Ek-1

TECHIZAT GRUPLARININ KATEGORILER HALINDE
SINIFLANDIRILMASINI BELIRLEYEN KRiTERLER

1.1. GRUP TECHIZAT

a) M1_KATEGORISI, iiretici tarafindan belirlenen isletme parametrelerine uygun calisabilecek ve ¢ok
yiiksek seviyede korunma saglayabilecek sekilde tasarimlanmis ve gerektiginde buna yonelik olarak ilave
0zel korunma vasitalart ile techiz edilmis techizati kapsar.

Bu kategorideki teghizatin, madenlerin yeralt1 boliimlerinde ve bu madenlerin grizu ve/veya yanici toz
tehlikesi altindaki yeriistii boliimlerinde kullanilmasi i¢in tasarimlanmastir.

Bu kategorideki techizatin, patlayict bir ortam nedeniyle istisnai olaylarda bile ¢alisir durumda kalmast
gerekir ve agagidaki gibi korunma vasitalar ile karakterize edilir:

- Bir korunma vasitast ariza yaptiginda en azindan bagimsiz ikinci bir vasita gerekli olan korunma
seviyesini saglar veya

- Gerekli korunma seviyesi birbirinden bagimsiz olarak iki ariza olmas1 durumunda saglanir.
Bu kategorideki techizat Ek-2’nin Madde 2.0.1’inde belirtilen ilave gereklere uygun olmalidir.

b) M2 KATEGORISI, iiretici tarafindan belirlenen isletme parametrelerine uygun calisabilecek ve yiiksek
seviyede korunma saglayabilecek sekilde tasarimlanmis techizati kapsar.

Bu kategorideki techizat, madenlerin yeralt1 boliimlerinde ve bu madenlerin grizu ve/veya yanici toz
tehlikesine maruz kalabilecek yeriistii boliimlerinde kullanilmasi i¢in tasarimlanmaistir.

Bu techizat, bir patlayict ortam olugsmasi halinde enerjisi kesilecek sekilde tasarimlanmistir.

Bu kategorideki techizatla ilgili korunma vasitasi, normal ¢alisma esnasinda ve ayni zamanda daha agir
caligma sartlar1 s6z konusu oldugunda, o6zellikle de kotii muamele ve degisen ortam sartlarindan
kaynaklanan sartlar altinda gerekli korunma seviyesini saglar.

Bu kategorideki techizat, Ek-2’nin Madde 2.0.2’sinde belirtilen ilave sartlara uygun olmalidir.
2. II. Grup techizat

a) KATEGORI 1, iiretici tarafindan belirlenen isletme parametrelerine uygun olarak calisabilecek ve gok
yiiksek seviyede bir korunma saglayabilecek sekilde tasarimlanmis techizati kapsar.

Bu kategorideki techizat, hava ve gaz, buhar veya sis ya da hava/toz karisimlarindan kaynaklanan patlayici
ortamlarin uzun bir siireyle siirekli olarak veya sik sik mevcut oldugu alanlarda kullanilir.



Bu kategorideki techizat, gerekli korunma seviyesini techizatla ilgili istisnai olaylarda bile saglamalidir. Bu
techizat asagidaki korunma vasitalari ile karakterize edilir:

- Bir korunma vasitasinin arizalanmasi halinde bagimsiz en az ikinci bir vasita gerekli korunma seviyesini
saglar veya

- Birbirinden bagimsiz olarak iki ariza ¢ikmasi halinde gerekli korunma seviyesini saglar.
Bu kategorideki techizat Ek-2’nin Madde 2.1’inde belirtilen ilave sartlara uygun olmalidir.

b) KATEGORI 2, iiretici tarafindan belirlenen isletme parametrelerine uygun olarak calisabilecek ve
yiiksek seviyede bir korunma saglayabilecek sekilde tasarlanmis techizati kapsar.

Bu kategorideki techizat gaz, buhar, sis veya hava/toz karisimlarinin yol agtig1 patlayict ortamlarin nadiren
olusabilecegi alanlarda kullanilir.

Bu kategorideki techizat ile ilgili korunma araglar sik sik olusan bozulmalarda veya normal olarak dikkate
alinmasi gereken techizat arizalarinda bile gerekli korunma seviyesini saglar.

Bu kategorideki techizat Ek-2’nin Madde 2.2’sinde belirtilen ilave sartlara uygun olmalidir.

¢) KATEGORI 3, iiretici tarafindan belirlenen isletme parametrelerine uygun olarak galisabilecek ve
normal seviyede bir korunma saglayabilecek sekilde tasarimlanmis techizati kapsar.

Bu kategorideki teghizat, gaz, buhar, sis veya hava/toz karisimlarindan kaynaklanan patlayici ortamlarin
olusma ihtimali olmayan veya seyrek olarak ve yalnizca kisa siireyle olustugu alanlarda kullanilir.

Bu kategorideki techizat gerekli korunma seviyesini, normal ¢aligma esnasinda saglar.

Bu kategorideki techizat, Ek-2’nin 2.3’{inde belirtilen ilave sartlara uygun olmalidir.



Ek-2

MUHTEMEL PATLAYICI ORTAMLARDA KULLANILACAK TECHIiZAT VE
KORUYUCU SISTEMLERIN TASARIM VE YAPIMI iLE iLGiLi TEMEL
SAGLIK VE GUVENLiIK GEREKLERI

On gozlemler
A. Hizla degisebilen teknolojik bilgi miimkiin oldugunca dikkate alinmali ve hemen kullanilmalidir.

