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YONETMELIK

Sanayi ve Ticaret Bakanligindan:
ELEKTROMANYETIK U}(UMLULUK
YONETMELIGI
(2004/108/AT)

BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yo6netmeligin amaci, donanimin elektromanyetik uyumlulugunu diizenlemek ve donanimin
yeterli bir elektromanyetik uyumluluk seviyesine uyacak sekilde i¢ pazarin isleyisini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, 4 iincii maddenin (¢), (d) ve (i) bendlerinde belirtilen cihaz, donanim ve sabit
tesisatlar1 kapsar.

(2) Bu Yonetmelik asagida belirtilen cihaz ve donanimlar1 kapsamaz:

a) 11/5/2003 tarihli ve 25105 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Telsiz ve Telekomiinikasyon Terminal
Ekipmanlar1 Yonetmeligi kapsaminda bulunan donanim,

b) Havacilikla ilgili mamiiller, pargalar ve cihazlar,

¢) Ticareti yapilan donanim olmamak kaydiyla, amator telsizciler tarafindan kullanilan telsiz donanimi. Amator
telsizciler tarafindan takilacak bilesenlerin tiimii, amatdr telsizciler tarafindan tadil edilen ve bu amatérler tarafindan
kullanilmak tizere tadil edilen ticari donanim, ticareti yapilan donanim olarak kabul edilmez.

¢) Telsiz ve telekomiinikasyon donanimi ve diger donanimin tasarlanan sekilde ¢aligmalarini miimkiin kilan
seviyeyi asan elektromanyetik emisyon iiretme veya buna katkida bulunma kabiliyeti olmayan donanim,

d) Normal kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan elektromanyetik bozulma sonucunda kabul edilemez performans
kayb1 olmaksizin ¢aligan donanim.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik,

a) 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasma Dair
Kanun’a dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin Elektromanyetik Uyumluluk ile ilgili 2004/108/EC direktifine paralel olarak

hazirlanmugtir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yo6netmelikte gecen;

a) AT: Avrupa Toplulugunu,

b) Bakanlik: Sanayi ve Ticaret Bakanligini,

¢) Bagisiklik: Donanimin elektromanyetik bir bozulma bulundugu sirada performans kaybi olmaksizin tasarlandigi
sekilde galisabilmesini,

¢) Cihaz: Nihai kullanici i¢in tasarlanmis ve elektromanyetik bozulma olugturmasi veya performanst bozulmadan
etkilenmesi muhtemel tek bir islevsel birim olarak satisa sunulan kullanima hazir herhangi bir tertibati veya bu tertibatlarin
bir kombinasyonunu; bu tanima nihai kullanici tarafindan cihaza takilmasi amaglanan, elektromanyetik bozulma
olusturmast veya performansinin bu bozulmadan etkilenmesi muhtemel aksamlar veya alt-bilesenler ile cihaz
kombinasyonu olarak tanimlanan ve duruma gore hareketli tesisatlar ve belli yerlerde hareket etmesi ve g¢alismast
amaglanan cihazlarin da dahil oldugunu,

d) Donanim: Herhangi bir cihaz veya sabit tesisatt,

e) Elekromanyetik bozulma: Donanimin performansini diigiirebilen elektromanyetik giiriiltii, istenmeyen bir sinyal
veya yayillma ortaminin kendisindeki bir degisikligi,

f) Elektromanyetik ortam: Belli bir yerde gozlenebilen biitiin elektromanyetik olaylari,

g) Elektromanyetik uyumluluk: Donanimin kendi elektromanyetik ortaminda, ayni ortamda bulunan
donanimlarda tolereedilemeyen elektromanyetik bozulmaya yol agmaksizin tatminkar bir sekilde ¢alisabilme yetenegini,

§) Emniyet amagclari: Can ve mal giivenliginin saglanmasini,

h) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

1) Miistesarlik: Dis Ticaret Miistesarligini,

i) Sabit tesisat: Onceden belirlenen bir yere monte edilen, kurulan ve siirekli olarak kullanilmas1 amaglanan cesitli
tipte cihazlarmn belli bir kombinasyonunu ve duruma gore diger cihazlari,

j) Topluluk: Avrupa Toplulugunu,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Temel Gerekler ve Uyumlastirilmis Standartlar
Temel gerekler

