve kumanda edilenleri,

5) YUk kald?rma amac?yla birbirine ba2lanm??, en az biri hareketli olan, birbiriyle ba?ant?? parcalar

veya aksamdan olu?an ve tek gui¢ kayna?? do?rudan uygulanan insan gucu olan tertibat?,

6) (1), (2), (3), (4) ve (5) numara? at bentlerde at?fta bulunulan ancak yaln?zca imalat¢? taraf?ndan
ongorulen kendi 6zel uygulamas?a yonelik yaz2m?n yukl U olmad??? tertibat?.

t) Onaylanm?? kurulu?: Bu Y 6netmeli?e uygun olarak bildirilen uygunluk de?erlendirme kurulu?unu,

u) Onemli de?i?iklik: Makinenin veyailgili triiniin, piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan
sonra, imalat¢? taraf ?ndan 6ngorilmeyen veya planlanmayan ve yeni tehlike yaratmak veya mevcut riski
art?rmak suretiyle bu makinenin veya ilgili Grintin emniyetini etkileyen, fiziksel veya dijital araglarla
yap?an ve a?a??dakilerden birini gerektiren de? 2kli?:

1) Makinenin veya ilgili Grintn mevcut givenlik kontrol sistemini de?itirmeyi gerektiren idemleri

iceren mahfazalar?n veya koruyucu cihazlar”n eklenmesini,



2) Makinenin veya ilgili Grinin kararl2???n? veya mekanik dayan?kl?7?7??n? sadamak icin ilave
koruyucu onlemlerin a ?nmas?n?,

) Piyasada bulundurma: Bu Y 6netmelik kapsam?ndaki trlnin ticari faaliyet kapsam?nda bedelli veya
bedelsiz olarak da?t?m veya kullan?m icin piyasaya sa?lanmas?n?,

v) Piyasadan c¢ekme: Tedarik zincirinde bulunan bu Y o6netmelik kapsam?ndaki Urinin piyasada
bulundurulmas?? 6nlemeyi amaglayan her tirl G tedbiri,

y) Piyasaya arz: Bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Urlnin piyasadailk kez bulundurulmas?n?,

z) Profesyonel kullan?c? Makineyi veya ilgili Urint kendi mesleki faaliyeti veya i? gergevesinde
kullanan veyai?eten gergek ki?yi,

aa) Sokulebilir mekanik aktarma organ?: Kendinden tahrikli makine veya cekici ile ba?ka makine veya
ilgili Urin aras?nda birletirildi?i ilk sabit yataktan guc aktar?m”n? sadayan mahfazas? ile birlikte
piyasaya arz edildi? takdirde tek Urlin olarak kabul edilen sokulebilir teghizat?,

bb) Teknik 6zellikler: Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urtnlerin kar?2amas? gereken teknik ?artlar?
belirleyen belgeyi,

cc) Temel sa?A?k ve guvenlik gereklilikleri: ?nsan sa???? ve glvenli? ile uygun oldu?u hallerde evcil
hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldu?u hallerde gevre icin yiksek diizeyde koruma sa?lamak amac
?2yla olu?turulmu? olan, bu Y dnetmelik kapsam?ndaki Urlinlerin tasar?m?na ve yap?m?naili?kin EK-

3'te belirtilen zorunlu hikimleri,
¢c) TURKAK: Turk Akreditasyon Kurumunu,

dd) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak lzere
uygunluk de?erlendirme faaliyetlerini gergekle?tiren kurulu?u,

ee) Uygunluk de?erlendirmesi: Makine veya ilgili trtnlere ili“kin olarak bu Y dnetmelikte yer alan ve
uygulanabilir olan temel sa?k ve guvenlik gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedi?ini gosteren

sireci,

ff) Uyumla2trAm?? standart: AB uyum mevzuat™n?n uygulanabilmesi i¢in Komisyonun talebi Uzerine
kabul edilen standard?,

gg) Uye lilke: AvrupaBirli? tyesi lkeyi,

??) Yetkili kurulu?: Urtinlere ili2kin teknik diizenlemeleri haz?rlayan, yiiriiten veya triinleri denetleyen

kamu kurulu?unu,



hh) Yetkili temsilci: ?malatgc?n”n mevzuat kapsam?ndaki baz? yiukimldlklerini onun ad?na yerine
getirmek Uzere imalat¢? taraf ?7ndan yaz?? ?ekilde gorevliendirilen Turkiye de yerle?k gercek veyatiizel
Ki?iyi,

??) Zincirler: Kald?rma amac?yla, kald?rma makines veya kald?rma aksesuarlar?n?n parcas? olarak

tasarlan?p imal edilen zincirleri,
ifade eder.

?K?NC? BOLUM

Genel Yukumlulukler

Serbest dola??m

MADDE 5- (1) Bakanl%; bu Y 0netmelik kapsam?ndaki trtinlerin piyasada bulundurulmas?? veya bu
Y 6netmeli?e uygun makinelerin veya ilgili dranlerin hizmete sunulmas??, bu Y onetmelik kapsam?
ndaki husudlaraili?kin gerekcelerle engellemez.

(2) Bu Yonetmelik kapsam?nda yer alan ancak bu Y 6netmeli?e uygun olmayan Urinin; bu Y énetmeli?e
uygun olmad???n? ve uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayaca??n? ifade eden gozle
gorulUr i?aretin ag7kca gosterilmes kayd?yla, fuarlarda, sergilerde, tant?m faaliyetlerinde veya benzeri
etkinliklerde gosterilmes engellenmez. Ancak bu tan?t?m faaliyetleri boyunca insanlar™n glvenli?ini sa
2lamak icin gerekli 6nlemler al2n?r.

Makineveyailgili trunlerin kurulumu veya kullan?m? s?ras?nda insanlar ?n korunmas?

MADDE 6- (1) Bakanl?k, makine veyailgili Grinlerin kurulumu veya kullan?m? s?ras?nda, i?iler dahil
insanlar”n korunmas?™? sa?amak icin gereklilikler belirleyebilir; ancak bu kurallar makinenin veya
ilgili Grindn, bu Y dnetmeli?e ayk 2k tekil edecek ?ekilde de??ikli?e tabi tutulmas?naizin vermez.

?lgili uygunluk de?erlendirme yontemlerine tabi olan EK-1'de listelenen makine ve ilgili Grin
kategorileri

MADDE 7- (1) EK-1 K?2s?m A dalistelenen kategorilere giren makine ve ilgili Grtnler, 26 nc?
maddenin ikinci f?kras?nda belirtilen 6zel uygunluk de?erlendirme yontemlerine tabidir. EK-1 K?s?m
B delistelenen kategorilere giren makine ve ilgili Grnler ise 26 nc? maddenin Uciinct f2kras?nda

belirtilen 6zel uygunluk de?erlendirme yontemlerine tabidir.

(2) EK-1'de de?i7iklik yap?mas?naili?kin Komisyon diizenlemeleri, Bakanl %k taraf ?7ndan yay?mlanr.



(3) Bakanlk; makine veya ilgili Urin kategorisinin EK-1'de listelenip listelenmemesine iliZkin
tereddidu olursa, bu hususu gerekceleriyle birlikte derhal Ticaret Bakanl??? arac????yla Komisyona
bildirir.

Emniyet aksamlar?

MADDE 8- (1) Emniyet aksamlar? icin gosterge niteli 7indeki liste, EK-2' de belirtilmi2tir.
(2) EK-2' de de?i?iklik yapAmas?nailikin Komisyon dizenlemeleri, Bakanl %k taraf ?7ndan yay?mlan.

(3) Bakanlk, emniyet aksam?n?n EK-2'de listelenmesine veya listelenmemesine ili?kin tereddidi
olmas? durumunda, bu hususu gerekceleriyle birlikte derhal Ticaret Bakanl ??? arac????yla Komisyona
bildirir.

Bu Yonetmeli?in kapsam?na giren drinler icin temel sa?l?k ve guvenlik gereklilikleri

MADDE 9- (1) Makine veyailgili Grinler; usultine uygun olarak kuruldu?u, bak?m? yap?d??? ve amac
?na uygun olarak veya makul olarak ongorilebilen ko?ullar alt?nda kullan?d???nda ve EK-3'te
belirtilen temel saA?k ve guvenlik gerekliliklerini kar?ad??? durumda piyasada bulundurulur veya

hizmete sunulur.

(2) K?smen tamamlanm?? makine, yaln?zca EK-3'te belirtilen ilgili temel sa??k ve guvenlik
gerekliliklerini kar?2?yorsa piyasada bulundurul abilir.

(3) Yuksek riskli olarak sn?fland?r?an yapay zeka sistemlerine iliZkin saAd?k ve glvenlik
gerekliliklerinin eklenmesi kapsam?nda EK-3'te de??iklik yap2dmas? ile ilgili Komisyon
diizenlemeleri, Bakanl 2k taraf ?7ndan yay?mlanr.

Birlik uyum mevzuat?

MADDE 10- (1) Bu Y 6netmeli?in kapsam?na giren belirli Grtin igin, EK-3'te belirtilen temel sa?k ve
guvenlik gereklilikleri ile ele al?nan risklerin, bu Y 0netmelikten daha 6zel nitelikte olan Birlik uyum
mevzuat? taraf ?7ndan tamamen veya k?smen kapsand??? durumlarda, bu Y 6netmelik, sbz konusu Birlik

mevzuat?n?n bu riskleri kapsad??? 6l¢lide s6z konusu Uriine uygulanmaz.

UCUNCU BOLUM

?ktisadi ??letmecilerin Yukumlulikleri

Makineveilgili Gran imalat¢?lar ?n?n yukumlulukleri



MADDE 11- (1) ?malat¢?ar, makine veyailgili Uriini piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken soz
konusu Urtiniin EK-3'te belirtilen temel sa? 2k ve guvenlik gerekliliklerine uygun ?ekilde tasarlanmas™

?veimal edilmesini sa?ar.

(2) Pmalat¢?ar, makine veyailgili Grinl piyasaya arz etmeden veya hizmete sunmadan 6nce EK-4 K?s?
m A’ dabelirtilen teknik dosyay? haz?rlar ve 26 nc? maddede at?fta bulunulan ilgili uygunluk de?
erlendirmesi yontemini uygular veya uygulat?r. Makine veyailgili Grinin EK-3'te belirtilen temel sa??
k ve guvenlik gerekliliklerine uygunlu?unun sdz konusu uygunluk de?erlendirme yontemi ile kan?tland
??7? hallerde, imaat¢?ar 22 nci madde uyar?nca AB uygunluk beyan?n? dizenler ve 25 inci madde uyar
?nca CE i?aretini ili2tirir.

(3) ?Pmaatc?ar, teknik dosyay? ve AB uygunluk beyan™?, makine veya ilgili Grinin piyasaya arz
edilmesinden veya hizmete sunulmas?ndan itibaren en az 10 y? slreyle piyasa gbzetimi ve denetimi
kurulu?unun emrine haz?r tutar. 2gili oldu?u hallerde, teknik dosyada yer alan kaynak kodu veya
programlama mant???, EK-3'te belirtilen temel sa?? ve givenlik gerekliliklerine uygunlu?un kontrol
edilebilmesi icin gerekli olmas? kayd?yla, gerekgeli talep tizerine Bakanl ??a sunulur.

(4) Pmalat¢?ar, seri Uretimin pargas? olan makine veya ilgili Urinin, bu Y 6netmeli?e uygun kalmas?
icin gerekli streglerin yururltkte olmas?? sa?ar. Makine veyailgili Griinin Uretim stirecinde veya tasar
m?nda veya 0zelliklerinde meydana gelen de? ?iklikler ile makine veya ilgili Grinin uygunlu?unun
beyan edilmesinde esas a ?nan uyumlaz2r?Am?? standartlarda, di?er teknik 6zelliklerde veya 21 inci
maddede at?fta bulunulan ortak 6zelliklerde meydana gelen de?i?iklikler yeterince dikkate a”n?r. ?

Aar? sa2A?k ve guvenli?Zini korumak amac?yla piyasada bulundurulan makine veya ilgili Grinlerden
numune alarak test eder ve sonuclar™? inceler. 2malat¢?ar, gerekli olmas? halinde ?ikayetlerin, uygun
olmayan makine veya ilgili Urinlerin ve geri ca?rdan makine veya ilgili Grinlerin kayd?n? tutar ve bu
gibi izleme faaliyetleri konusunda da??t?c?ar? bilgilendirir.