B. 2 nci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen cihazlar i¢in temel saglik ve giivenlik gerekleri,
sadece patlama riskleri agisindan emniyetli ve giivenilir caligsmalari i¢in gerekli olmalari halinde gegerlidir.

1. Techizat ve koruyucu sistemlere ait ortak gerekler

1.0. Genel gerekler

1.0.1. Biitiinlesik patlama giivenliginin ilkeleri

Muhtemel patlayici ortamlarda kullanilacak techizat ve koruyucu sistemler biitlinlesik patlama giivenligine
gore tasarimlanmalidir.

Bu baglamda, iiretici asagida belirtilen durumlar i¢in gerekli tedbiri almalidir:

- Her seyden dnce miimkiin oldugu kadar teghizatin ve koruyucu sistemlerin kendi kendine iiretebilecegi
veya ortaya ¢ikarabilecegi patlayici ortamlarin olusmasini engellemek,

- Her bir elektrikli ve elektriksiz atesleme kaynaginin yapisimi dikkate alarak patlayici ortamlarin
ateslenmeyle patlamasini 6nlemek,

- Kisileri ve duruma gore evcil hayvanlari veya esyalart dogrudan ya da dolayli olarak etkileyebilecek
patlamanin olusmasi halinde bunu derhal durduracak ve/veya patlama alevlerinin ve patlama basinglarinin
yayilim uzakligini yeterli giivenlik seviyesine kadar sinirlamak.

1.0.2. Techizat ve koruyucu sistemler, tehlikeli durumlart miimkiin oldugunca ortadan kaldirmak i¢in
gerektigi sekilde muhtemel isletme hatalar1 analiz edildikten sonra tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

Makul olarak beklenebilecek herhangi bir yanlis kullanim dikkate alinmalidir.
1.0.3. Ozel kontrol ve bakim sartlari

Ozel kontrol ve bakim sartlarina tabi techizat ve koruyucu sistemleri, bu sartlar géz oniinde bulundurularak
tasarimlanmali ve imal edilmelidir.



1.0.4. Cevre sartlari

Techizat ve koruyucu sistemleri, fiili veya ongoriilebilen ¢evre sartlarinin iistesinden gelebilecek sekilde
tasarimlanmal1 ve imal edilmelidir.

1.0.5. Isaretleme

Tiim techizat ve koruyucu sistemler, asagidaki asgari detaylara sahip, okunakli ve silinmeyecek bir sekilde
isaretlenmelidir;

- Ureticinin ad, kayith ticari unvani veya tescilli ticari markasi ve adresi,
- CE isareti (CE Isareti Yonetmeligi Ek-11I bakiniz.),

- Seri veya tip gosterimleri,

- Varsa, parti veya seri numaras,

- Imal yils,

- Techizat grup ve kategorisinin simgesini takip eden patlamaya kars1 korunma 6zel isareti @,

- II. Grup techizat icin, “G” harfi (gaz, buhar veya sisten kaynaklanan patlayici ortamlarla ilgili) ve/veya
“D” harfi (tozdan kaynaklanan patlayici ortamlarla ilgili).

Ayrica, gerektiginde emniyetli kullanimi i¢in zorunlu tiim bilgiler teghizat iizerine isaretlenmelidir.
1.0.6. Talimatlar

a) Tim techizat ve koruyucu sistemlerle birlikte talimatlar bulunmalidir, bu talimatlar en az asagidaki
ayrintilar icermelidir:

- Parti veya seri numarasi hari¢ (bu Ek’in Madde1.0.5’ine bakiniz), bakimi kolaylastiracak uygun ilave
bilgiler (6rnegin; ithalat¢inin, tamircinin ve benzeri adresi) ile birlikte teghizat veya koruyucu sistemler
iizerinde isaretli bulunan bilgilerin tekrari,

- Giivenlik i¢in talimatlar:

- Hizmete sunma,

- Kullanim,

- Montaj ve demontaj,

- Bakim (servis ve acil durumda tamir),
- Kurulum,

- Ayar,



- Gerektiginde, basing giivenlik tertibatlarinin 6n tarafindaki tehlike alanlarinin gdsterilmesi,
- Gerektiginde, egitim talimatlari,

- Herhangi bir siiphe halinde belli bir kategorideki bir techizatin veya bir koruyucu sistemin istenen alanda
beklenen isletme sartlar1 altinda emniyetli bir sekilde kullanilip kullanilamayacagina dair karar alinmasini
saglayan detaylar,

- Elektrik ve basing parametreleri, azami yiizey sicakliklar ve diger kritik degerler,

- Gerektiginde, tecriibelerin gosterdigi muhtemel yanlis kullanimlar ile ilgili olusabilir hususlar da dahil
olmak tizere 6zel kullanim sartlari,

- Gerektiginde, techizat veya koruyucu sisteme takilabilir olan parcalarin temel 6zellikleri.

b) Talimatlar, 6zellikle emniyetle ilgili tim faydali talimatlarla birlikte kullanim i¢in gerekli ¢izimleri ve
diyagramlari, bakim, muayene, dogru calisma kontrolleri ve uygun oldugu takdirde teghizatin veya
koruyucu sistemin tamirini icermelidir.

c) Techizat veya koruyucu sistemi acgiklayan literatlir, glivenlik konulariyla ilgili talimatlara ters
diismemelidir.

1.1. Malzemelerin secimi

1.1.1. Techizat ve koruyucu sistemlerin yapiminda kullanilan malzemeler, Ongoriilebilen isletme
gerilmeleri dikkate alinarak, patlamaya yol agmamalidir.