MADDE 5 - (1) 1 inci maddede belirtilen donanim, Ek I’de yer alan temel gerekleri karsilamalidir.
Uyumlastirilms standartlar



MADDE 6 — (1) Uyumlastirilmis standart, bir "Avrupa Sart1" olusturmak amaci ile Komisyon tarafindan belirtilen
islemlere uygun olan ve Avrupa standardizasyon kurulusu tarafindan kabul edilmis teknik sartnamedir. Uyumlastirilmig
standarda uymak zorunlu degildir.

(2) Uyumlastirilmig ulusal standartlara uygun donanimin, Ek I’de belirtilen temel gereklere uygun oldugu
varsayilir. Bu varsayim, uygulanan uyumlastirilmig ulusal standardin veya standartlarin ve bu uyumlastirilmis ulusal
standartlarda yer alan ilgili temel gereklerin kapsamu ile sinirlidir.

(3) Bu Yonetmelik kapsamina giren cihazlarla ilgili Tiirk Standartlari Enstitiisiince belirlenen uyumlastirilmis
ulusal standartlar ile bunlarin referanslari olan uyumlastirilmis Avrupa standartlarinin isimleri, referans numaralari ile
bunlara iliskin degisiklikler, bu standartlarin ilgili oldugu bu Yonetmelik belirtilmek suretiyle, Bakanlikca Resmi
Gazete’de yayimlanir. Bakanlik bu bilgileri Komisyon’a iletilmek {izere Miistesarliga bildirir.

(4) Uyumlastirtlmig ulusal standartlarin mevcut olmadigi durumlarda Bakanlik c¢ikartilacak teblig ile Tiirk
Standartlar1 Enstitiisiince hazirlanan ulusal standartlarin isimleri ve numaralarini Resmi Gazete’de yayimlar ve bu
standartlarin isimleri, numaralar1 ve metinlerini Komisyona iletilmek iizere Miistesarliga bildirir.

(5) Komisyonun, uyumlastirilmis standartlarin Ek I’de belirtilen temel gerekleri veya ulusal standartlarin bu
gerekleri artik karsilamadigini bildirmesi halinde, sézkonusu standartlarin uygulamadan tamamen veya kismen ¢ekilmesi
gerektigi hususundaki Komisyon goriisiine uygun olarak bu standartlar Bakanlik¢a geri gekilir.

UCUNCU BOLUM
Uygunluk Degerlendirme islemleri,
CE Uygunluk Isareti ve Diger isaretler ve Bilgiler

Cihazlarin uygunluk degerlendirme islemi

MADDE 7 — (1) Cihazlarin Ek I"de belirtilen temel gereklere uygunlugu Ek II’de tanimlanan islemlerin yerine
getirilmesiyle saglanmalidir. Bununla birlikte, imalatgimnin veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisinin istegi
dogrultusunda EkIII’te belirtilen prosediir de takip edilebilir.

CE uygunluk isareti

MADDE 8 — (1) Bu Yoénetmelige uygunlugu 7 nci maddede belirtilen islemle tespit edilen cihaz, bu uygunlugu
gosteren ‘CE’ uygunluk isareti tagimalidir. ‘CE’ uygunluk isaretinin ilistirilmesi imalat¢1 veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili
temsilcisinin sorumlulugundadir. ‘CE’ uygunluk isareti Ek V’te belirtildigi gibi ilistirilmelidir.

(2) Cihazlara, ambalajlarina veya kullanma kilavuzuna, ‘CE’ uygunluk isaretinin anlamiyla ve/veya grafik
bicimiyle ilgili lilincii taraflar1 yaniltabilecek isaretler ilistirilemez.

(3) Cihaza, ambalajina veya kullanma talimatina ‘CE’ uygunluk isaretinin goriiniilebilirligini veya okunabilirligini
engellememek sartiyla bagka bir isaret ilistirilebilir.