(5) ?malatc?ar; piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar? makine veya ilgili Urinlerin en az?ndan
modeli, seri veyatip tan?mlamas?, imalat i2eminin tamamland??? y? olarak imalat y?2? ve varsa parti
veyaseri numaras? veyatan?mlamaya yarayan di?er bilgileri ta??mas?n? veya makine veyailgili Grintin
boyutu veya niteli?inin izin vermedi? durumlarda, gerekli bilgilerin ambalg tzerinde veya makine veya
ilgili Grdnle birlikte verilen dokiimanlarda yer almas?? sa?ar.

(6) malat¢?ar; issmlerini, tescilli ticari Unvanlar”n? veyatescilli ticari markalar™n?, posta adreserini ve
kendilerine ula??abilecek internet sitesini, e-posta adreslerini veya di?er dijital ileti?Zim bilgilerini

makine veya ilgili Grdn Uzerinde veya bunun mimkin olmad??? durumlarda ambal g ?nda veya makine
veyailgili Urtine e?lik eden dokimanda belirtir. Adres, imalat¢?yla ileti?im kurulabilecek tek noktay?



belirtir. 2eti?m bilgileri, kullan?car™ ve piyasa gozetimi ve denetimi kurulu?unun kolayca
anlayabilece? dilde olur.

(7) ?malat¢?ar; makine veyailgili Grinlerin kullan?m talimatlar? ve EK-3'te belirtilen bilgilerle birlikte
sunulmas?? sa?lar. Talimatlar dijital formatta sunulabilir. Bu tir talimatlar ve bilgiler, hangi Urin
modeline kar?A?k geldiklerini ag?kca belirtir. Kullan?m talimatlar? dijital formatta sunuldu?unda,
imalatc?;

a) Makine veya ilgili Uriinde veya bu mimkin de?lse, ambalg ”nda veya e?ik eden belgede, dijital

talimatlara nas? eri?ilece?ini belirtir.

b) Makine veya ilgili Grinin ar?zalanmas? s?ras?da da olmak Uzere kullan?c™?n her zaman eri?
ebilmesi i¢in, kullan?m talimatlar™n? kullan?c™n?n yazd?rabilece?, indirebilece? ve elektronik cihaza
kaydedebilece? formatta sunar. Bu gereklilik, kullan?m talimatlar?n?n makine veyailgili Grinin yaz?2?

m?na goémul U oldu?u durumda da gecerlidir.

¢) Makine veyailgili Urtintin beklenen kullan?m émri boyunca ve makine veya ilgili Grinln piyasaya

arz edildikten sonraen az 10 y? boyunca bunlar?n gevrimici olarak eri?ilebilir olmas?? sa?ar.

(8) Kullan?c?n”?n sat”n alma s?ras?datalebi Uzerine, imalat¢? bir ay icinde Ucretsiz olarak k&??t format
nda kullan?m talimatlar?n? sa?ar. Makine veya ilgili Grinidn, profesyonel olmayan kullan?c?ar icin
amaclanan veya profesyonel olmayan kullan?c?ar icin amaglanmam?? olsa dahi makul 6lcide
ongorulebilir ko?ullar at™da profesyonel olmayan kullan?c?ar taraf ?ndan kullan?abilir olmas?
durumunda, imalat¢?, makine veyailgili Griniin hizmete sunulmas? ve guvenli ?ekilde kullan?mas?igin
esas olan guvenlik bilgisini k&?? format?nda sa?ar. Kullan?m talimatlar?, glvenlik bilgileri ve EK-3'te
belirtilen bilgiler, Tlrkge ve kullan?c?ar taraf ?ndan kolayca anla??abilir, ag?k ve okunabilir olur.

(9) 27malat¢?ar, makine veyailgili Griinin, EK-5 K?2s?m A da bdlirtilen AB uygunluk beyan?ile birlikte
sunulmas?n? sa?ar veya aternatif olarak, imaat¢?ar, kullan?m talimatlar?nda ve EK-3'te belirtilen
bilgilerde AB uygunluk beyan”™n?n eri?lebilece? internet adresini veya makine taraf ?7ndan okunabilir
kodu sa?ar. Dijital AB uygunluk beyanlar?, makine veya ilgili Grintn beklenen émri boyunca ve
herhal Ukarda makine veya ilgili Uriinin piyasaya arz edilmesinden veya hizmete sunulmas?ndan sonra

en az 10 y? boyunca cevrimici olarak eri?ilebilir olur.

(10) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar? makine veya ilgili Grliniin bu Y 6netmeli?e uygun
olmad???n? dilnen veya buna kanaat getirmek icin makul sebepleri olan imalat¢?ar, bu makineyi veya
ilgili Grdnd uygun hale getirmek, piyasadan ¢cekmek veya geri ca??rmak duzeltici dnlemlerinden uygun
gorulenleri derhal al?r. Ayr?ca, makine veyailgili Griinin insan sa???? ve glvenli?ine ve uygun oldu?u

hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye risk arz etti? durumlarda



imalat¢?ar, 6zellikle uygunsuzluk ve al?nan dizeltici onlemler hakk?nda ayrnt?? bilgi vererek Bakanl
??? derhal bu konuda bilgilendirir.

(11) Pmalat¢?ar; Bakanl???n gerekceli talebine istinaden, makine veyailgili Grinlerin bu Y dnetmeli?e
uygunlu?unu kantlamak icin gerekli olan tim bilgi ve belgeleri Turkge veya Bakanl ???n kabul edece?
dilde, yaz?? veya dijital formatta sunar. malat¢c?ar, talep edilmes halinde piyasaya arz ettikleri veya
hizmete sunduklar? makine veyailgili trtnlerin oluZurdu?u riskleri ortadan kald?rmak i¢in al?nan her
turlt 6nlem konusunda Bakanl %klai?birli? yapar.

K?smen tamamlanm?? makine imalat¢?lar ?n?n yukumlaltkleri

MADDE 12- (1) ?maat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makineyi piyasaya arz ederken soz konusu Uriiniin
EK-3'te belirtilen ilgili temel sa?k ve glvenlik gerekliliklerine uygun ?ekilde tasarlanmas™? ve imal

edilmesini sa?ar.

(2) 2malat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makineyi piyasaya arz eimeden once EK-4 K?s?m B’ de bélirtilen
teknik dosyay? haz?rlar. K?smen tamamlanm?? makinenin EK-3'te belirtilen ilgili temel saA? ve
guvenlik gerekliliklerine uygunlu?unun EK-4 K?s?m B’de belirtilen teknik dosyada kan?tland???
durumda, imalat¢ar AB bittinle?tirme beyan?n? 23 Uincl maddeye uygun olarak dizenler.

(3) ?malat¢?ar, teknik dosyay? ve AB bitinle?irme beyan?n?, k?smen tamamlanm?? makinenin
piyasaya arz edilmesinden itibaren en az 10 y? sireyle Bakanl???n emrine haz? tutar. 2gili oldu?u
hallerde, teknik dosyada yer alan kaynak kodu veya programlama mant???, EK-3'te belirtilen ilgili
temel sa?k ve guvenlik gerekliliklerine uygunlu?un kontrol edilebilmesi icin gerekli olmas? kayd?yla,
gerekeeli talep Uzerine Bakanl ??a sunulur.

(4) 2malatc?ar, seri Uretimin pargas? olan k?smen tamamlanm?? makinenin bu Y 6netmeli?e uygun
kalmas? icin gerekli streclerin yurirlUkte olmas?n? sa?ar. K?smen tamamlanm?? makinenin dretim
strecinde veya tasar?m?nda veya 6zelliklerinde meydana gelen de?Ziklikler ile k?smen tamamlanm??
makinenin uygunlu?unun beyan edildi? veya do?ruland??? uyumla22r2Am?? standartlarda veya di?er
teknik 6zelliklerde ya da 21 inci maddede at?fta bulunulan ortak 6zelliklerde meydana gelen de??
iklikler yeterince dikkate a n?r.

(5) Pmalat¢?ar, piyasaya arz ettikleri k?smen tamamlanm?? makinenin en az?ndan tan?mlamas?n?,
imalat ieminin tamamland??? y? olarak imalat y2?n?, modelini ve serisini veyatipini ve varsa parti
veya seri numaras?n? veya tan?mlamaya yarayan di?er bilgileri ta??mas?n? veya k?smen tamamlanm??
makinenin boyutu veya niteli?inin izin vermedi? durumlarda, gerekli bilgilerin ambalgj Uzerinde veya k

?smen tamamlanm?? makineyle birlikte verilen dokiimanlarda yer almas?™? sa?ar.



(6) Pmalatc?ar; issimlerini, tescilli ticari Unvanlar™? veyatescilli ticari markalar™?, posta adreserini ve
kendilerine ula??abilecek internet sitesini, e-posta adreslerini veya di?er dijital iletiZim bilgilerini k?
smen tamamlanm?? makine Uzerinde veya bunun mumkin olmad??? durumlarda ambal g ”nda veya k?
smen tamamlanm?? makineye e?ik eden dokimanda belirtir. Adres, imalat¢?yla ileti?m kurulabilecek
tek noktay? belirtir. Aeti?im bilgileri, k?smen tamamlanm?? makineyi makineye bitinle?iren ki?Zinin ve

piyasa gozetimi ve denetimi kurulu?unun kolayca anlayabilece? dilde olur.

(7) Pmaat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makinenin EK-11"de belirtilen montgj talimatlar?yla birlikte
sunulmas?n? sa?lar. Monta) talimatlar? imal at¢? taraf ?ndan dijital formatta sunulabilir. Montaj talimatlar
? dijital formatta sunuldu?unda, imalatg?;

a) K?smen tamamlanm?? makinede veya bu mimkin de?lse, ambalg ”nda veya €?lik eden belgede,
dijital montg talimatlarnanas? erizlece?ni belirtir.

b) K?smen tamamlanm?? makinenin ar?zalanmas? s?ras?da da olmak lizere her zaman eri?ebilmes
icin, k?smen tamamlanm?? makineyi makineye bittinle?tiren ki?inin montg talimatlar™n? yazd?rabilece
2, indirebilece? ve elektronik cihaza kaydedebilece? formatta sunar. Bu gereklilik, montg) talimatlar™n

2n k?smen tamamlanm?? makinenin yaz? ?m?na gémuil U oldu?u durumda da gegerlidir.

c) Montgj talimatlar?n?n, k?smen tamamlanm?? makinenin piyasaya arz edilmesinden sonraen az 10 y?

boyunca cevrimici olarak eri?ilebilir olmas?n? sa?ar.

(8) K?smen tamamlanm?? makineyi makineye butinle?tiren kiZinin sat”n alma s?ras?ndaki talebi
Uzerine, imalat¢? montg talimatlar™? bir ay icinde Ucretsiz olarak ka?? format”nda sa?ar. Montgj
talimatlar?, Turkce ve k?smen tamamlanm?? makineyi makineye bittinle?tiren ki? taraf?ndan kolayca
anla??Aabilir, ag?k ve okunabilir olur.

(9) 27malat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makinenin, EK-5 K?2s?m B de belirtilen AB butinle?tirme beyan
?ile birlikte sunulmas?? sa?ar veya dternatif olarak, imalat¢Aar, EK-11"de belirtilen montgj talimatlar
?nda AB bittinle?tirme beyan?n? eri?ilebilece? internet adresini veya makine taraf ?7ndan okunabilir
kodu sa?ar. Dijital AB butinle?tirme beyanlar?, k?smen tamamlanm?? makinenin piyasaya arz
edilmesinden sonraen az 10 y? boyunca gevrimici olarak eriZlebilir olur.

(10) Piyasaya arz ettikleri k?smen tamamlanm?? makinenin bu Y dnetmeli ?e uygun olmad???n? dii?lnen
veya buna kanaat getirmek icin nedenleri olan imalat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makineyi uygun hae
getirmek, piyasadan ¢cekmek veya geri ca??rmak duzeltici dnlemlerinden uygun gorulenleri derhal al?r.
Ayr?ca, k?smen tamamlanm?? makine, ilgili temel sa?? ve glvenlik gereklilikleri bak?m?ndan risk arz
ediyorsa, imalat¢?ar, 6zellikle uygunsuzluk ve al?nan dizeltici onlemler hakk?nda ayr?nt?? bilgi
vererek Bakanl??? derhal bu konuda bilgilendirir.