1.1.2. Uretici tarafindan belirtilen isletme sartlarinin smirlar1 dahilinde kullanilan malzemelerle muhtemel
patlayict ortamin bilesenleri arasinda patlamaya karst korunma o6zelligini bozabilecek bir reaksiyon
olusmamalidir.

1.1.3. Malzemeler, 6zelliklerinde tahmin edilebilen degisiklikler ve diger malzemelerle uyumu; 6zellikle,
malzemenin korozyon ve aginma direnci, elektrik iletkenligi, mekanik mukavemeti, yaslanma direnci ve
sicaklik degisimlerinin etkileri yeterince dikkate alinmasi nedeniyle saglanan korunmanin azalmasina yol
acmayacak sekilde se¢ilmelidir.

1.2. Tasarim ve yapim

1.2.1. Teghizat ve koruyucu sistemler, dngdriilen dmiirleri boyunca emniyetli bir sekilde calistirilabilmesi
icin, patlamaya kars1 korunma hakkindaki teknolojik bilgi gerektigi sekilde dikkate alinarak tasarimlanmali
ve imal edilmelidir.

1.2.2. Techizata ve koruyucu sistemlere dahil edilecek veya techizatta yedek parca olarak kullanilacak
pargalar, ireticinin talimatlarina uygun olarak monte edildiginde, patlamaya karst korunma amaci
dogrultusunda emniyetli calisacak sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

1.2.3. Muhafazali vapilar ve sizintilarin dnlenmesi

Yanici gaz veya toz yayabilecek techizatlar miimkiin oldugu kadar yalnizca muhafazali yapida olmalidir.



Techizatin acikliklar veya sizdiran contalar icermesi halinde, olusan gaz veya tozlar miimkiin oldugunca
techizatin dis kisminda patlayici ortam olusturamayacak sekilde tasarlanmalidir.

Malzemelerin getirildigi ve gonderildigi noktalar miimkiin oldugunca, doldurma veya bosaltma sirasinda
yanict malzemelerin agiga ¢ikmasini sinirlayacak sekilde tasarimlanmali ve techiz edilmelidir.

1.2.4. Toz birikintileri

Toza maruz alanlarda kullanilacak techizat ve koruyucu sistemler, yilizeylerinde biriken tozlar
tutusturmayacak sekilde tasarlanmalidir.

Genel olarak, toz birikmesi miimkiinse sirlanmalidir. Tecghizat ve koruyucu sistemler kolayca
temizlenebilmelidir.

Techizat pargalarinin yiizey sicakliklari, biriken tozun kendiliginden tutusma sicakliginin oldukga altinda
tutulmalidir.

Biriken tozun kalinlig1 dikkate alinmali ve miimkiinse 1s1 olusumunu 6nlemek icin sicakligr sinirlayacak
tedbirler alinmalidir.

1.2.5. Ilave korunma vasitalari

Belli tiplerde harici gerilmelere maruz kalabilecek techizat ve koruyucu sistemler, gerektiginde ilave
korunma vasitalari ile techiz edilmelidir.

Techizat, patlamaya kars1 korunmay1 olumsuz yonde etkilemeden, ilgili gerilmelere dayanmalidir.

1.2.6. Giivenli acma

Techizat ve koruyucu sistemler, patlamaya karsi korunmanin bir parcasini olusturan bir mahfaza veya
kilitli bir kap iginde ise, bu mahfaza veya kap sadece 6zel bir ara¢ veya uygun korunma tedbirleri ile
acilabilmelidir.

1.2.7. Diger tehlikelere karsi korunma

Techizat ve koruyucu sistemler, asagidakileri saglayacak sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir:

a) Dogrudan ya da dolayli temas yoluyla ortaya ¢ikabilecek fiziksel yaralanma veya diger zararlar
onlemek,

b) Erisilebilen parcalarda tehlikeye yol acabilecek yiizey sicakliklarinin veya radyasyonun olusmamasini
saglamak,

c) Tecriibe ile ortaya ¢ikan elektriksel olmayan tehlikeleri ortadan kaldirmak,
¢) Ongoriilebilen asir1 yiik sartlarinin tehlikeli durumlara yol agmamasini saglamak.

Teghizat ve koruyucu sistemler i¢in, bu maddede belirtilen riskler tamamen veya kismen Avrupa Birligi
mevzuatina dayanan diger yonetmeliklerin kapsaminda olmasi halinde, bu 6zel yonetmeliklerin bdyle
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techizat ve koruyucu sistemler ve boyle riskler lizerine uygulandig: takdirde bu Yonetmelik uygulanmaz
veya uygulanmasi sona erer.

1.2.8. Techizatin asir1 yiklenmesi

Techizatin tehlikeli bir sekilde asir1 yiiklenmesi, asir1 akim kesicileri, sicaklik sinirlayicilari, diferansiyel
basing anahtarlari, debimetreler, zaman rdleleri, asir1 hiz monitdrleri ve/veya benzer tipte izleme cihazlari
gibi biitliinlesmis 6l¢lim, regiilasyon ve kumanda cihazlar ile tasarim agamasinda 6nlenmelidir.

1.2.9. Aleve dayanikli mahfaza sistemleri

Bir mahfazanin i¢ine patlayici bir ortami olusturabilecek parcalar yerlestirilmesi halinde mahfazanin, dahili
olarak patlayict bir karigimin patlamasi sirasinda olusan basinca dayanmasint saglayacak, mahfazayi
cevreleyen patlayict ortama patlamanin sirayetini 6nleyecek tedbirler alinmalidir.