(4) 10 uncu maddedeki sartlar sakli kalmak kaydiyla, yetkili bir kurulug ‘CE’ uygunluk isaretinin uygun olmayan
bir sekilde ilistirildigini tespit ederse, imalat¢1 veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi, cihazt bu Yo6netmeligin ‘CE’
uygunluk isareti ile ilgili hitkiimlerine uygun hale getirmelidir.

Diger isaretler ve bilgiler

MADDE 9 - (1) Her bir cihaz; tipi, partisi, seri numarasi veya cihazin tanimlamasini saglayan diger bilgilerle
tanimlanmalidir.

(2) Her bir cihazda imalatgisinin adi ve adresi ve imalatc1 Tiirkiye’de yerlesik degil ise, Tiirkiye’de yerlesik yetkili
temsilcisinin veya cihazi Tiirkiye piyasasina arz etmekten sorumlu kiginin adi ve adresi bulunmalidir.

(3) Imalatg1, cihaz hizmete alindiginda Ek I’in birinci paragrafinda belirtilen koruma sartlarma uygunlugunu
saglamak iizere cihaz monte edilirken, kurulurken, bakimi yapilirken ya da kullanilirken alinmasi gereken 6zel 6nlemlerle
ilgili bilgileri vermelidir.

(4) Yerlesim alanlarinda koruma sartlarina uygunlugu saglanmayan cihazlarda, bu kullanim sinirlamas: ile ilgili
acik bir bilgi yer almal1 ve bu bilgi uygun oldugunda ayrica ambalajin {izerinde de bulunmalidir.

(5) Cihazin amacina uygun olarak kullanilmasini saglamak i¢in gerekli bilgiler cihazla birlikte verilen kullanma
kilavuzunda bulunmalidir.

DORDUNCU BOLUM
Emniyet Tedbirleri

Emniyet tedbirleri

MADDE 10 -(1) Bakanlikk, ‘CE’ uygunluk isareti tasiyan cihazin bu Yonetmelikte belirtilen sartlart
kargilamadigini tespit ederse, cihazi piyasadan ¢ekmek, piyasaya sunulmasini veya hizmete sunulmasini yasaklamak veya
serbest dolagimini kisitlamak i¢in gerekli biitlin tedbirleri alir.

(2) Bakanlik, Miistesarlik araciligiyla Komisyona, alinan 6nlemleri nedenlerini ve dzellikle de uygunsuzlugun:

a) Cihazlarm 6 nc1 maddede belirtilen uyumlastirilms standartlarlara uygun olmadigi durumlarda Ek I"de belirtilen
temel gerekleri saglamamasindan,

b) 6 nc1 maddede belirtilen uyumlulastirilmis standartlarin yanhs uygulanmasindan,

¢) 6 nci maddede belirtilen uyumlulastirilmis standartlardaki yetersizliklerden kaynaklanip kaynaklanmadigini
bildirir.

(3) Birinci fikrada belirtilen tedbirin, uyumlastirilmig standartlardaki bir eksiklik nedeniyle alindigi durumlarda,
Komisyon goriisleri Bakanlik¢a dikkate alinir.

(4) Uygun olmayan cihazlarin, Ek III’te belirtilen uygunluk degerlendirme islemine tabi tutulmus olmalari halinde
Bakanlik, Ek III’iin 3 iincii paragrafinda belirtildigi lizere beyanda bulunan hakkinda gerekli islemi yapar ve Miistesarlik
araciligtyla Komisyona bilgi verir.



BESINCI BOLUM
Piyasaya Arz ve/veya Hizmete Alma, Donanimin Serbest Dolasimi ve Cihazin
Toplatilmasi, Yasaklanmasi veya Serbest Dolasiminin Kisitlanmasi
ile ilgili Kararlar

Piyasaya arz ve/veya hizmete alma

MADDE 11 -(1) Donanim; gerektigi sekilde kurulup, bakimi yapildiginda ve amacina uygun olarak
kullanildiginda bu Yonetmelikte belirtilen gereklere uygun olmasi halinde piyasaya arz edilebilir ve/veya hizmete alinablir.

Donanimin serbest dolasim

MADDE 12 — (1) Bu Yonetmelige uygun donanimin piyasaya arzina ve/veya hizmete alinmasina, elektromanyetik
uyumlulukla ilgili gerekgelerle engel olunamaz.