(11) ?maat¢?ar, Bakanl???n gerekgeli talebine istinaden, k?smen tamamlanm?? makinenin bu

Y dnetmeli?e uygunlu?unu kan?tlamak icin gerekli olan tim bilgi ve belgeleri Turkge veya Bakanl???n
kabul edece? dilde, yaz?? veya dijital formatta sunar. ?malat¢?ar, talep edilmes halinde piyasaya arz
ettikleri k?smen tamamlanm?? makinelerin ilgili temel sa?k ve guvenlik gerekliliklerine ilikin olarak

Yetkili temsilci

MADDE 13- (1) Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urinin imalatc?s?, yaz?A? gorevlendirme ile yetkili
temsilci atayabilir. 11 inci maddenin birinci f?kras? ile 12 nci maddenin birinci f2kras?nda dngorilen
yukumldlukler ve EK-4'te belirtilen teknik dosya haz?rlama yukumlult?2i, yetkili temsilcinin yetkileri
aras’ndayer amaz.

(2) Yetkili temsilci, imalatg?dan ald??? yetki cercevesinde belirtilen gorevleri yerine getirir. Bu yetkiler,

yetkili temsilcinin en az a?a??dakileri yerine getirmesineizin verir:

a) Makine veyailgili Grinlerin teknik dosyas? ve AB uygunluk beyan?n?n veya k?smen tamamlanm??
makinenin AB btinle?irme beyan™n?n, Urinin piyasaya arz edilmesinden itibaren en az 10 y? streyle

piyasa gozetimi ve denetimi kurulu?unun emrine haz?r tutulmas?.

b) Bakanl???n gerekceli talebine istinaden, bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Urintn uygunlu?unun kan?
tlanmas? icin gerekli tim bilgi ve belgelerin k&??t veya dijital formatta Bakanl ??a sunulmas?.

c) Talep edilmes halinde, gorevlendirmes dahilinde olmak Uzere, bu Yonetmelik kapsam?ndaki
Urdndndn arz etti?i riskleri ortadan kald?rmak icin a?nan her tirl i 6nlem konusunda Bakanl %klai?birli?

I yap?Amas?.

Makineveyailgili Grunlerin ithalat¢?lar ?n?n yuokumlultkleri

MADDE 14- (1) ?thalat¢?ar, sadece uygun olan makine veyailgili Grunleri piyasaya arz eder.

(2) 2thalatc?ar, makine veyailgili Urinl piyasaya arz etmeden 6nce 26 nc? maddede at?fta bulunulan
uygunluk de?erlendirme yontemlerinden uygun olan?n?n imal at¢? taraf Pndan yerine getirilmi? olmas?n?
sa?ar. 2thalatc?ar, imalat¢? taraf?ndan EK-4 K?2s?m A’ da belirtilen teknik dosyan”n haz?rland???n?,
makine veya ilgili Grinin 24 Gncl maddede at?fta bulunulan CE i?aretini ta??d???n? ve gerekli
belgelerin Urtine elik etti?ini ve imalat¢?n?n 11 inci maddenin be?inci, alt”nc? ve dokuzuncu f2kralar?
nda belirtilen gereklere uydu?unu sa?ar. halat¢?, makine veya ilgili Urinun bu Y onetmelik
gerekliklerine uygun olmad???n? di2Undi?0 veya uygun olmad???n? di?inmesi i¢in nedenlerinin oldu?
u durumlarda, bu Y 6netmeli?e uygun hale getirilene kadar bu Urlinl piyasaya arz edemez. Ayr?ca,



makine veya ilgili Grinin insan sa???? ve guvenli?ine ve uygun oldu?u hallerde evcil hayvanlara ve
mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye risk arz etti? durumlarda ithalat¢c?, imalat¢?y? ve
Bakanl??? bu konuda bilgilendirir.

(3) 7thaat¢?ar; issmlerini, tescilli ticari Unvanlar”n? veyatescilli ticari markalar™n?, posta adrederini ve
kendilerine ula??abilecek internet sitesini, e-posta adredlerini veya di?er dijital iletiZm bilgilerini
makine veya ilgili Grdn Uzerinde veya bunun mimkin olmad??? durumlarda ambal g ?nda veya makine
veya ilgili Urtine e?ik eden dokimanda belirtir. AetiZim bilgileri, nihai kullan?c?ar”n ve piyasa
gbzetimi ve denetimi kurulu?unun kolayca anlayabilece? dilde olur.

(4) 7thaat¢?ar, makine veyailgili Grinin kullan?m talimatlar? ve 11 inci maddenin yedinci ve sekizinci
f?kralar?nda belirtilen bilgilerle birlikte bulunmas?? sa?lar.

(5) 2thalat¢?ar, makine veyailgili Grin kendi sorumlulu?u alt”ndayken depolama veya nakliye ?artlar™
M, EK-3'te belirtilen temel sa??k ve guvenlik gerekliliklerine uygunlu?unu tehlikeye di?irmemesini sa
Aar.

(6) Zhalat¢ar, makine veyailgili Griinin arz etti? riskleilgili olarak gerekli gorildi?inde, insan sa?

??7? ve guvenli? ve uygun oldu?u halerde evcil hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldu?u hallerde
cevrenin korunmas™? sa?amak Ulzere, piyasada bulundurulan makine veya ilgili Grinlerden numune

alarak test eder, ara?tr?r ve gerekli gorilmesi halinde ?ikayetlerin, uygun olmayan makine veya ilgili

Urdnlerin ve geri ca?ran makine veyailgili Urinlerin kayd?n? tutar ve bu izleme faaliyetleri hakk?nda
da?t?c?ar? bilgilendirir.

(7) Piyasaya arz edilmi? olan makine veyailgili Grtniin, bu Y dnetmeli 7e uygun olmad???n? di2Undu?u
veya uygun olmad???n? di?Unmesi icin nedenlerinin oldu?u durumlarda ithalatc?ar, makine veyailgili
Urdnd uygun hale getirmek, piyasadan ¢cekmek veya geri ¢ca?rmak dizeltici 6nlemlerinden uygun
gorulenleri derhal al?r. Ayr?ca, makine veyailgili Griinin insan sa???? ve glvenli?ine ve uygun oldu?u
hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye risk arz etti? durumlarda,
ithalat¢? 6zellikle uygunsuzlu?a ve a?nan tim dizeltici donlemlere dair detaylar? vererek, bu hususta
Bakanl??? derhal bilgilendirir.

(8) 2halat¢?ar, AB uygunluk beyan?n™ bir kopyas?n? makine veyailgili Grtintin piyasaya arz edildi?
tarihten itibaren en az 10 y? siireyle Bakanl??a sunmak Uzere muhafaza eder ve Bakanl???n talebi

Uzerine teknik dosyay?, EK-4 K?2s?m A’dabelirtildid ?ekilde Bakanl??a sunar. 2gili oldu?u hallerde,

teknik dosyada yer alan kaynak kodunu veya programlama mant???n?, Bakanl???n gerekceli talebi

Uzerine, EK-3'te belirlenen temel sa?? ve glvenlik gerekliliklerine uygunlu?unu kontrol edebilmesi
icin Bakanl??a sunar.



(9) 2thalat¢?ar, Bakanl???n gerekceli talebi do?rultusunda, makine veya ilgili Griintn bu Y 0netmeli?e
uygunlu?unu gosteren ttim bilgi ve belgeleri k&?2t veya dijital formatta TUrkce veya Bakanl 7?2n kabul
edece? dilde sunar. Zthalat¢?ar, Bakanl???n talebi Uzerine piyasaya arz ettikleri makine veya ilgili
Urdndn insan saA??? ve guvenli?Zine ve uygun oldu?u halerde evcil hayvanlara ve mallara ve
uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye arz etti? riskleri ortadan kald?rmak icin a?nan her tirlt 6nlem
konusunda Bakanl klai?oirli? yapar.

K ?smen tamamlanm?? makineithalat¢?lar ?n?n yuokumlulukleri

MADDE 15- (1) thalat¢?ar, sadece uygun olan k?smen tamamlanm?? makineleri piyasaya arz eder.

(2) 2thalat¢?ar, k?smen tamamlanm?? makineyi piyasaya arz eimeden once imalat¢? taraf ?7ndan EK-4 K
?s?m B’de belirtilen teknik dosyan?n haz?rland???ndan, k?smen tamamlanm?? makinenin gerekli
belgelerle birlikte geldi?inden ve imalatc?n?n 12 nci maddenin be?inci, alt?nc? ve dokuzuncu f?kralar?
nda belirtilen gereklere uydu?undan emin olur. ?thalat¢c?, k?smen tamamlanm?? makinenin bu

Y onetmelik gerekliklerine uygun olmad???n? di?Undu?i veya uygun olmad???n? diu?linmes icin
nedenlerinin oldu?u durumlarda, bu Y dnetmeli?e uygun hale getirilene kadar bu Urini piyasaya arz
edemez. Ayr?ca k?smen tamamlanm?? makinenin ilgili temel sa??k ve guvenlik gereklilikleri ag?s?
ndan risk tekil etti? durumlardaithalat¢?, imalatg?y? ve Bakanl ??? bu konuda bilgilendirir.

(3) 2thaatc?ar, k?smen tamamlanm?? makine Uzerinde veya bunun mimkin olmad??? durumlarda
ambalg] Uzerinde veya Uriine e?lik eden belgede, ad™?, tescilli ticari Unvan?n? veya tescilli ticari
markas?n? ve ileti?Zme gecilebilecek posta adresini ve internet sitesini, e-posta adresini veya di?er dijital
iletiZim bilgilerini belirtir. 2eti?im bilgileri, k?smen tamamlanm?? makineyi makineye buttnle?tiren ki?
inin ve piyasa gbzetimi ve denetimi kurulu?unun kolayca anlayabilece? dilde olur.

(4) Zhalatg?ar, k?smen tamamlanm?? makinenin 12 nci maddenin yedinci ve sekizinci f?kralar?nda
belirtilen montgj talimatlar? ile birlikte bulunmas?n? sa?ar.

(5) 2halat¢c?ar, k?smen tamamlanm?? makine kendi sorumlulu?u at?ndayken depolama veya nakliye ?
artlar’n?n EK-3'te belirtilen ilgili temel sa?? ve glvenlik gerekliliklerine uygunlu?unu tehlikeye du?

Urmemesini sa?ar.

(6) Piyasaya arz edilmi? olan k?smen tamamlanm?? makinenin, bu Y 6netmeli?e uygun olmad???n? du?
Undu?0 veya uygun olmad???n? di?linmesi icin makul sebepleri oldu?u durumlardaithalat¢?ar, k?smen
tamamlanm?? makineyi uygun hale getirmek, piyasadan cekmek veya geri ca??rmak dizeltici

onlemlerinden uygun gorulenleri derhal a?r. Ayr?ca, k?smen tamamlanm?? makinenin ilgili temel sa??

k ve guvenlik gereklilikleri ag?s?ndan risk te?kil etti? durumlarda, ithalat¢? 6zellikle uygunsuziu?a ve



a ?nan tim duzeltici dnlemlere dair detaylar? vererek bu hususta Bakanl ??? derhal bilgilendirir.

(7) 2thalat¢?ar, AB butinle?tirme beyan?n?n bir kopyas™? k?smen tamamlanm?? makinenin piyasaya
arz edildi? tarihten itibaren en az 10 y? stireyle Bakanl ??a sunmak lizere muhafaza eder ve Bakanl ???n
talebi Uzerine EK-4 K?s?m B’ de belirtilen teknik dosyay? Bakanl ??a sunar.

(8) 7thalatc?ar, Bakanl???n gerekceli talebi do?rultusunda, k?smen tamamlanm?? makinenin bu

Y 6netmeli?e uygunlu?unu gosteren tim bilgi ve belgeleri k&7 veya dijital formatta Turkce veya
Bakanl ???n kabul edece? dilde sunar. 2thalat¢?ar, talep edilmesi halinde piyasaya arz ettikleri k?smen
tamamlanm?? makinenin ilgili temel sa?2? ve guvenlik gerekliliklerine ili?kin olarak arz etti?i riskleri

ortadan kald?rmak i¢in a?nan her tirl 6nlem konusunda Bakanl %klai?birli? yapar.

Makine veyailgili GrUnlerin da??t?c?lar ?n?n yukamlultkleri

MADDE 16- (1) Da?2?2c?ar, makine veya ilgili trinu piyasada bulundururken bu Y 6netmeli?in
gerekleri do?rultusunda 6zenle hareket eder.