1.3. Muhtemel tutusma kaynaklari

1.3.1. Farkli tutusma kaynaklarindan ortava cikan tehlikeler

Kivileim, alev, elektrik arki, yliksek ylizey sicakliklari, akustik enerji, optik radyasyon, elektromanyetik
dalga ve diger atesleme kaynaklar1 gibi muhtemel atesleme kaynaklar1 olusmamalidir.

1.3.2. Statik elektrikten kaynaklanan tehlikeler

Tehlikeli desarjlarda ortaya ¢ikarabilecek elektrostatik yiikler uygun tedbirlerle 6nlenmelidir.

1.3.3. Kacak elektrik ve kacak akimlardan kaynaklanan tehlikeler

Iletken techizat pargalarinda, ateslemeye neden olabilecek 6rnegin tehlikeli korozyona, yiizeylerin asiri
1sinmasina veya kivilcimlara yol agabilecek kagak elektrik ve kagak akimlar 6nlenmelidir.

1.3.4. Asir1 1sinmadan kaynaklanan tehlikeler

Ornegin, donerken veya yabanci madde girmesiyle birbiri ile temas halindeki malzeme veya parcalar
arasindaki siirtlinme veya c¢arpmadan kaynaklanan asir1 1sinma miimkiinse tasarim asamasinda
onlenmelidir.

1.3.5. Basin¢ dengeleme islemlerinden kaynaklanan tehlikeler

Techizat ve koruyucu sistemler, kendilerinden kaynaklanan basing dengelemeleri tutusmaya yol agabilecek
sok dalgalar1 veya baskilar olusturmayacak sekilde tasarimlanmali veya biitiinlesmis 6lgme, kumanda ve
regiilasyon cihazlar ile techiz edilmelidir.

1.4. D1s etkilerden kaynaklanan tehlikeler

1.4.1. Techizat ve koruyucu sistemler, {iretici tarafindan belirlenen ¢alisma sartlar1 smirlar1 dikkate
alinarak, degisen cevre sartlarinda ve yabanci dis gerilmelerde, nem, titresim, kirlenme ve diger dis etkiler
mevcutken dahi tamamen emniyetli olarak kendilerinden beklenen fonksiyonu yerine getirebilecek sekilde
tasarimlanmali ve imal edilmelidir.



1.4.2. Kullanilan techizat parcalari, tasarlanan mekanik ve 1sil gerilmelere uygun olmali ve mevcut veya
ongoriilebilen agresif maddelerin etkilerine dayanabilmelidir.

1.5. Giivenlikle ilgili cihazlar hususunda gerekler

1.5.1. Giivenlik cihazlar1 ¢calisma icin gerekli herhangi bir 6lgme ve/veya kumanda cihazlarindan bagimsiz
olarak ¢alismalidir.

Miimkiin oldugunca, bir glivenlik cihazinin arizalandigi, tehlikeli durumlarin ortaya ¢ikma ihtimalinin ¢ok
diisiik olmasini saglayacak uygun teknik vasitalarla yeterince hizli bir sekilde tespit edilmelidir.

Arizaya kars1 glivenli olma ilkesi genel olarak uygulanir.

Giivenlikle ilgili anahtarlama genel olarak ilgili kumanda devrelerini, ara bir yazilim komutu olmadan
dogrudan calistirmalidir.

1.5.2. Bir giivenlik cihazinin arizalanmasi halinde, techizat ve/veya koruvucu sistemler miimkiinse
emnivyete alinmalidir.

1.5.3. Giivenlik cihazlarinin acil durdurma kumandalart miimkiinse, yeniden baslatma kilitleri ile techiz
edilmelidir. Yeni bir baglatma komutu, yeniden baslatma kilitleri baslangigta yeniden ilk ayar konumuna
dondiikten sonra sadece normal ¢alismada devreye girebilir.

1.5.4. Kumanda ve ekran tiniteleri

Kumanda ve ekran iiniteleri kullanildiginda, bunlar, patlama tehlikesine karsit miimkiin olan en iist seviyede
caligma giivenligini saglamak i¢in ergonomi ilkelerine uygun olarak tasarlanmalidir.

1.5.5. OLCME iSLEVINE SAHIP CIHAZLAR:

Patlamayva karsi1 korunmaya ait 6lcme islevine sahip cihazlarla ilgili gerekler

Patlayici ortamlarda kullanilan techizat ile ilgili oldugu kadariyla, 6l¢me islevine sahip cihazlar 6ngoriilen
caligma sartlar1 ve 6zel kullanim gereklerine dayanabilecek sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

1.5.6. OLCME ISLEVINE SAHIP CIHAZLARIN GOSTERGE DEGERININ DOGRULUGU
Gerektiginde, 6lgme islevine sahip cihazlarin gosterge degerinin dogrulugu ve hizmete uygunlugu kontrol
edilebilmelidir.

1.5.7. ALARM ESiGIiNIN GUVENLIK FAKTORU Ol¢me islevine sahip cihazlarin tasarmmi 6zellikle
tesisatin calisma sartlar1 ve Olgme sistemindeki muhtemel sapmalar dikkate alinarak, alarm esigi,
kaydedilecek ortamlarin patlama ve/veya atesleme sinirlarinin yeterince disinda kalmasii saglayan bir
giivenlik faktorii igermelidir.

1.5.8. YAZILIMDAN KAYNAKLANAN TEHLIKELER

Yazilim kontrollii techizatin, koruyucu sistemlerin ve giivenlik cihazlarinin tasariminda, programdaki
hatalardan kaynaklanan tehlikelere kars1 6zel bir dikkat gosterilmelidir.