(2) Bu Yonetmelikte belirtilen gerekler, donanimin hizmete alinmasi veya kullanilmasiyla ilgili asagidaki 6zel
tedbirlerin uygulanmasini engellemez:

a) Belirli bir bolgede var olan veya var oldugu tahmin edilen elektromanyetik uyumluluk sorununu ¢ézmek igin
alinan tedbirler,

b) Iyi tanimlanmug spektrum durumlarinda emniyet amaciyla kullamldiginda kamu telekomiinikasyon aglarimi veya
alic1 veya verici istasyonlarint korumak i¢in emniyet sebepleriyle alinan tedbirler.

(3) 3/4/2002 tarihli ve 24714 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tirkiye ile
Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair Yonetmelikte yer alan tedbirler sakli kalmak kaydiyla, bu 6zel tedbirler Bakanlik
tarafindan Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirilir.

(4) Donanimin bu Yonetmelikte belirtilen sartlara uygun hale getirilinceye kadar piyasaya arz edilemeyecegine
ve/veya hizmete alinamayacagina dair agik bir isaretin konulmasi sartiyla, ticarl fuarlarda, sergilerde veya benzer
etkinliklerde, bu Yonetmelikteki sartlara uygun olmayan donanimin tanitilmasina ve/veya sergilenmesine miisaade edilir.
Tanitim, ancak elektromanyetik bozulmayi 6nlemek i¢in uygun énlemler alinmasi kaydiyla yapilabilir.

Cihazin toplatilmasi, serbest dolasiminin yasaklanmasi veya kisitlanmasi ile ilgili kararlar

MADDE 13 — (1) Bu Yonetmelik uyarinca, cihazi piyasadan ¢cekmek, piyasaya arzini ya da hizmete alinmasini
yasaklamak, serbest dolagimini kisitlamak i¢in alinan her tiirlii karar, dayandigi gerekgeleri ve yiirtirliikteki mevzuat
kapsaminda bagvurabilecegi yollar ve bu yollara ait siire sinirlamalari ile birlikte ilgili tarafa gecikmeden bildirilir.

(2) Birinci fikrada belirtildigi sekilde bir karar alinmast durumunda, 6zellikle kamu yarar1 i¢in alinmasi gereken
tedbirlerin aciliyeti nedeniyle goriis alisverisinde bulunmanin miimkiin olmamasi halinde, imalatg1, yetkili temsilcisi veya
herhangi bir diger ilgili taraf 6nceden kendi goriisiinii bildirme imkanina sahip olmalidir.

ALTINCI BOLUM
Onaylanmus Kuruluslar

Onaylanmis kuruluslar

MADDE 14 —(1) EkIII'te belirtilen gorevleri yerine getirmek i¢in atanan kuruluslar Bakanlik tarafindan
Miistesarlik aracilifiyla Komisyon’a bildirilir. Atanacak kuruluglar belirlenirken, Ek VI’da belirtilen kriterler uygulanir.

(2) Bu bildirimde, kuruluslarin bu Yonetmelik kapsamindaki biitiin cihazlar ve/veya Ek I’de belirtilen temel
gerekler i¢in Ek III’te belirtilen gorevleri yerine getirmek iizere atanip atanmayacagi ya da atanma kapsaminin cihazlarin
belirli 6zel hususlartyla ve/veya kategorileriyle sinirli olup olmadig belirtilir.

(3) Ilgili uyumlastirilmus standartlarda belirtilen degerlendirme kriterlerine uyan kuruluslarin bu uyumlastirilmis
standartlar kapsaminda yer alan Ek VI’da belirtilen kriterlere uydugu varsayilir.

(4) Onaylanmis kurulugun atanmasi, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde ve Tiirkiye Cumhuriyeti Resmi
Gazetesi’'nde yayimlanmalarini miiteakip gerceklestirilir.

(5) Bakanlik, bir onaylanmis kurulusun Ek VI’da listelenen kriterleri artik karsilamadigini tespit ederse, bunu
Miistesarlik araciligiyla Komisyona bildirir.

YEDINCi BOLUM
Sabit Tesisat

Sabit tesisat

MADDE 15 — (1) Piyasaya arz edilen ve sabit bir tesisata takilabilen cihazlar, bu Yonetmeligin cihazla ilgili
hiikiimlerine tabidir.