(2) Da?2t?c?, makine veyailgili Uriind piyasada bulundurmadan énce;
a) Makine veyailgili Grininun CE i?aretini ta??2d??2n?,

b) Makine veyaiilgili Griine 11 inci maddenin dokuzuncu f?kras?nda belirtilen AB uygunluk beyan?n?n
e?ik etti?ini,

c) Makine veya ilgili Urine 11 inci maddenin yedinci ve sekizinci f?kralar™nda belirtilen kullan?m
talimatlar? ve bilgilerin e?lik etti?ini ve bunlar?n Tirkge oldu?unu,

¢) Pmalat¢? ve ithalatc?n?n sras?yla 11 inci maddenin be?inci ve alt?nc? f2kralar? ve 14 tnct maddenin
tglncl fkras?nda belirtilen gerekliliklere uydu?unu,

do?rular.

(3) Da?2c?, makine veya ilgili Grinin bu Y 6netmeli?e uygun olmad???n? di2Undi?i veya uygun
olmad???n? du?linmes i¢in nedenlerinin oldu?u durumlarda, uygun hale getirilene kadar bu makine
veya ilgili Uruni piyasada bulunduramaz. Ayr?ca, makine veya ilgili Urinin insanlarn sa?A??? ve
guvenliZine ve uygun oldu?u halerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde
cevreye risk arz etti?i durumlarda da?2?2c?, imalat¢c? veya ithalat¢?y? ve ayn? zamanda Bakanl ??? bu
yonde bilgilendirir.

(4) Da?22c?, makine veyailgili Grin kendi sorumlulu?u alt”ndayken depolama veya nakliye ?artlar™n?
n, EK-3'te belirtilen temel sa? 7%k ve guvenlik gerekliliklerine uygunlu?unu tehlikeye di?lirmemesini sa?



lar.

(5) Piyasada bulundurdu?u makine veya ilgili Grinin, bu Y 6netmeli?e uygun olmad???n? du2indi?u
veya uygun olmad???n? di2inmesi icin nedenlerinin oldu?u durumlarda da?t2c?, makine veyailgili
Urind uygun hale getirmek, piyasadan cekmek veya geri ca?rmak dizeltici 6nlemlerinden uygun
gorulenlerin a”nd???ndan emin olur. Ayr?ca, makine veyailgili Grinin insan sa???? ve guvenli?Zine ve
uygun oldu?u hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye risk arz etti?
i durumlarda, da?2?c?, 6zellikle uygunsuzlu?a ve a?nan tim duzeltici onlemlere dair detaylar? vererek
bu hususta Bakanl ??? derhal bilgilendirir.

(6) Da?2t?c?, Bakanl???n gerekceli talebi do?rultusunda, makine veya ilgili Grdndn bu Y 6netmeli?e
uygunlu?unu gosteren tiim bilgi ve belgeleri k&??t veya dijital formatta TUrkce veya Bakanl ??7n kabul
edece? dilde sunar. Da?2t?c?, talep edilmesi halinde piyasada bulundurdu?u makine veyailgili Grinin
insan sa???? ve glvenli?ine ve uygun oldu?u hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu
?2u hallerde cevreye arz etti? riskleri ortadan kald?rmak icin a?nan her tirl dnlem konusunda Bakanl?
klai?birli? yapar.

K ?smen tamamlanm?? makine da??t?c?lar ?n?n yuokumlultkleri

MADDE 17- (1) Da?2t?c?ar, k?smen tamamlanm?? makineyi piyasada bulundururken bu Y 6netmeli?in
gerekleri do?rultusunda 6zenle hareket eder.

(2) Da?2t?c?, k?smen tamamlanm?? makineyi piyasada bulundurmadan once;

a) K?smen tamamlanm?? makineye 12 nci maddenin dokuzuncu f?kras?nda belirtilen AB bittnle?tirme
beyan™?n e?lik etti?ini,

b) K?smen tamamlanm?? makineye 12 nci maddenin yedinci ve sekizinci f?kralar”nda belirtilen montaj
talimatlarn?n e?lik etti?ini ve bu talimatlar?n Turkce oldu?unu,

¢) ”malat¢? ve ithalatg?n?n sras?yla 12 nci maddenin be?inci ve at?nc? f%ralar? ve 15 inci maddenin
tctinct f2kras?nda belirtilen gerekliliklere uydu?unu,

do?rular.

(3) Da?2t?c?, k?smen tamamlanm?? makinenin bu Y 6netmeli?e uygun olmad???n? di?2Undi?U veya
uygun olmad???n? di?inmesi i¢in nedenlerinin oldu?u durumlarda, uygun hale getirilene kadar k?smen
tamamlanm?? makineyi piyasada bulunduramaz. Ayr?ca, k?smen tamamlanm?? makinenin ilgili temel
sa? %k ve guvenlik gereklilikleri ag?s?ndan risk te?kil etti? durumlarda da???c?, imalat¢? veya ithalatgc?

y? ve ayn? zamanda Bakanl ??? bu yonde bilgilendirir.



(4) Da?22c?, k?smen tamamlanm?? makine kendi sorumlulu?u at?ndayken depolama veya nakliye ?
artlar’n?n, EK-3'te belirtilen ilgili temel sa? 2 ve guvenlik gerekliliklerine uygunlu?unu tehlikeye di?

urmemesini sa?lar.

(5) Piyasada bulundurdu?u k?smen tamamlanm?? makinenin, bu Y énetmeli?e uygun olmad???n? di?
Undi?l veya uygun olmad???n? di?inmes icin nedenlerinin oldu?u durumlarda da?2?c?, k?smen
tamamlanm?? makineyi uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ca??rmak duzeltici
Onlemlerinden uygun gordlenlerin a?nd???ndan emin olur. Ayr?ca, k?smen tamamlanm?? makinenin
ilgili temel sa??k ve guvenlik gereklilikleri bak?m?ndan risk olu?turdu?u durumlarda da?2?c?,
0zellikle uygunsuzlu?a ve a?nan tim duzeltici 6nlemlere dair detaylar? vererek, bu hususta Bakanl ???
derhal bilgilendirir.

(6) Da?2?2c?, Bakanl???n gerekgeli talebi do?rultusunda, k?smen tamamlanm?? makinenin bu

Y onetmeli?e uygunlu?unu gosteren tim bilgi ve belgeleri k&?2t veya dijital formatta Turkce veya
Bakanl ???n kabul edece? dilde sunar. Da?22c?, talep edilmes halinde piyasada bulundurdu?u k?smen
tamamlanm?? makinenin temel saA?k ve guvenlik gereklilikleri bak?m?ndan olu?urdu?u riskleri
ortadan kald?rmak i¢in a?nan her tirli 6nlem konusunda Bakanl %klai?birli? yapar.

?malat¢?lar ?n yukumlaliklerinin ithalatc? ve da??t?c?lara uyguland??? durumlar

MADDE 18- (1) thaat¢? veya da?2?c?, bu Y 6netmeli?in kapsam?na giren Grinu kendi ad? veya ticari
markas? at?nda piyasaya arz etmesi veya halihaz?rda piyasaya arz edilmi? Urind, uygulanabilir
gerekliliklere uygunlu?u etkilenebilecek ?ekilde de?2tirmesi durumunda, bu Y 6netmeli?in amaglar? do?
rultusunda imalat¢? olarak kabul edilir ve 11 inci ve 12nci maddelerde belirtilen imalatg?
yukudmldluklerine tabi olur.

?malat¢?lar ?n yukumlaliklerinin uyguland??? di?er durumlar

MADDE 19- (1) Makinede veya ilgili Grinde 6nemli de?i?iklik yapan gercek veya tizel ki?i, bu

Y 6netmeli ?in amaclar? bak?m?ndan imalat¢? olarak kabul edilir ve s6z konusu makine veya ilgili Grin
icin 11 inci maddede belirtilen imalatc? yukimltltiklerine tabi olur. Onemli de? 2ikli 2in, makine tertibat
n”n pargas? olan yaln?zca makinenin veya ilgili Grinin giavenli?ine etkisinin bulunmas? halinde, risk
de?erlendirmesinde gosterildi? ?ekilde, bu yukimlulUkler yaln?zca etkilenen makine veya ilgili Grin

bak?m?ndan uygulan?.

(2) Onemli de?7kli? gercekle?tiren ki, ozellikle, 11 inci maddede belirtilen di?er yikimiiiliklere
halel getirmeksizin, makinenin veyailgili Grinin bu Y 6netmeli?in uygulanabilir gerekliliklerine uygun



olmas?? tamamen kendi sorumlulu?unda olacak ?ekilde sa?ar ve beyan eder ve ilgili uygunluk de?
erlendirme yontemlerini 26 nc? maddenin ikinci, Uglnct ve dorduncl f?kralar?nda belirtilen ?ekilde
uygular.

(3) Kendi kullan?m? icin kendi makinesinde veya ilgili Griininde 6nemli de??iklik gercekle?tiren
profesyonel olmayan kullan?c?, bu Y 6netmeli?in amaclar? do?rultusunda imalat¢? olarak kabul edilmez

ve 11 inci maddede belirtilen imalat¢? yukumltl Uklerine tabi olmaz.
?ktisadi i?letmecilerin tan?mlanmas?

MADDE 20- (1) Bakanl???n talep etmesi durumunda, iktisadi ietmeci a?a??daki konularda gerekli
bilgiyi Bakanl??a sunar:

a) Kendilerine bu Y 6netmelik kapsam?nda Uriinl tedarik eden iktisadi ietmeciler ileilgili bilgileri.
b) Kendilerinin bu Y 6netmelik kapsam?nda trtuini tedarik ettikleri iktisadi ietmeciler ileilgili bilgileri.

(2) ktisadi i?etmeciler; birinci f?krada yer alan yukimlGlu?0 yerine getirebilmek amac?yla, an?Aan f?
krada belirtilen bilgileri bu Yonetmelik kapsam?ndaki Grtnleri tedarik ettikleri veya bu GrUnlerin
kendilerine tedarik edildi? tarihten itibaren en az 10 y? streyle muhafaza eder.

DORDUNCU BOLUM
Bu Yonetmelik Kapsam?ndaki Urtinlerin Uygunlu?u

Bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urtnlereili?kin uygunluk varsay?m?

MADDE 21- (1) AvrupaBirli?i Resmi Gazetesi’ nde referans numaralar? yay?mlanm?? uyumlazrAm
?? standartlara veya bunlar™ ilgili bélimlerine uygun olan bu Y 6netmelik kapsam?ndaki drinun, bu
standartlar veyailgili bolumleri kapsam?nda EK-3'te belirtilen temel sa?% ve glvenlik gerekliliklerine
uygun oldu?u varsay .

(2) EK-3'te belirtilen temel sa??% ve gluvenlik gerekliliklerine uygunluk icin teknik gereklilikleri
kapsayan ortak 6zelliklerin oluZurulmas?nailikin olarak Komisyon taraf ’ndan tanzim edilen uygulama
mevzuat?, Bakanl %k taraf ?ndan yay?mlan?r.

(3) %inci f?krada at?fta bulunulan uygulama mevzuat? veya bu mevzuat?n bolimlerinde dizenlenen
ortak Ozelliklere uygun olan bu Yonetmelik kapsam?ndaki Urinin, ortak ozellikler veya bunlar?n
bolimleri ileilgili EK-3'te belirlenen temel sa? 2k ve glivenlik gerekliliklerine uygun oldu?u varsay 2 ?r.



(4) Bakanlk; ortak 6zelli?in EK-3'te belirtilen temel sa? 7k ve guvenlik gerekliliklerini tam olarak kar
amad??”n? de?erlendirir ise, ayrntA? ag?klama sunmak suretiyle Ticaret Bakanl 7?? arac????yla
Komisyonu bilgilendirebilir.

(5) Bilgi veileti?im teknolojileri siber glivenlik belgelendirmesi hakk?ndailgili AB mevzuat? uyar?nca
kabul edilen ve referandar? Avrupa BirliZi Resmi Gazetesi’nde yay?mlanm?? siber givenlik
belgelendirme program? kapsam?nda bel gelendirilmi? veya uygunluk beyan? diizenlenmi? makineler ve
ilgili Grtnlerin, sbz konusu gereklilikler siber guvenlik sertifikas? veya uygunluk beyan? ya da bunlar?n
boltimleri kapsam?nda oldu?u 6l¢lide, bozulmaya kar?? koruma ile kontrol sistemlerinin glvenli? ve
guvenilirliZi bak?m?ndan EK-3'0Un 1.1.9 ve 1.2.1 maddelerinde belirtilen temel sa??k ve guvenlik
gerekliliklerine uygun oldu?u varsay 2 ?r.