1.6. SISTEMLE iLGILIi GUVENLIiK GEREKLERI nin dahil edilmesi

1.6.1. Maniiel durdurma

Giivenligi azaltmamasi kaydiyla, istenen caligsma sartlarindan sapma gosteren otomatik islemler i¢inde yer
alan techizat ve koruyucu sistemleri durdurmak i¢in maniiel durdurma miimkiin olmalidir.

1.6.2. Biriken enerji

Acil durumda kapama sistemi calistifi zaman, biriken enerji miimkiin oldugunca hizli ve gilivenli bir
sekilde dagitilmali veya bir daha tehlike olusturmayacak sekilde izole edilmelidir.

Bu, elektrokimyasal olarak depolanan enerji igin gegerli degildir.

1.6.3. Enerji kesilmesinden kaynaklanan tehlikeler

Techizat ve koruyucu sistemlerin, enerji kesilmesi durumunda ilave tehlikeler yaymasi halinde, bagimsiz
olarak calisan iinitenin diger bolimiinlin emniyetli ¢alisma durumunda kalmasini saglamak miimkiin
olmalidir.

1.6.4. Baglantilardan kaynaklanan tehlikeler

Teghizat ve koruyucu sistemlerde uygun kablo ve tesisat girigleri bulunmalidir.

Techizat ve koruyucu sistemler diger techizat ve koruyucu sistemlerle birlikte kullanilacagi zaman ara yiiz
emniyetli olmalidir.

1.6.5. Uyari cihazlarimin techizatin parcalari olarak vyerlestirilmesi

Teghizat veya koruyucu sistemlerde patlayici ortamlarin olusmasini izlemek i¢in uyari cihazlar: bulunmasi
halinde, bunlarin uygun verlere konmasim saglayacak gerekli talimatlar verilmelidir.

2. TECHIZATLA iLGILi iLAVE GEREKLER

2.0. I. Grup teghizata uygulanabilir gerekler
2.0.1. L. Grup techizatin M1 kategorisindeki teghizata uygulanabilir gerekler

2.0.1.1. Techizatla ilgili nadiren gerceklesen olaylarda bile atesleme kaynaklarmin aktif hale gegmeyecek
sekilde techizat tasarimlanmali1 ve imal edilmelidir.

Techizat, asagidaki korunma vasitalari ile techiz edilmelidir:

- Bir korunma vasitasinin arizalanmasi halinde bagimsiz en az ikinci bir vasita gerekli korunma seviyesini
saglayan korunma vasitasi veya

- Birbirinden bagimsiz olarak iki ariza ¢ikmasi halinde gerekli korunma seviyesi saglayan korunma
vasitasi.



Gerektiginde bu techizat 6zel ilave korunma vasitalari ile techiz edilmelidir.
Mevcut bir patlayici ortamda ¢alisir durumda kalmalidir.
2.0.1.2. Gerektiginde techizat, i¢ine toz girmeyecek sekilde imal edilmelidir.

2.0.1.3. Asili tozlarin ateslenmesini dnlemek igin, techizat pargalarinin yilizey sicakliklar1t ongoriilebilen
hava/toz karigimlarinin patlamasina neden olan atesleme sicakliginin yeterince altinda tutulmalidir.

2.0.1.4. Atesleme kaynagi olabilen techizat parcalarmin agilmasi, yalnizca aktif olmayan veya yapisal
olarak emniyetli sartlar altinda gerceklesecek sekilde teghizat tasarimlanmalidir. Techizati devre disi
birakmak miimkiin degilse, iiretici te¢hizatin agilan boliimiine bir uyari etiketi ilistirmelidir.

Gerekirse, techizatta uygun ek kilit sistemleri bulunmalidir.
2.0.2. I. Grup M 2 kategorideki teghizata uygulanabilen gerekler

2.0.2.1. Normal g¢alisma esnasinda atesleme kaynaklarinin 6zellikle kaba muamele ve degisen cevre
sartlarindan kaynaklanan daha agir calisma sartlar1 altinda bile aktif olmamasin1 saglayan korunma
vasitalariyla techizat donatilmalidir.

Bir patlayici ortam s6z konusu oldugu takdirde teghizatin enerjisinin kesilmesi amaglanir.

2.0.2.2. Atesleme kaynagina sahip olabilen techizat parcalarinin agilmasi, yalnizca aktif olmayan veya
uygun kilitleme sistemleri vasitayla emniyetli sartlar altinda gerceklesecek sekilde techizat
tasarimlanmalidir. Techizati devre dis1 birakmak miimkiin degilse, iiretici techizatin agilan boliimiine bir
uyart etiketi ilistirmelidir.

2.0.2.3. Tozdan kaynaklanan patlama tehlikeleri konusunda, M1 kategorisine uygulanabilen gerekler
uygulanmalidir.

2.1. I1. Grup 1. kategori techizata uygulanabilen gerekler

2.1.1. Gaz, buhar veya sisin sebep oldugu patlayict ortamlar

2.1.1.1. Techizat ile ilgili nadir olaylarda bile atesleme kaynaklari aktif olmayacak sekilde techizat
tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

Techizat asagidaki korunma vasitalari ile techiz edilmelidir:

- Bir korunma vasitasinin arizalanmasi halinde bagimsiz en az ikinci bir vasita gerekli korunma seviyesini
saglayan korunma vasitasi veya

- Birbirinden bagimsiz olarak iki ariza ¢ikmasi halinde gerekli korunma seviyesi saglayan korunma
vasitasi.