(2) Bununla birlikte, belli bir sabit tesisata takilmak i¢in tasarlanmus ve ticari olarak piyasada bulunmayan cihazlar
icin bu Yonetmeligin 5, 7, 8 inci ve 9 uncu maddelerinin hiikiimlerinin uygulanmasi zorunlu degildir. Bu gibi durumlarda,
cihaz ile birlikte verilen dokiimanlar, sabit tesisatt ve tesisatin elektromanyetik uyumluluk ozelliklerini agiklamali ve
tesisatin uygunlugunu bozmamak igin cihazin tesisata takilmasinda alinmasi gereken Onlemleri gostermelidir.
Dokiimanlarda ayrica, 9 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen bilgiler bulunmalidir.

(3) Sabit tesisatin uygun olmadigina yonelik belirtilerin olmasi, 6zellikle tesisatin yol actif1 bozulmalarla ilgili
sikayetler olmasi durumunda Bakanlik, sabit tesisatin uygun olduguna dair kanit isteyebilir ve gerekirse bir degerlendirme
islemi baglatabilir.

(4) Uygunsuzluk tespit edildiginde Bakanlik, sabit tesisatin Ek I’in birinci paragrafinda belirtilen koruma sartlarina
uygun hale getirilmesi i¢in gerekli tedbirleri alabilir.

(5) Bakanlik, sabit bir tesisatin ilgili temel gereklere uygunlugunu belirlemekten sorumlu kisi ya da kisilerin tespiti
ile ilgili hiikkiimleri belirler.

SEKIZINCi BOLUM



Gecici ve Son Hiikiimler

Diizenleme yetkisi

MADDE 16 — (1) Bakanlik, bu Yénetmeligin uygulanmasi ile ilgili diizenleme yapmaya yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 17 — (1) 30/12/2006 tarihli ve 26392 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk
Yonetmeligi (89/336/AT), yiirtirlikten kaldirilmustir. Diger diizenlemelerde yiiriirlilkten kaldirilan yonetmelige yapilmisg
atiflar, bu Yonetmelige yapilmis olarak kabul edilir.

GECICI MADDE 1 — (1) 20/7/2009 tarihine kadar piyasaya arz edilecek olan ve 30/12/2006 tarihli ve 26392
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik Uyumluluk Yo6netmeligi (89/336/AT) hiikiimlerine uygun olan
donanimin piyasaya arz edilmesine ve/veya hizmete alinmasina engel olunmaz.

Yiiriirliik

MADDE 18 — (1) Bu Yoénetmelik, yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 19 - (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Sanayi ve Ticaret Bakani yiiriitiir.

Ek 1

5 inci Maddede Belirtilen Temel Gerekler

1-Koruma sartlari

Donanim asagida belirtilen hususlar1 saglayacak sekilde en son teknolojiye gore tasarimi yapilmali ve imal
edilmelidir:

a) Olusan elektromanyetik bozulma, telsiz ve telekomiinikasyon donanimin veya diger donanimin tasarlandiklar:
sekilde caligmasina engel olacak seviyeyi agmamalidir.

b) Donanimin tasarlandigi gibi kullanimi sirasinda beklenen elektromanyetik bozulmaya karsi bagisiklik,
tasarlanan kullaniminda kabul edilemez performans kaybina yol agmaksizin ¢alismasini saglayacak seviyede olmalidir.

2-Sabit tesisatla ilgili 6zel sartlar

Aksamlarin montaj1 ve tasarlanan kullaninu

Sabit bir tesisat iyi miithendislik uygulamalar1 kullanilarak ve aksamlarin tasarlanan kullanimiyla ilgili bilgilere
uyularak, birinci paragrafinda yer alan koruma sartlarii karsilayacak sekilde kurulmalidir. Bu iyi miihendislik
uygulamalart belgelenmeli ve belgeler sabit tesisat ¢alistigi siirece, sorumlu kisi/kigiler tarafindan ilgili ulusal yetkili
kuruluglarin denetimine agik tutulmalidir.