(6) Bu madde uyar”nca yuksek riskli yapay zeka sistemlerine ilikin uyumla2Am?? standartlar veya
ortak Ozellikler referans al?nana veya kabul edilene kadar, AB’nin yapay zekéa ile ilgili mevzuat? uyar?
nca referans a?nan ilgili uyumlaz2rAm?? standartlara veya kabul edilen ortak 6zelliklere uyan bu

Y onetmelik kapsam?ndaki yiksek riskli yapay zeka sistemlerinin, EK-3'te yer alan yuksek riskli yapay
zeka sistemlerine ili?kin olarak belirtilen temel saA 2k ve glvenlik gerekliliklerine uygun oldu?u varsay?
[r.

Makineveilgili Grinlerin AB uygunluk beyan?

MADDE 22- (1) AB uygunluk beyan?, EK-3'te belirtilen uygulanabilir temel sa?2?k ve givenlik
gerekliliklerinin yerine getirildi?ini gosterir.

(2) AB uygunluk beyan?, EK-5 K?s?m A’dayer alan ?ekilde dizenlenir, EK-6, EK-8, EK-9 ve EK-
10’ da duzenlenen ilgili modullerde belirtilen unsurlar? kapsar ve sirekli guncellenir. Ba?ka dillerde
dizenlendi? durumlarda, makine veya ilgili Ortnin AB uygunluk beyan?na Turkce terciimes de
eklenir.

(3) Makine veyailgili Urin, AB uygunluk beyan? gerektiren birden fazla teknik dizenlemeye tabi oldu?
u durumlarda, bu teknik dizenlemelerin timuine ili?kin olarak tek AB uygunluk beyan? haz?rlan?.
Beyan metni, ilgili teknik dizenlemelerin ad™n?, yay?m tarihini ve referans numaras?? icerir.

(4) 2malatc?, AB uygunluk beyan? dizenleyerek makine veya ilgili Orinin bu Yonetmeli?in
gerekliliklerine uygunlu?unaili?kin sorumlulu?u tstlenmi? olur.

K ?smen tamamlanm?? makinenin AB batunle?tirme beyan?



MADDE 23- (1) AB butunle?tirme beyan?, EK-3'te belirtilen ilgili temel saAk ve glvenlik
gerekliliklerinin yerine getirildini gosterir.

(2) AB bitunle?tirme beyan? EK-5 K?2s?m B’ de yer alan ?ekilde dizenlenir ve stirekli giincellenir. Ba?
ka dillerde dizenlendi? durumlarda, k?smen tamamlanm?? makinenin AB bittnle?irme beyan?na

Turkce tercimesi de eklenir.

(3) K?smen tamamlanm?? makinenin, AB uygunluk beyan? gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye
tabi olmas? durumunda, bu teknik diizenlemelerin timane ili7kin olarak tek AB bitinle?tirme beyan?
haz?rlan?r. S6z konusu beyan, ilgili teknik diizenlemelerin ad™n?, yay?m tarihini ve referans numaras?n

? daicerir.

(4) 2maatc?, AB butunle?tirme beyan? diizenleyerek k?smen tamamlanm?? makinenin bu Y 6netmeli?in
gerekliliklerine uygunlu?unailikin sorumlulu?u tstlenmi? olur.

“CE” i?aretlemesinin genel esadar?

MADDE 24- (1) “CE” i?areti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 say?? Cumhurba?kan? Karar?yla yirurli?e
konulan “CE” ??areti Y 6netmeli?ine uygun olarak iliXirilir.

Makineveilgili Grinlere“CE” i?areti ili2tirilmesi ileilgili kurallar

MADDE 25- (1) “CE” i?areti gorulebilir, okunakl? ve silinemez bicimde makine veya ilgili trtne ili?
tirilir. Bunun mimkuin olmamas? veya makine ya da ilgili Grinin yap?s? nedeniyle bu durumun garanti

edilememesi halinde “CE” i?areti, ambalgja ve makine veyailgili Uriine e?lik eden belgelereilitirilir.

(2) “CE” i?areti makine veya ilgili Grinin piyasaya arz?ndan veya hizmete sunulmas?ndan once ili?

tirilir.

(3) Makine veya ilgili Grinin uygunlu?unun 26 nc? maddenin ikinci f?kras?n (@), (b) ve (c)
bentlerinde ve Ucglncl f?kras?™n™n (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen uygunluk de?erlendirme
yontemlerine gore de?erlendirilmesi durumunda, “CE” i?aretini takiben ilgili onaylanm?? kurulu?un
kimlik kay?t numaras?n?n ili2tirilmesi gerekir. Onaylanm?? kurulu?un kimlik kay? numaras? kurulu?un
kendis taraf ?ndan veyatalimat?ile imalat¢c? veyaimalatgc?n?n yetkili temsilcisi taraf 2ndan ili2tirilir.

(4) “CE” i?aretine ve uygun olan hallerde, onaylanm?? kurulu? kimlik kay?t numaras?na ek olarak, 6zel
riski veya kullan?m? gosteren her tirlG gorsel sembol veyai?aret eklenebilir.

(5) Bakanlk, “CE” i7aretini duzenleyen mevzuat?n do?ru ?ekilde uygulanmas™? saamak i¢in mevcut
uygulamalar? temel a?r ve s6z konusu i ?aretin uygunsuz kullan?m? halinde gerekli tedbirleri al?r.



BE??NC? BOLUM
Uygunluk De?erlendirmes

Makineveilgili Grinler icin uygunluk de?erlendirme yontemleri ve acil durum yontemleri
MADDE 26- (1) ?malat¢? veya 19 uncu maddede belirtilen gercek veya tiizel ki?i, bu maddenin ikinci,
UgUnci ve dordinci fkralar?nda belirtilen uygunluk de?erlendirme yontemlerinden birini uygular.

(2) EK-1 K?s?m A"dalistelenen makine veyailgili Uriin kategorisi icin imalat¢? veya 19 uncu maddede
belirtilen gergek veyatlzel ki a?a??daki yontemlerden birini uygular:

a) EK-7"de belirtilen AB tip incelemesi (Modul B), ard?ndan EK-8'de bélirtilen i¢ tretim kontroltine
dayal? tipe uygunluk (Modl C).

b) EK-9 dabelirtilen tam kalite glivencesine dayal ? uygunluk (Modl H).
c) EK-10"da belirtilen birim do?rulamas?na dayal ? uygunluk (Modul G).

(3) EK-1 K?s?m B de listelenen makine veyaiilgili Uriin kategorisi igin imalat¢? veya 19 uncu maddede
belirtilen gergek veyatizel ki? a?a??daki yontemlerden birini uygular:

a) EK-6"dabélirtilen ic Uretim kontrolt (Modul A).

b) EK-7"de belirtilen AB tip incelemesi (Modil B), ard”ndan EK-8'de belirtilen i¢ Uretim kontroltine
dayal? tipe uygunluk (Modtl C).

c) EK-9 da belirtilen tam kalite glivencesine dayal ? uygunluk (Moddl H).
¢) EK-10dabélirtilen birim do?rulamas?na dayal ? uygunluk (Modul G).

d) ?malat¢™?n, bu f2kran?n (a) bendinde belirtilen i¢ tretim kontrolG yontemini uygulamas? halinde,
makine veyailgili Grund, ilgili temel sa? 2 ve gluvenlik gerekliliklerinin timnt kapsayan ve o makine
veyailgili Uruin kategorisine 6zgu olan uyumla?tr2m?? standartlara veya ortak 0zelliklere uygun olarak
tasarlar ve imal eder. Makine veyailgili Uriin kategorisi EK-1 K?s?m B de listelenmi?se ve makine veya
ilgili Grin, o makine veya ilgili Urin kategorisinin ilgili temel sa??k ve guvenlik gerekliliklerinin
tumUnU kapsayan ve o kategoriye 6zgu olan uyumlar2m?? standartlara veya ortak 6zelliklere uygun
olarak tasarlanmam?? ve imal edilmemi?se, imalat¢?, 19 uncu maddede belirtilen gercek veyatizel ki?
iler dahil, bu fkran?n (b), (c) veya(c) bentlerinde belirtilen yontemlerden birini uygular.

(4) Makine veyailgili Uriin kategorisi EK-1"de listelenmemi?se, imalat¢?, 19 uncu maddede belirtilen
gercek veyatuzel ki?iler dahil, EK-6 dabelirtilen i¢ Gretim kontrol yontemini (Modul A) uygular.



(5) Onaylanm?? kurulu?ar, uygunluk de?erlendirmesi igin Ucretleri belirlerken kicuk ve orta olcekli i?
letmelerin Ozel ilgi alanlar™? ve ihtiyaglar™n? dikkate al ?r.

(6) Bu Y onetmelik kapsam?ndaki makine veilgili Grinlereili?kin olarak, AB’nin i¢ pazar acil durum ve
dayan?kl A7k mevzuat? uyar™ncaic pazar acil durumu nedeniyle uygunluk de?erlendirmesine dair acil
durum prosedurleri, uygunluk varsay?m? ve ortak 6zelliklerin kabul i hususunda Komisyon taraf 7ndan
dizenleme yay?mlanmas? halinde, soz konusu diizenleme gerektiZinde Bakanl?k taraf ?7ndan yay?

mlanabilir veya bu kapsamda yap?an ilgili AB uygulamalar? do?rudan kabul edilerek uygulanabilir.

ALTINCI BOLUM

Uygunluk De?erlendirme Kurulu?lar?n?n Gorevlendirilmesi

Bildirim

MADDE 27- (1) Bakanl%k, bu Y onetmelik uyar?nca tiglincl taraf uygunluk de?erlendirme iemlerini
yerine getirmek Uzere gorevlendirdi? kurulu?ar?, Ticaret Bakanl ??? arac????yla Komisyona bildirir.

Y etkili kurulu?

MADDE 28- (1) Bakanl?k; 33 tincii maddede belirtilen hukimleri de igerecek ?ekilde onaylanm??
kurulu? aday? uygunluk de?erlendirme kurulu?unun de?erlendirilmesi ve goreviendirilmes ile
onaylanm?? kurulu?un izlenmesi icin gerekli yontemlerin olu?turulmas? ve yurttilmesinden sorumlu

olan yetkili kurulu?tur.

Yetkili kurulu?aili?kin esaslar

MADDE 29- (1) Yetkili kurulu?, uygunluk de?erlendirme kurulu?ar? ile aras?nda ¢?kar ilikisi
bulunmayacak ?ekilde faaliyetini yurGtur.

(2) Yetkili kurulu?, objektif ve tarafs?z olarak faaliyetini yarator.

(3) Yetkili kurulu?, onaylanm?? kurulu? olarak gorevlendirilecek olan uygunluk de?erlendirme kurulu?
lar?naili?kin tim kararlar™ yetkin personel ce al ?nmas? ve bu personelin onaylanm?? kurulu? hakk?nda

yeterlilik incelemesi yapm?? olan personelden farkl? olmas?n? sa?ar.

(4) Yetkili kurulu?, uygunluk de?erlendirme kurulu?ar™n?n yurittu? faaliyetlerin hicbirini teklif
edemez veya sunamaz; ticari veya rekabete dayal ? dan??manl?k hizmeti teklif edemez veya sunamaz.

(5) Yetkili kurulu?, elde etti? bilginin gizlili?Zini sa?ar.



(6) Yetkili kurulu?, gorevlerinin gere? gibi yerine getiriimes icin yeterli say?da yetkin personel
istihdam eder.

Bakan!???n bilgilendirme yukumlulG?u

MADDE 30- (1) Bakanl?; onaylanm?? kurulu? aday? uygunluk de?erlendirme kurulu?arn?n
yeterliliklerini de?erlendirme, bu kurulu?ar? onaylanm?? kurulu? olarak goreviendirme, bildirme ve
izleme yontemleri ile bu yontemlerde meydana gelen de??iklikleri Ticaret Bakanl??? arac?2??? ile

Komisyona bildirir.

Onaylanm?? kurulu?laraili?kin gereklilikler

MADDE 31- (1) Uygunluk de?erlendirme kuruluunun onaylanm?? kurulu? olarak
gorevlendirilebilmes ve gérevliendirmenin devam edebilmesi icin bu maddede belirtilen gerekliliklerin
tamam?n? kar??amas? zorunludur.

(2) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, ulusal mevzuata uygun ?ekilde kurulur ve tiizel ki?ili? haiz olur.