2.1.1.2. Isinabilecek yiizeylere sahip techizat i¢in en kararsiz durumlarda dahi belirtilen azami ylizey
sicakliginin agilmamasini saglayacak tedbirler alinmalidir.
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Isinmadan ve kimyasal reaksiyonlardan kaynaklanan sicaklik yiikselmeleri de dikkate alinmalidir.

2.1.1.3. Atesleme kaynagina sahip olabilen techizat parcalarinin agilmasi, yalnizca aktif olmayan veya
yapisal olarak emniyetli sartlar altinda gergeklesecek sekilde techizat tasarimlanmalidir. Teghizat1 devre
dis1 birakmak miimkiin degilse, iiretici techizatin agilan boliimiine bir uyari etiketi iligtirmelidir.

Gerekirse, techizat uygun ek kilit sistemleri ile teghiz edilmelidir.
2.1.2. Hava/toz karisimlarinin sebep oldugu patlayici ortamlar

2.1.2.1. Techizat, techizatla ilgili nadir olaylarda bile hava/toz karisimlarinda atesleme olusturmayacak
sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

Techizat asagidaki korunma vasitalari ile techiz edilmelidir:

- Bir korunma vasitasinin arizalanmasi halinde bagimsiz en az ikinci bir vasita gerekli korunma seviyesini
saglayan korunma vasitasi veya

- Birbirinden bagimsiz olarak iki ariza ¢ikmasi halinde gerekli korunma seviyesi saglayan korunma
vasitast.

2.1.2.2. Gerektiginde techizat, tozun yalnizca 6zel olarak belirlenen noktalardan teghizata girip ¢ikabilecegi
sekilde tasarlanmalidir.

Bu sarti, kablo delikleri ve baglant:1 pargalari da saglamalidir.

2.1.2.3. Asili tozlarin ateslenmesini Onlemek icin, techizat parcalarinin yiizey sicakliklari, ongoriilen
hava/toz karigimlarinin atesleme sicakliginin oldukga altinda tutulmalidir.

2.1.2.4. Techizat pargalarinin emniyetli bir sekilde acilmast konusunda bu Ek’in Madde 2.1.1.3’iindeki
gerekler uygulanir.

2.2. 1. Grup 2. kategori teghizata uygulanabilir gerekler
2.2.1. Gaz, buhar veya sisin sebep oldugu patlayict ortamlar

2.2.1.1. Techizat, sikca ortaya ¢ikan bozukluklar ve techizat isletme arizalarinda bile, normal olarak dikkate
alinmas1 gereken atesleme kaynaklarmin meydana gelmesini onleyecek sekilde tasarimlanmali ve imal
edilmelidir.

2.2.1.2. Teghizat pargalari, iiretici tarafindan Ongoriilen normal olmayan durumlardan kaynaklanan
tehlikelerde bile, belirtilen yiizey sicakliklarini asmayacak sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

2.2.1.3. Atesleme kaynagima sahip olabilen techizat parcalarmin acgilmasi, yalnizca aktif olmayan veya
uygun kilitleme sistemleri vasitayla emniyetli sartlar altinda gerceklesecek sekilde techizat
tasarimlanmalidir. Techizati devre dis1 birakmak miimkiin degilse, iiretici techizatin acilan boliimiine bir
uyar1 etiketi ilistirmelidir.

2.2.2. Hava/toz karigimlarinin sebep oldugu patlayici ortamlar
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2.2.2.1. Techizat, sik¢a olusan bozulmalar veya normal olarak dikkate alinmasi gereken tecghizat
arizalarinda dahi hava/toz karisimlarinin ateslenmesi 6nlenecek sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

2.2.2.2. Yiizey sicakliklart konusunda bu Ek’in Madde 2.1.2.3’{indeki gerekler uygulanir.
2.2.2.3. Toza kars1 korunma konusunda bu Ek’in Madde 2.1.2.2’sindeki gerekler uygulanir.

2.2.2.4. Techizat parcalarinin emniyetli bir sekilde agilmasi konusunda, bu Ek’in Madde 2.2.1.3’{indeki
gerekler uygulanir.

2.3. IL. Grup 3. kategori teghizata uygulanabilen gerekler
2.3.1. Gaz, buhar veya sisin sebep oldugu patlayict ortamlar

2.3.1.1. Teghizat, normal c¢alisma sirasinda ortaya cikabilecek Ongoriilebilen atesleme kaynaklarini
onleyecek sekilde tasarimlanmali ve imal edilmelidir.

2.3.1.2. Yiizey sicakliklari, tasarimlanan c¢alisma sartlarinda belirtilen azami yiizey sicakliklarini
asmamalidir. Istisnai durumlardaki yiiksek sicakliklara yalnizca iireticinin 6zel ilave koruyucu tedbirler
belirlemesi halinde izin verilir.

2.3.2. Hava/toz karigimlarinin sebep oldugu patlayici ortamlar

2.3.2.1. Hava/toz karisimlari, normal ¢alisma sirasinda Ongoriilen atesleme kaynaklari tarafindan
tutusturulamayacak sekilde tasarlanmali ve imal edilmelidir.

2.3.2.2. Yiizey sicakliklar1 konusunda bu Ek’in Madde 2.1.2.3’{inde belirtilen gerekler uygulanir.
2.3.2.3. Techizat, kablo girisleri ve baglanti pargalar1 dahil, toz, tane boyutunu dikkate alarak, hava ile

patlayict karisim olusturmayacak ve techizat icinde tehlikeli birikimler olusturmayacak sekilde imal
edilmelidir.