Ek 11

7 nci Maddede Belirtilen Uygunluk Degerlendirme islemi
(I¢ Uretim Kontrolii)

1-Imalat¢1 Ek I’in 1 numarali paragrafinda belirtilen koruma sartlarmin karsilanmasi agisindan, ilgili olaylara gore
cihazin elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesini yapmalidir. Atiflar1 Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde
yayimlanmis olan ilgili tim uyumlulagtirilmis standartlarin  dogru uygulanmasi elektromanyetik uyumluluk
degerlendirmesi yapilmasina esdeger olacaktir.

2-Elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesinde, tasarlanan biitiin normal ¢alisma sartlar1 dikkate alinmalidir.
Cihazin farkli sekillerde diizenlenebildigi durumlarda elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesi, cihazin imalatg1
tarafindan tasarlandig gibi kullanimini tespit ettigi biitiin muhtemel diizenlemelerde Ek I’in birinci paragrafinda belirtilen
koruma sartlarini karsilayip karsilamadigini teyit etmelidir.

3-Ek IV’te yer alan hiikiimlere gore, imalat¢i cihazin bu Yonetmeligin temel gereklerine uygun oldugunu gosteren
teknik dosya diizenlemelidir.

4-Imalate1 veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi, teknik dosyay1 cihazin son imal edildigi tarihten itibaren en
az on y1l siireyle yetkili kuruluslarin incelemesine agik tutmalidir.

5-Cihazin ilgili biitiin temel gereklere uygunlugu, imalatgt veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi tarafindan
verilen AT uygunluk beyani ile gosterilmelidir.

6-Imalatc1 veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi, AT uygunluk beyanini cihazin son imal edildigi tarihinden
itibaren en az on yil siireyle yetkili kuruluslarin incelemesine agik tutmalidir.

7-Ne imalat¢1 ne de yetkili temsilcisi Tiirkiye’de yerlesik degil ise, AT uygunluk beyanini ve teknik dosyayi yetkili
kuruluslarin incelemesine agik tutma yiikiimliliigii, cihazi Tiirkiye piyasasina arz eden kisiye aittir.

8-Imalatey, iirlinlerin bu Ekin {igiincii paragrafinda belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmeligin ilgili hiikiimlerine
uygun olarak imal edilmesini saglamak icin gerekli biitiin dnlemleri almalidir.

9-Teknik dosya ve AT uygunluk beyan1 Ek IV’te yer alan hiikiimlere uygun olarak diizenlenmelidir.

Ek 111

7 nci Maddede Belirtilen Uygunluk Degerlendirme fslemi

1-Bu islem, asagidaki sekilde tamamlanan Ek II’nin uygulanmasindan olusur.

2-Imalatg1 veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisi teknik dosyayr 14 iincii maddede belirtilen onaylannms
kurulusa sunmali ve bununla ilgili onaylanmis kurulustan degerlendirme istemelidir. Imalatc1 veya Tiirkiye’de yerlesik
yetkili temsilcisi, temel gereklerin hangi hususlarin degerlendirilmesi gerektigini onaylanmig kurulusa belirtmelidir.

3-Onaylanmis kurulus teknik dosyayi inceleyecek ve teknik dosyanin, bu Yonetmeligin degerlendirilecek



sartlarinin yerine getirilmis oldugunu gerektigi sekilde gosterip gostermedigini kontrol edecektir. Cihazin uygun oldugu
teyit edilirse, onaylanmig kurulug imalatciya veya Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisine cihazin uygun olduguna dair bir
beyan vermelidir. Bu beyan, temel gereklerin onaylanmis kurulus tarafindan degerlendirilen yonleriyle sinirli olmalidir.