(3) Uygunluk de?erlendirme kurulu?unun, de?erlendirdi? i1etmeden veya de?erlendirdi? makine veya
ilgili Grinden ba??ms?z Uglncu taraf kurulu? olmas? gerekir. Uygunluk de?erlendirme kurulu?u; de?
erlendirdi? makine veyailgili Grinin tasar?m?, imalat?, tedariki, monte edilmesi, kullan?m? veya bak?
m?nda yer alan iZetmeleri temsil eden mesleki veya ticari birli?e ba?? olursa, ba??ms?zl??n? ve
herhangi ¢?kar cat??mas?n”n bulunmad???n? kan?tlar ise uygunluk de?erlendirme kurulu?u olarak de?

erlendirilebilir.
(4) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u a?a??da belirtilen hususlara uymak zorundad?r:

a) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, Ust diizey yonetimi ve uygunluk de?erlendirme gorevlerini yerine
getirmekle sorumlu personeli, de?erlendirdikleri makine veya ilgili Grinln tasar?mc?s?, imalat¢?s?,
tedarikcis, ithalat¢?s?, da?2?2c?s?, kurulumcusu, sat?n al?c?s?, sahibi, kullan?c?s?, bak?mc?s? ya da bu
ki?ilerin temsilcisi olamaz. De?erlendirilen Uriine dahil edilen k?smen tamamlanm?? makinelerle ilgili
olarak bu rollerden herhangi birini yerine getiremez veya bu taraflardan herhangi birinin temsilcisi
olamaz. Bu k?s?tlama, uygunluk de?erlendirme kurulu?ar™n?n faaliyetleri icin gerekli olan de?
erlendirilen makine veya ilgili Grindn kullan?m?n? veya makine veya ilgili Urinin ki?isel amaclarla

kullan?m?n? kapsamaz.

b) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, st diizey yonetimi ve uygunluk de?erlendirme gorevlerini yerine
getirmekle sorumlu personeli, makine veya ilgili UrUnlerin tasar?m?, imalat?, ithalat?, da???mas?,

pazarlamas?, kurulumu, kullan?mas? ya da bak?m? konular?nda do?rudan yer alamaz ve bu



faaliyetlerle u?ra?an ki?ileri temsil edemez. Bildirildikleri uygunluk de?erlendirme faaliyetleri ile ilgili
verecekleri kararlar?n ba??ms?zI???n? ya da durtstlUklerini olumsuz yonde etkileyebilecek herhangi
faaliyette bulunamaz. Bu hususlar 6zellikle dan??manl %k hizmetleri icin gegerlidir.

¢) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, ?ube, temsilcilik ve yuklenicilerinin faaliyetlerinin uygunluk de?

erlendirmes faaliyetlerinin gizlili7ini, nesnelli?ini veyatarafs?zl???n? etkilememesini sa?lar.

(5) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u ve onun personeli, uygunluk de?erlendirme faaliyetlerini en
yuksek diizeyde mesleki durastltkle ve ilgili alanda gerekli teknik yeterlilikle yUritar; kararlar?n? veya
uygunluk de?erlendirme faaliyetlerinin sonuclar™? etkileyebilecek, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuclar?
nda menfaati bulunan ki? veyaki? gruplar?ndan gelebilecek her tirl bask?dan ve ba?a mali olmak

Uzere tim te?viklerden uzak durur.

(6) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, EK-7, EK-9 ve EK-10'da belirtilen kapsamlardaki
gorevlendirilmi? oldu?u alana iliZkin kendisine verilen tim uygunluk de?erlendirmes faaliyetlerini
gerek kendisi taraf?ndan gerekse kendi ad?na veya sorumlulu?unda yap?mas? durumunda yerine
getirebilecek yeterlili?e sahip olur. Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, géreviendirildi? her makine veya

ilgili Urin ve her uygunluk de?erlendirmei?emi icin her zaman;

a) Uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerini yuritebilmek icin teknik bilgi ile yeterli ve uygun tecrtibeye
sahip personele,

b) Uygunluk de?erlendirmesi yontemlerinin ?effafl???n? ve yeniden yap?abilmesini temin edecek ?
ekilde, uygunluk de?erlendirmesi faaliyetinin yurttildi?0 yontemlerin ag?klamalar?na,

¢) Onaylanm?? kurulu? olarak yerine getirdi? gorevler ile di?er faaliyetleri aras?nda ayr?m yap?

labilmesini sa?layacak uygun politika ve yontemlere,

¢) ?2etmenin blyUkltU?l, faaliyet gosterdi? sektdr, organizasyon yap?s?, makine veya ilgili Grinin
teknolojik olarak karma??kl|?k derecesi ve Uretim stirecinin hacmini ve seri Uretim niteli?ini dikkate alan

uygunluk de?erlendirme faaliyetlerinin performans?adair yontemlere,
sahip olur.

(7) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, uygunluk de?erlendirme faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari
gorevleri uygun ?ekilde yerine getirmek icin gerekli araclara sahip olmak ve tim gerekli techizata veya
tesislere eri?mek yukumlalu?indedir.

(8) Uygunluk de?erlendirme i?emini gercekle?tirmekten sorumlu personelin;



a) Uygunluk de?erlendirme kurulu?unun onaylanm?? kurulu? olarak yerine getirmekle goreviendirildi?i

tim uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerini kapsayan sa?lam teknik ve mesleki e?itime,

b) Y drdttukleri de?erlendirmelerin gereklilikleri hakk?nda yeterli bilgiye ve de?erlendirmeleri yiritmek
icin gereken yeterli yetkiye,

c) EK-3'te yer alan temel sa?2”k ve glvenlik gereklilikleri, 21 inci maddede belirtilen uygulanabilir
uyumla?tr2m?? standartlar ve ortak 6zellikler ile Birlik uyum mevzuat?n?n ve ulusal mevzuat?n ilgili
hiktmleri konusunda yeterli bilgi ve anlama kabiliyetine,

¢) Uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerinin yerine getirilmi? oldu?unu kan?layan belge, kay? ve
raporlar? diizenleme becerisine,

sahip olmas? gerekir.

(9) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, kendisinin, Ust diizey yonetiminin ve uygunluk de?erlendirmesi
gorevini yurutmekten sorumlu personelinin tarafs?zl???n? sa?amakla yukumludir. Uygunluk de?
erlendirme kurulu?unun Ust dizey yonetiminin ve uygunluk de?erlendirme gorevlerini yUriten
personelinin Ucretleri, gercekletirilen uygunluk de?erlendirmesi say?s?na veya sonuclar?na ba??

tutulamaz.

(10) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, sorumlulu?un ulusal mevzuata gore kamu taraf”ndan
Ustlenilmedi? ve Bakanl???n uygunluk de?erlendirme i1emi icin do?rudan sorumlulu?u bulunmad???
surece mali sorumluluk sigortas? yapt?rmak zorundad?r.

(11) Uygunluk de?erlendirme kurulu?unun personeli Bakanl %kla olan ili?kileri hari¢c olmak tzere, EK-7,
EK-9 ve EK-10 kapsam?nda gorevlerini yuritirken elde edilen tim bilginin mesleki gizlili?ini sa?ar.
Mulkiyet, fikri mulkiyet ve ticari s?rlaraili?kin haklar korunur.

(12) Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 42 nci madde uyar?nca
Komisyon taraf ?ndan kurulmu? onaylanm?? kurulu?ar koordinasyon grubunun faaliyetlerine itirak
eder veya uygunluk de?erlendirme gorevlerini ylriten personelinin bu faaliyetlerden haberdar olmas?n?
sa?ar. Uygunluk de?erlendirme kurulu?u, onaylanm?? kurulu?ar koordinasyon grubunun ¢al??malar?
sonucunda ortaya ¢?kan idari kararlar ve belgeleri genel rehber olarak uygular.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n uygunlu?u var say?m?

MADDE 32- (1) Uygunluk de?erlendirme kurulu?unun; Avrupa Birli? Resmi Gazetesi’ nde referanslar?
yay?mlanm??ilgili uyumla?t?r2Am?? standartlarda veya bunlar”n k?s?mlar?nda ortaya konulan kriterlere



uygunlu?unu gostermesi durumunda, uygulanabilir uyumla2trAm?? standartlar s6z konusu
gereklilikleri kapsad??? 6lglde, 31 inci maddede yer aan gereklilikleri kar?Aad??? varsay 2.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n ?ube, temsilcilik ve ylklenicileri

MADDE 33- (1) Onaylanm?? kurulu?, uygunluk de?erlendirmesi iemi ile ba?ant?? belirli gorevleri
yukleniciye yapt?rd??? veya ?2ube veya temsilcili?ini bu i?er icin kulland??? hallerde, bunlar”n 31 inci
maddede yer alan gereklilikleri kar?2amas™? sa?ar ve bu duruma ilikin olarak Bakanl???

bilgilendirir.

(2) Onaylanm?? kurulu?ar; nerede kurulmu? olursa olsun, ?ube, temsilcilik ve yUklenicileri taraf2ndan
yurittlen faaliyetlere ili?kin her tirli sorumlulu?u Gstlenirler.

(3) Faaliyetler, ancak mu2teri ile mutabakata vardmas? halinde yUklenici, 2ube veya temsilcilik taraf?

ndan yurutdl Or.

(4) Onaylanm?? kurulu?; ytklenici, ?ube veya temsilcili?inin niteliklerinin de?erlendirilmesi ile ilgili
belgeleri ve an?an taraflar”n EK-7, EK-9 ve EK-10 kapsam?nda yur(ttti?i goreviere ili?kin belgeleri,
gerekti 7inde Bakanl ??a sunmak Uizere muhafaza eder.

Bildirim ba?vurusu

MADDE 34- (1) Turkiye de yerleZk uygunluk de?erlendirme kurulu?u, onaylanm?? kurulu? olarak
gorevlendirilmek Uzere Bakanl??a ba?vuru yapar.

(2) Onaylanm?? kurulu? ba?vurusu; uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerinin, EK-7, EK-9 ve EK-10"da
belirtilen uygunluk de?erlendirme yontemlerinin ve uygunluk de?erlendirme kurulu?unun yetkin oldu?
unu ileri sirdi?0 makine veyaiilgili Grdnlerin tir veya kategorilerinin ag?klamas?”n yan?s?ra mevcut
olmas? halinde stz konusu uygunluk de?erlendirmesine ili?kin 31 inci maddede yer alan gereklilikleri
kar?2ad???n? do?rulayan ve 26/5/2021 tarihli ve 4022 say?? Cumhurba?kan? Karar? ile yururli?e
konulan Uygunluk De?erlendirme KuruluZar? ve Onaylanm?? Kurulu?ar Y 6netmeli?inin 5 inci
maddesinin onuncu fkras?na gore TURKAK taraf ?ndan diizenlenen akreditasyon sertifikas? ile birlikte

yap2A?r,

(3) kinci fkra kapsam?nda akreditasyon belgesine sahip olmayan uygunluk de?erlendirme kurulu?ar?,
onaylanm?? kurulu? olmak icin yapacaklar? ba?vurularda; 31 inci maddede dizenlenen onaylanm??
kurulu?arda aranacak niteliklere sahip olduklar™n? teyit ve tasdik edecek kan? ve belgeler ile bu
niteliklere uygunluklar?n?n dizenli ?ekilde gozetimini mimkin kAacak mahiyetteki kant ve belgeleri



yetkili kurulu?a sunar.

Bildirim slreci

MADDE 35- (1) Bakanl?, sadece 31 inci maddede diizenlenen gereklilikleri kar?2ayan uygunluk de?
erlendirme kurulu?ar”n? gorevlendirir.

(2) BakanlXk, gorevlendirilmesi uygun bulunan kurulu?ar? Ticaret Bakanl ??? arac????yla Komisyona
ve Uye Ulkelere bildirir. Bildirim, Komisyon taraf ?ndan gelitirilen ve yonetilen elektronik bildirim arac
?kullan?arak yap?A?r.

(3) kinci f?krada belirtilen bildirim; yUritilecek uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerinin tim ayrnt?
lar”n?, uygunluk de?erlendirmesi moduli veya modulleri ileilgili makine veyailgili Urun tOrlerini veya

kategorilerini ve uygunluk de?erlendirmes yontemine ili?kin yetkinli?ini do?rulayan bilgileri icerir.

(4) Bakanl %k, 34 uinct maddenin ikinci f?kras? kapsam?nda akredite edilmemi? uygunluk de?erlendirme
kurulu?unu onaylanm?? kurulu? olarak gorevliendirdi? takdirde, bu kurulu?un yetkinli?ini do?rulayan
kan?t ve belgeleri, uygunluk de?erlendirme kurulu?unun diizenli olarak izlenmesini ve 31 inci maddede
belirtilen gereklilikleri kar?damaya devam etmesini sa?ayacak dizenlemelerle birlikte, Komisyona
gonderilmek Uzere Ticaret Bakanl ???nailetir.