3. KORUYUCU SiSTEMLERLE iLGiLi iLAVE GEREKLER

3.0. Genel gerekler
3.0.1. Koruyucu sistemler, patlama etkilerini yeterli giivenlik seviyesine indirecek sekilde boyutlandirilmalidir.
3.0.2. Koruyucu sistemler, tehlikeli zincirleme reaksiyonlarindan veya si¢cramalarindan patlamanin

yayllmasini Onleyecek sekilde veya yeni baslayan patlamalarda infilaklar olmayacak sekilde
tasarimlanmalidir.
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3.0.3. Enerji kesilmesi durumunda koruyucu sistemler tehlikeli durumu engellemeye yetecek siireyle
calisabilecek kapasitelerini muhafaza etmelidir.

3.0.4. Koruyucu sistemler dis miidahaleler nedeniyle arizalanmamalidir.
3.1. Planlama ve tasarim
3.1.1. Malzemelerin 6zellikleri

Malzemelerin 6zelliklerine iligkin olarak, planlama asamasinda dikkate alinacak azami basing ve sicaklik,
sira dis1 ¢aligsma sartlart ve alevin tahmin edilen 1sitma etkisi altinda olusan bir patlama sirasinda beklenen
basingtir.

3.1.2. Patlamalara mukavemet gosterecek veya bastiracak sekilde tasarlanmis koruyucu sistemler, iiretilen
sok dalgalarina, sistem biitiinligiinii kaybetmeden dayanabilmelidir.

3.1.3. Koruyucu sistemlere bagli aksesuarlar, ¢alisma kapasitelerini kaybetmeden beklenen azami patlama
basincina dayanabilmelidir.

3.1.4. Cevre teghizatindaki ve bagli olan boru tesisatindaki basinglarin yol agtig1 reaksiyonlar koruyucu
sistemlerin planlama ve tasariminda dikkate alinmalidir.

3.1.5. Basing tahliye sistemleri

Koruyucu sistemler iizerindeki gerilmelerin yapisal mukavemetini agma ihtimali varsa, tasarimda ¢evredeki
insanlar tehlikeye diisiirmeyecek uygun basing tahliye tertibatlari i¢in gerekli 6nlemler alinmalidir.

3.1.6. Patlamayi bastirma sistemleri

Patlamay1 bastirma sistemleri, azami basing¢ artis oranin1 ve azami patlama basincimi gerektigi sekilde
dikkate aliarak, bir olay vukuunda yeni baslamis bir patlamaya miimkiin olan en erken asamada tepki
verecek ve en etkili sekilde durduracak sekilde planlanmali ve tasarlanmalidir.

3.1.7. Patlama dekuplaj sistemleri

Yeni baslamis patlamalarda, techizatin baglantisim1 uygun tertibatlarla miimkiin olan en hizli sekilde
kesmek i¢in diisiiniilmiis dekuplaj (baglant1 ayirma) sistemleri i¢ tutusmanin iletilmesine karsi saglam
kalacak ve c¢alisma sartlarn altinda mekanik mukavemetini koruyacak sekilde planlanmali ve
tasarlanmalidir.

3.1.8. Koruyucu sistemler, emniyetli calismayan techizat parcalara malzeme beslemesinin ve enerji
girisinin kesilmesi ve bu parcalarin durdurulmasi i¢in uygun bir alarm esigine sahip bir devreye
baglanabilmelidir.
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EK-3
Modiil B: AB tip incelemesi

1. AB tip incelemesi, onaylanmis kurulus tarafindan bir {irlinlin teknik tasariminin incelendigi ve bu teknik
tasarimin, iiriine yonelik bu Yonetmeligin uygulanabilen gereklerini yerine getirdiginin onaylandigi ve
dogrulandig1 uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir pargasidir.

2. AB tip incelemesi, {iriin biitiinlinii (imalat tipi) ve Ongoriilen imalati temsil eden bir numunenin
incelenmesiyle yapilmalidir.
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3. Uretici, AB tip incelemesi icin kendi sectigi tek bir onaylanmis kurulusa basvuru yapmalidir,
Basvuru sunlari icermelidir:

a) Ureticinin adresi ve unvani ve basvuru yetkili temsilcisi tarafindan yapiliyorsa, ayrica ismi ve adresi,
b) Ayn1 bagvurunun bir diger onaylanmis kurulusa yapilmadigini gosteren yazili bir beyan,

c) Bir teknik dosya. Bu teknik dosya, riskin/risklerin degerlendirmesini ve yeterli bir analizini ihtiva etmeli
ve lirliniin bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerine uygunlugunun degerlendirmesine imkan vermelidir.
Teknik dosya, miimkiin oldugu kadar uygunluk degerlendirmesi ile ilgili {irliniin tasarimini, imalatin1 ve
kullanimin1 kapsamali ve uygulanabilir gerekleri belirtmelidir. Teknik dosya, en azindan asagidaki
unsurlari icermelidir:

(i) Uriiniin genel bir tanim,
(ii) Uriin tasarimi1 ve imalat resimleri ve parca semalari, alt gruplari, devreleri vb.,

(iii) Uriiniin resimleri ve semalar1 ve calismasmnin anlasilabilmesi icin gerekli tanimlamalar ve
aciklamalari,

(iv) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastirilmig standardlarin bir listesi ve s6z konusu
standardlarin uygulanmadig1 durumlarda uygulanan diger ilgili teknik sartnamelerin bir listesi dahil, bu
Yonetmeligin temel saglik ve gilivenlik gereklerini karsilamak i¢in kullanilan ¢ézlimlerin agiklamalar1 ve
kismi uygulanan uyumlastirilmis standardlar varsa uygulanan béliimler,

(iv) Yapilan tasarim hesaplamalari, ger¢eklestirilen incelemelerin vb. sonuglari,
(v) Deney raporlart.