4-Imalatc1, onaylanmis kurulusun beyanii teknik dosyaya koymalidir.
Ek IV

Teknik Dosya ve AT Uygunluk Beyam

1-Teknik dosya

Teknik dosya cihazin temel gereklere uygunlugunun degerlendirilebilmesini saglamalidir. Teknik dosya cihazin
tasarim ve imalatini ve 6zellikle de:

- Cihazin genel bir tarifini,

- Varsa, kismen ya da tamamen uygulanan uyumlastirilmis standartlara uygunlugun kanitini,

- Imalatginin uyumlulagtirilmig standartlart uygulamadigi veya kismen uyguladigi durumlarda, Ek II’nin birinci
paragrafinda belirtilen elektromanyetik uyumluluk degerlendirmesinin bir tarifini, yapilan tasarim hesaplarinin sonuglarini,
yapilan incelemeleri, deney raporlarini ve benzerlerini icerecek sekilde bu Yonetmeligin temel gereklerini karsilamak i¢in
alinan tedbirlerin agiklamasi ve tarifini,

- Ek IIT’te belirtilen iglem izlendiginde, onaylanmig kurulugtan alinan bir beyani

kapsamalidir.

2-AT uygunluk beyani

AT uygunluk beyani en azindan agagidakileri icermelidir:

- Bu Yo6netmelige bir atif,

- 9 uncu maddenin (a) bendinde belirtildigi sekilde, ilgili oldugu cihazin tanimlanmasi,

- imalateinin adi ve adresi ve s6z konusu ise Tiirkiye’de yerlesik yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,

- Cihazin bu Ydnetmelik hiikiimlerine uygunlugunu saglamak i¢in, uygunlugun beyan edildigi sartnamelere tarihli
bir atif,

- Beyan tarihi,

- Imalatc1 veya yetkili temsilcisini ilzama yetkili kisinin kimligi ve imzasu.

EkV

8 inci Maddede Belirtilen ‘CE’ Uygunluk fsareti

‘CE’ uygunluk isareti asagida gosterildigi sekilde ‘CE’ harflerinden olusmalidir:
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‘CE’ isaretinin yiiksekligi en az5 mm olmalidir. ‘CE’ isareti kiiciiltiildiigiinde veya biiyiitiildiigiinde yukaridaki
boliintiilii resimde verilen oranlara uyulmalidir.

‘CE’ isareti cihaza veya bilgi plakasina ilistirilmelidir. Bunun miimkiin olmadig1 veya cihazin yapis1 geregi
saglanamadig1 durumlarda varsa ambalajina veya varsa beraberinde verilen belgelere ilistirilmelidir.

Cihaz, ilgili Avrupa Direktiflerini uyumlastiran, baska hususlar1 kapsayan ve ‘CE’ uygunluk isaretini 6ngdren
baska yonetmeliklerin de konusuna giriyorsa, ‘CE’ uygunluk isareti cihazin s6z konusu baska yonetmeliklere de uygun
oldugunu gosterecektir.

Bununla birlikte, bu yonetmeliklerden bir veya daha fazlasinin gegis doneminde imalat¢iya hangi diizenlemeleri
uygulamay1 segme imkanini verdigi durumlarda, ‘CE’ uygunluk isareti yalnizca imalat¢inin uyguladigi yonetmeliklere
uygunlugu gosterecektir. Bu durumda, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlandigi sekliyle, uygulanan
yonetmeliklerle ilgili bilgiler, yonetmeliklerin dngérdiigii ve cihazla birlikte verilen dokiimanlarda, bildirimlerde veya
talimatlarda verilmelidir.

Ek VI
Onaylanacak Kuruluslarin Degerlendirilmesi Tle Tlgili Kriterler

1-Uye iilkeler tarafindan onaylanan kuruluslar asagidaki asgari kosullar1 saglamalidirlar:



a) Personel ile gerekli ara¢ ve donanimin varligi,

b) Personelin teknik yeterliligi ve mesleki diirtistliigi,

¢) Bu Yonetmelikte 6ngoriilen raporlarin hazirlanmasinda ve dogrulama igleminin yapilmasinda bagimsizlik,

d) S6z konusu donanimla dogrudan veya dolayli olarak ilgili biitiin taraflarla, gruplarla veya kisilerle iligki i¢indeki
calisanlarin ve teknik personelin bagimsizligi,

e) Personel tarafindan mesleki gizliligin muhafazasi,

) Boyle bir sorumluluk ilgili ulusal mevzuat kapsaminda yer almiyorsa, yasal sorumluluk sigortasinin bulunmasi.

2-Birinci paragrafta yer alan sartlarin yerine getirildigi, Bakanlik tarafindan belirli araliklarla kontrol edilmelidir.