(5) Onaylanm?? kurulu? aday?n™ yeterliliZinin de?erlendirilmesinde 34 tincti maddenin ikinci f?kras?
nda belirtilen akreditasyon belgesi kullan2m?? ise bildirimin do?rulanmas?ndan itibaren iki hafta, bu
maddenin dordincl f?kras?nda belirtilen kan?tlay?c? belgeler kullan2Am?? ise bildirimden itibaren iki
ay icinde Komisyon veya di?er Uye Ulkeler taraf 7ndan itirazda bulunulmamas? halinde, ilgili uygunluk
de?erlendirme kurulu?u onaylanm?? kurulu? faaliyetlerini yaritebilir. Yan?zca bu ?ekilde bildirimi yap
?an kurulu? bu Y 6netmeli2n amaglar? do?rultusunda onaylanm?? kurulu? kabul edilir.

(6) Bakanlk, ikinci f?krada belirtilen bildirimde sonradan meydana gelen ilgili de??iklikleri Ticaret
Bakanl ??? arac? ???yla Komisyona ve lye Ulkelere bildirir.

Onaylanm?? kurulu? kimlik kay?t numaras?

MADDE 36- (1) Ticaret Bakanl??? taraf ?ndan bildirimi yap?an uygunluk de?erlendirme kurulu?u,
Komisyon taraf ?ndan kimlik kay?t numaras? tahsis edilerek AvrupaBirli?Z’nin NANDO Sisteminde yay
?mlanmas? ile onaylanm?? kurulu? statlisii kazanr.

(2) Onaylanm?? kurulu?, birden fazla mevzuat kapsam?nda gorevlendirilse dahi, Komisyon taraf ?ndan

verilen tek kimlik kay?t numaras?ile faaliyetlerini yGrdtdr.



Bildirimde yap?lan de?i?iklikler

MADDE 37- (1) Bakanlk; onaylanm?? kurulu?un 31 inci maddedeki gereklilikleri kar?amad???n?
veya 39 uncu maddede belirtilen ytkumlulUklerini yerine getirmedi?ini tespit ederse veya bu konuda
bilgilendirilir ise, bu gerekliliklerin kar?2danmamas??n veya bu yukumltlUklerin yerine
getirilmemesinin a??r1???na ba?? olarak uygun ?ekilde onaylanm?? kurulu?un faaliyetini k?s?tlar, ask?
ya a?r veya bildirimi geri ¢eker. Bakanl?k, bu durum hakk?nda Ticaret Bakanl??? aracA???yla
Komisyonaivedilikle gerekli bilgilendirmeyi yapar.

(2) Fadliyetlerin k?s?lanmas?, ask?ya aPnmas? veya bildirimin geri gekilmes halinde ya da onaylanm
?? kurulu?un faaliyetlerini kendisi sonaerdirdi? durumlarda, Bakanl %k, sdz konusu onaylanm?? kurulu?
un dosyalar?n?n ba?ka onaylanm?? kurulu? taraf ndan i?eme a ”nmas™? veya talepleri halinde

kendisine sunulmak Uzere haz?r bulundurulmas?n? sa?ar.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n yeterlili?ineili?kin itiraz

MADDE 38- (1) Bakanl?k, onaylanm?? kurulu?un gorevlendirilmesine temel olu?turan veya onaylanm
?2? kurulu?un yeterliliZini korudu?una ili?kin tim bilgileri, talebi do?rultusunda Komisyona sunulmak
Uzere Ticaret Bakanl???nadiletir.

(2) Bakanlk; Komisyon veya AB Uyes Ulkelerden birinin Bakanl???n gorevliendirdi? onaylanm??
kurulu?un teknik yeterliliZinin ve ilgili mevzuata uygunlu?unun incelenmesini talep etmes halinde,
1/2006 say?A? Turkiye-Avrupa Birli? Ortakl?Zk Konseyi Kararn?n 4 Uncli maddesinde belirtilen usult
takip eder. Bakanlk, gerekli bilgi ve belgeleri Ticaret Bakanl??? nailetir, ilgili taraflarla gerekli i?birli?
ini tesis eder ve gerekli tedbirleri al?r.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n yakumlultkleri

MADDE 39- (1) Onaylanm?? kurulu?, EK-7, EK-9 ve EK-10"da belirtilen uygunluk de?erlendirmesi

yontemlerine uygun olarak uygunluk de?erlendirmesini gercekle?tirir.

(2) Onaylanm?? kurulu? faaliyetlerini, iktisadi ietmeciler icin gereksiz yuklerden kag?narak ve i?
letmenin buyUklG?0nd, faaliyet gosterdi? sektord, yap?s??, soz konusu teknolojinin karma??2kl 2k
derecesini ve Uretim strecinin kitlesel veya seri niteli?ini dikkate alarak orant?? ?ekilde ydratir.
Onaylanm?? kurulu? bunu yerine getirirken, makine veya ilgili Grinin bu Y onetmelikteki gerekliliklere

uygunlu?u icin gereken titizlik derecesini ve koruma seviyesini dikkate al?r.



(3) Onaylanm?? kurulu?, EK-3'te belirtilen temel sa2?k ve guvenlik gerekliliklerinin veya 21 inci
maddede belirtilen ilgili uyumla2rAm?? standartlar?n veya ortak Ozelliklerin imalat¢? tarafndan

yerine getirilmedi?ini tespit ederse, imalat¢?dan uygun dizeltici dnlemleri amas?™? ister ve AB tip
inceleme belgesi dizenlemez, kalite sistemi onay karar? vermez veya birim do?rulama belgesi

dizenlemez.

(4) Onaylanm?? kurulu?, EK-9 a uygun olarak onay karar? a ?nmas?ndan sonra uygunlu?un izlenmesi
stirecinde makine veya ilgili trunun ilgili gerekleri art?k kar?amad???n? tespit ederse, imalat¢?dan
gerekli duzeltici onlemleri almas?™? ister ve gerekti?inde onay karar™n? ask?ya al?r veya geri geker.
Onaylanm?? kurulu?, dizeltici 6nlemlerin a”nmad???n? veya a”an onlemlerin istenen etkiyi
gostermedi 7ini tespit ederse, onay karar?n? uygun ?ekilde k?s?tlar, ask?ya a? veyageri ceker.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n kararlar ?naitiraz

MADDE 40- (1) Onaylanm?? kurulu?, ald??? kararlara kar?? ?effaf ve eri?lebilir itiraz usulinin

bulunmas?n? sa?ar.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n bilgilendirme yuakumlalG?u

MADDE 41- (1) Onaylanm?? kurulu?, Bakanl??? a?a??daki hususlar hakk?nda bilgilendirir:

a) AB tip inceleme belgesinin veya kalite sistem onay karar™n?n veya birim do?rulama belgesinin
reddedilmesi, k?s?lanmas?, ask?ya a ?nmas? veya geri ¢ekilmes.

b) Bildiriminin kapsam?n? veya ko?ullar™? etkileyen herhangi durum.

c) Y Urttth?0 uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerine ili?kin olarak piyasa gézetimi ve denetimi kurulu?
undan a?nan her tarlG bilgi talebi.

¢) Talep Uzerine, bildirildikleri kapsamda yuritilen uygunluk de?erlendirmesi faaliyetleri ve s?nr ttesi
fadliyetler ile yuklenicilerin faaliyetlerini deiceren di?er faaliyetler.

(2) Onaylanm?? kurulu?, bu Y 6netmelik kapsam?nda bildirimi yap?m?? olan ve ayn? tir makine veya
ilgili Grlinleri kapsayan benzer uygunluk de?erlendirmesi faaliyetlerini ydriten di?er onaylanm?? kurulu
?lara, olumsuz uygunluk de?erlendirmesi sonuglar?na ve talep edilmes ha@inde olumlu uygunluk de?
erlendirmesi sonuglar?naili?kin hususlarda gerekli bilgiyi sunar.

Onaylanm?? kurulu?lar ?n koor dinasyonu



MADDE 42- (1) Onaylanm?? kurulu?ar, Komisyon taraf 7ndan bu Y 6netmelik kapsam?nda olu?urulan
sektorel onaylanm?? kurulu?ar grubunun ¢al ??mal arna dorudan veyatemsilcileri vas?tas?yla kat?m
sa?lar. BakanlXk, onaylanm?? kurulu?ar?n ¢al??ma grubuna kat??m? icgin ihtiya¢ olmas? halinde
gerekli koordinasyonu sa?ar.

YED?NC? BOLUM

Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Koruma Onlemleri
Bu Yonetmelik kapsam?nda risk ta??yan UrUnlere yonelik ulusal diizeydei?lemler

MADDE 43- (1) Bakanl %k, bu Y 6netmelik kapsam?ndaki trinuin insan sa???? ve glivenli?ine ve uygun
oldu?u hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye risk arz etti?ne
dair yeterli gerekce bulur ise, stz konusu Urdni bu Yonetmelikte yer aan ilgili tum gereklilikleri
kapsayacak ?ekilde de?erlendirmeye tabi tutar. 2gili iktisadi i?etmeciler, bu amacla gerekti?inde
Bakanl Xk ile i?birli? yapar.

(2) Bakanlk, birinci f?krada yer aan de?erlendirme sonucunda bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Urinin bu
Y 6netmelikte yer alan gerekliliklere uygun olmad???n? tespit eder ise uygunsuzlu?un sona erdirilmesi
ya da tehlikenin ortadan kald?r2mas?, bunun mimkin olmad??? durumlarda ise Bakanl %k taraf ?ndan
tespit edilen riskin azaltAmas? amac?yla, 9/7/2021 tarihli ve 4269 say?? Cumhurba?kan? Karar? ile
yururliize konulan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Cergeve Y 6netmeli?Zin 20 nci
maddesinin tglincl fkras?nda belirtilen uygun ve orant?? dizeltici onlemlerin, birinci f?krada at?f yap
?lan riskin mahiyeti ile orant?? makul sire igerisinde al?nmas?? ilgili iktisadi i?etmeciden
gecikmeksizin talep eder.

(3) Bakanl %k konu hakk?ndailgili onaylanm?? kurulu?u bilgilendirir.

(4) Bakanlk, uygunsuzlu?un Ulke s?n?rlar? ile s?nrl? olmad???n? de?erlendirir ise de?erlendirme
sonuclar? ve iktisadi iZletmeciden al?nmas?n? istedi? onlemler hakk?nda Ticaret Bakanl ??? arac????

ylaKomisyonu ve Uye Ulkeleri bilgilendirir.

(5) “ktisadi i7etmeci, bu Y onetmelik kapsam?nda piyasada bulundurdu?u bitin Grinlere iliZkin her
turl i uygun dizeltici onlemin al?nmas?? sa?ar.

(6) AAdgili iktisadi i?etmecinin ikinci f?krada belirtilen dizeltici dnlemleri belirtilen sire igerisinde
almamas? veya ikinci fkrada belirtilen uygunsuzlu?un ya da birinci f?krada belirtilen riskin devam
etmes durumunda Bakanl %k, Urtnlerin piyasada bulundurulmas??n yasaklanmas™?, k?s?tlanmas??,
piyasadan gekilmesini veya geri carAmas?? sa?ar. Bakanl 2k, kamuoyunu ve Ticaret Bakanl ??? arac
??7?yla Komisyonu ivedilikle bu 6nlemlerden haberdar eder.



(7) Alt?nc? f2krada belirtilen bilgilendirme, mevcut bittn ayr?ntAar?, 6zellikle bu Y 6netmelik kapsam?
ndaki uygun olmayan Urtinin tan?mlanmas? icin gerekli olan verileri, sbz konusu Urinin men?eini,
iddia edilen uygunsuzlu?un niteli?ini veilgili riski, Ulkede al?nan 6nlemlerin niteli? ile stresini veilgili
iktisadi i?letmecinin ileri sirdu?i gerekgeleri igerir. Bakanl %k, 6zellikle Grinun uygunsuzlu?unun, a?a??
dabelirtilen hususlar?n birinden kaynaklan?p kaynaklanmad???n? belirtir:

a) Uriiniin, EK-3'te belirtilen temel sa? 2k ve glivenlik gerekliliklerini kar?2ayamamas?.
b) 21 inci maddenin birinci fkras?nda at?fta bulunulan uyumla2Am?? standartlardaki eksiklikler.
¢) 21 inci maddenin tglnci fkras?nda at?fta bulunulan ortak 6zelliklerdeki eksiklikler.

(8) Bakanl %k, AB pazar?nda ba?at?an iZeme ilikin Komisyon taraf ?ndan iletilen bilgiye istinaden, bu
Y 6netmelik kapsam?ndaki Grindn ilgili uygunsuzlu?una dair al?nan her tarlt 6énlemi ve sahip oldu?u
ilave bilgiyi, ayr?ca bildirilen 6nleme itiraz etmesi durumunda itirazlar”n?, gecikmeksizin Ticaret
Bakanl ??? arac? ???yla Komisyona bildirir.

(9) Bakanl?k tarafndan a”nan gegici 6nleme uye Ulke veya Komisyon taraf ?ndan alt?nc? f7krada
bahsedilen bilgilerin a?nmas™? takip eden U¢ ay icerisinde itiraz edilmezse stz konusu 6nlem hakl?
kabul edilir.

(10) Bakanlk, bu Y 6netmelik kapsam?ndaki Uriine piyasadan ¢cekme gibi uygun k?s?tlay?c? dnlemlerin
al?nmas?? gecikmeksizin sa?lar.

(11) Bu madde kapsam?nda Komisyon veya tye Ulkelerle yurittlecek bildirimlerde kar?2 2kl esas?
uygulan?r.

Korunma onlemleri

MADDE 44- (1) 43 Uncu maddenin alt?nc?, sekizinci ve dokuzuncu fkralar?nda belirtilen 6nleme kar

?? Uye Ulkelerden veya Komisyondan itiraz olmas? ya da Komisyonun sdz konusu 6énlemi AB mevzuat?
na ayk?? bulmas? halinde, Komisyon taraf ?7ndan yap?an inceleme sonucunda sz konusu 6nlemin hakl

? gerekceye dayanmad???na karar verilir ise Bakanl 2k bu dnlemi yurtrltkten kald?r?r.

(2) Komisyon taraf?ndan yap?an incelemede lye Ulke taraf?ndan a”nan ulusal onlemin hakl?
gerekceye dayand???na karar verilir ise Bakanl %k, uygun olmayan trtne ili?kin olarak piyasadan ¢cekme
gibi uygun k?s?tlay?c? onlemlerin al?nmas?n? sa?lar ve konuya ili?kin Ticaret Bakanl 7?? aracA???yla
Komisyonu bilgilendirir.

Bu Yonetmelik kapsam?ndaki risk te?kil eden uygun trtnler



MADDE 45- (1) 43 Uncu maddenin birinci f?kras?na gore gergekle?tirilen de?erlendirme sonucunda, bu
Y Onetmelik kapsam?ndaki Urinin EK-3'te belirtilen temel sa? 2k ve guvenlik gerekliliklerine uygun
olmas?na ra?men insan sa?l??? ve guvenli?ine ve uygun oldu?u hallerde evcil hayvanlara veya mallara
ve uygulanabilir oldu?u hallerde cevreye yonelik risk tekil etti? tespit edilirse Bakanlk, ilgili iktisadi i
?etmeciden, riskin mahiyeti ile orant?? makul stre icinde, ilgili Grinin piyasaya arz edildi?inde art?k
risk te?kil etmemesini sa?layacak uygun tim onlemleri almas?n? veya sdz konusu Urinl piyasadan

cekmesini yadageri ca??rmas?n? talep eder.

(2) “ktisadi i?etmeci, piyasada bulundurdu?u bu Y 6netmelik kapsam?ndaki bitun trinlere iliZkin her
turli uygun dizeltici 6nlemin a?nmas?? sa?lar.

(3) Bakanlk, birinci fkrada belirtilen risk te?il eden triin hakk?nda Ticaret Bakanl ??? aracA???yla
Komisyonu ve Uye ulkeleri kar?22kIA7k esas?nda ivedilikle bilgilendirir. S6z konusu bilgilendirme,
mevcut buttn ayr?nt?ar?, ozellikleilgili Grinun tan?mlanmas? icin gerekli olan veriyi, Grindn men?eini
ve tedarik zincirini, riskin mahiyetini ve tUlkede a?nan 6nlemlerin mahiyeti ile siiresini icerecek ?ekilde

yap2Ar.

?ekli uygunsuzluk

MADDE 46- (1) 43 Unct madde hukimleri sakl? kalmak kayd?yla, makine veya ilgili Urunle ilgili
olarak a?a??daki bulgulardan birinin tespit edilmesi halinde, Bakanl %k ilgili iktisadi ietmeciden bu

uygunsuzlu?u sona erdirmesini talep eder:
a) “CE” i7aretinin 25 inci maddeye veya“ CE” ??areti Y onetmeli?ine ayk?r? olarak iliirilmes.
b) “CE” i?aretinin ilitirilmemi? olmas?.

¢) Uretim kontrol a?amas?na dahil olan onaylanm?? kurulu?a ait kimlik kay? numaras??n 25 inci

maddenin Uclnct fkras?na ayk?? 2ekilde iliAirilmes veyaili2tirilmemesi.
¢) AB uygunluk beyan™”n hazrlanmamas? ya da do?ru olarak haz?rlanmamas?.
d) Teknik dosyann mevcut olmamas? veya eksik olmas?.

e) 11 inci maddenin alt?nc? fkras?nda veya 14 tinct maddenin Ugtinct fkras?nda belirtilen bilgilerin

olmamas?, hatal ? veya eksik olmas?.
f) 11 inci veya 14 Uncli maddelerde belirtilen di?er idari ?art?n yerine getirilmemesi.

(2) 43 tnct madde hukumleri sakl? kalmak kayd?yla, k?smen tamamlanm?? makineyle ilgili olarak a?a
??2daki bulgulardan birinin tespit edilmes halinde, Bakanl X ilgili iktisadi i?letmeciden bu uygunsuzlu?u



sonaerdirmesini talep eder:
a) AB butinle?tirme beyan™?n haz?rlanmamas? ya da do?ru olarak haz?rlanmamas?.
b) Teknik dosyan?n mevcut olmamas? veya eksik olmas?.

¢) 12 nci maddenin be?inci f?kras?nda veya 15 inci maddenin tgincl f?kras?nda belirtilen bilgilerin
olmamas?, hatal ? veya eksik olmas?.

¢) 12 nci veya 15 inci maddelerde belirtilen di?er idari ?art™n yerine getirilmemesi.

(3) Bakanlk, birinci veikinci f?kralarda belirtilen uygunsuzlu?un devam etmesi halinde, bu Y dnetmelik
kapsam?ndaki Urinin piyasada bulundurulmas?? k?s?lamak veya yasaklamak icin gerekli tim

Onlemleri a?r veya Urinin geri ca?rAmas?n? veya piyasadan ¢ekilmesini sa?ar.

SEK?Z?NC? BOLUM
Ce7itli ve Son Hukumler

Komitei?lemleri vetecribe de?i?imi

MADDE 47- (1) Bakanlk, Komisyon taraf ?ndan kurulan makine veyailgili Grinlerleilgili komitenin
cal??malar”nakat??m sa?ar.

(2) Bakanl %k ve Ticaret Bakanl ???, Komisyon taraf ?ndan diizenlenen tecriibe de??im organizasyonlar?
nakat??m sa?lar.

Gizlilik

MADDE 48- (1) Tum taraflar, bu Y 6netmeli?e uygun olarak gorevlerini yerine getirirken elde ettikleri;

a) Ki?isel verilerin,

b) Ac¢?klanmas? kamu yarar?na olmad??? sirece, fikri milkiyet haklar? da dahil olmak Uzere gercek

veyatuzel ki?Ziyeait ticari gizli bilgilerin veticari s?rlar?n,
gizlili?ine sayg? gosterirler.

(2) Birinci f7krada belirtilen hususlar sakl? kalmak ?art?yla, yetkili kurulu?ar ile Bakanl %k aras?nda ve
Bakanlk ile Komisyon aras?da gizlilik temelinde payla??an bilgiler, bilgi kayna?? olan yetkili kurulu
2un On onay? olmaks?z?n a¢?klanamaz.



(3) Birinci veikinci f?kra hikimleri Bakanl???n ve onaylanm?? kurulu@ar?n bilgi al?veri? ve uyardar
n payla?2Amas?aili?kin hak ve yukamlulUklerini veyailgili kiZilerin ceza hukuku kapsam?nda bilgi sa
Alama yukumlUluklerini etkilemez.

(4) Bakanlk, ikili veya cok tarafl? gizlilik anla?malar? ve dizenlemeleri bulunan Ugtinct Ulkelerin
dizenleyici makamlar?ile, sz konusu anla?ma ve duzenlemelerin her turlG bilgi a??veri?inin ilgili

mevzuata uygun olarak yapAmas?™? glvence alt?naasa, gizli bilgi a??veri?inde bulunabilir.

?dari yapt?r ?mlar

MADDE 49- (1) Bakanl?, bu Y 6netmelik hukimlerinin iktisadi ietmeciler taraf ?ndan ihlal edilmesi
durumunda, iktisadi i1etmecilere yonelik 7223 say?? Kanunda yer alan idari yapt??mlar? etkili, orant?
I? ve cayd?r?c? olacak ?ekilde uygular.

Avrupa Birli?i mevzuat?na uyum

MADDE 50- (1) Bu Y 6netmelik, Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2006/42/AT say?? Direktifi ile
73/361/AAT sayA? Direktifini Y Urtrlikten Kald?ran ve Makinelere 2i7kin 14/6/2023 tarihli ve
(AB)2023/1230 say?? Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tizi?U esas al ?narak Avrupa Birli?2i mevzuat?
na uyum cercevesinde haz?rlanm?2t?.

Y Urarlukten kald?r ?lan yonetmelikler

MADDE 51- (1) A?a??daki yonetmelikler yarirl Ukten kaldrAm?22r:

a) 1/7/2003 tarihli ve 25155 say?A? Resmi Gazete' de yay?mlanan Tel Halatlar?n, Zincirlerin ve Kancalar
?n Belgelendirilmes ve ??aretlenmesi ile 2gili Y onetmelik (73/36L/AT).

b) 3/3/2009 tarihli ve 27158 say?? Resmi Gazete' de yay?mlanan Makina Emniyeti Y 6netmeli?
(2006/42/AT).

(2) Birinci f2kraile yururltkten kald?r?an yonetmeliklere yap?an at?flar, bu Y 6netmeli?e yapdm?? say

Gecici hukUimler

GEC?C? MADDE 1- (1) Bakanl?k, 20/1/2027 tarihinden dnce 51 inci maddenin birinci f2kras?nn (b)
bendi ile yururlUkten kaldr2an Makina Emniyeti Y 6netmeli? (2006/42/AT)’ ne uygun olarak piyasaya

arz edilen Urdnlerin piyasada bulundurulmas?? engellemez. Ancak, an?lan Y 6netmeli?in korunma



Onlemine ilikin 12 nci maddesine goére halihazrda iem ba?atm?? trlnler dahil olmak Gzere bu
Urlinlere, bu Y 6netmeli?in yay?m? tarihinden itibaren, an?an Y 6netmeli?in 12 nci maddes yerine bu
Y 6netmeli?in yedinci bolimu uygulan?r.

(2) 51 inci maddenin birinci f2kras??n (b) bendi ile yirirl Ukten kald?r2an Makina Emniyeti Y dnetmeli
2 (2006/42/AT) nin 13 Uncl maddesine goére dizenlenen AT tip inceleme belgeleri ve onay kararlar?

sureleri dolana kadar gegerli olur.

Y urarliak

MADDE 52- (1) Bu Y 6netmeli?in;

a) linci, 2 nci, 3 Uncl maddeleri, 7 nci maddesinin ikinci ve Gglncl f2kralar?, 8 inci maddesinin ikinci
ve Ugtnct fkralar?, 21 inci maddesinin ikinci fkras?, 27 nci ila 42 nci maddeleri, 47 nci maddesi,

gecici 1 inci maddesi, 52 nci ve 53 Uncl maddeleri yay?m? tarihinde,
b) Di?er hukUmleri 20/1/2027 tarihinde,

yurarlG?e girer.

Yurutme

MADDE 53- (1) Bu Y 6netmelik hikimlerini Sanayi ve Teknoloji Bakan? yurutdr.

Ekler icin Tiklayiniz.

Mevzuat icin T ?klay?n?z.

Resmi Gazeteicin T?klay?n?z.



https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2026/10/20261016-12-1.pdf
https://www.abgumruk.com.tr
https://www.resmigazete.gov.tr