¢) Deney programini yapmak i¢in dngoriilen imalati temsil eden numuneleri. Onaylanmis kurulus ihtiyag
duyarsa baska numuneleri isteyebilir.

4. Onaylanmis kurulus:

4.1. Teknik dosyay1 incelemeli, numune/numunelerin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrulamali ve
diger ilgili teknik sartnamelere uygun tasarimlanan unsurlarla birlikte ilgili uyumlagtirilmis standardlarin
uygulanabilir hiikiimlerine uygun olarak tasarimlanan unsurlar1 belirlemelidir.

4.2. Uretici ilgili uyumlastirilmis standardlar igindeki ydntemleri uygulamayi segmek zorunda ise, bunlarin
dogru olarak uygulanip uygulanmadigini kontrol etmek i¢in uygun incelemeleri ve deneyleri yapmali veya
bunlar1 yaptirmalidir.

4.3. Tlgili uyumlastirilmis standardlardaki yontemler uygulanmamissa, iiretici tarafindan kabul edilen
yontemlerin ve uygulanan diger ilgili teknik sartnamelerinin bu Yonetmeligin temel saglik ve giivenlik
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gereklerini karsilayip karsilayamadigini kontrol etmek i¢in uygun incelemeleri ve deneyleri yapmali veya
bunlar1 yaptirmalidir.

4.4. Incelemelerin ve deneylerin yapilacag bir yeri belirlemek iizere iiretici ile anlasma yapmalidir.

5. Onaylanmis kurulus, bu Ek’in Madde 4’line ve diger sonuglara gore yapacagi faaliyetlerini i¢eren bir
degerlendirme raporu hazirlamalidir. Bakanliga karsi kendi yiikiimliliikleri sakli olmak kaydiyla
onaylanmis kurulus sadece imalatgiyla anlasarak, bu raporun kismen veya tamamen igerigini aciklamalidir.

6. Ilgili iiriine uygulanan bu Yonetmeligin gereklerini bu iiriin tipi karsilar ise, onaylanmis kurulus AB tip
inceleme sertifikasini iiretici i¢in diizenlemelidir. Bu sertifika, iireticinin unvani ve adresini, incelemenin
sonuclarini, (eger varsa) gecerlilik sartlarini, onay seklini tanimlamak i¢in gerekli bilgiyi igermelidir. AB
tip inceleme sertifikasi bir veya birden fazla ilistirilmis eklere sahip olabilir.

AB tip inceleme sertifikas1 ve onun ekleri, ¢alisma sirasinda kontroliinii saglayacak ve degerlendirilmesi
gereken incelenen tipe uygun imal edilen firiinlerin uygunlugunu saglayacak ilgili tiim bilgileri
kapsamalidir.

Ilgili iiriine uygulanan bu Y&netmeligin gereklerini bu {iriin tipi karsilamazsa, onaylanmis kurulus bir AB
tip inceleme sertifikas1 diizenlemeyi ret etmeli ve bunun reddinin detayli gerekgelerini sunarak uygun
bicimde bagvuru yapani bilgilendirmelidir.

7. Onaylanmis kurulus, onaylanmis bir iirlin tipinin bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerine uygun
olmamasina neden olacak genel olarak kabul edilen teknik yontemlerde olusan tiim degisikliklerden
bilgilenmeyi kendi kendine saglamali ve boyle degisikliklerin ileriki arastirmalarda gerekliligine karar
vermelidir. Bu degisiklikler gergeklesmisse, onaylanmis kurulus imalatciyt uygun bir bicimde
bilgilendirmelidir.

Uretici, bu Yonetmeligin temel saglik ve giivenlik gereklerine iiriiniin uygunlugunu veya sertifikanin
gecerlilik sartlarmi etkileyebilecek onaylanmig {irtin tipinde gerceklesen tiim degisiklikleri, AB tip
inceleme sertifikas1 teknik dosyasi ile ilgili onaylanmis kurulusa bildirmelidir. Bu tiir 6énemli yapisal
degisiklikler, orijinal AB tip inceleme sertifikasina ilave bir onay1 gerektirir.

8. Her bir onaylanmis kurulus, diizenledigi veya iptal ettigi AB tip inceleme sertifikalarinin ve/veya
herhangi bir ilaveleri hakkinda diizenli olarak ve/veya talep ettiginde Bakanligi bilgilendirmeli ve iptal
ettigi veya askiya aldig1 veya diger sinirlamalar s6z konusu olan AB tip inceleme sertifikalar1 ve ilaveleri
hakkinda bir listeyi Bakanlik i¢in hazir bulundurmalidir.

Her bir onaylanmis kurulus, diizenledigi AB tip inceleme sertifikalarinin ve/veya herhangi bir ilaveleriyle
ilgili ret ettigi, iptal ettigi, askiya aldig1 veya diger sinirladigi bu tiir sertifikalar ile ilgili talep ettiinde
diger onaylanmis kuruluslari bilgilendirmelidir.

Komisyon ve AB iiyesi iilkeler ve diger onaylanmis kuruluslar, talep etmeleri halinde, AB tipt inceleme
sertifikalarinin ve/veya ilavelerinin birer kopyasmi alabilir. Onaylanmis kurulus tarafindan yapilan
incelemelerin sonuglarini ve teknik dosyanin birer kopyasin1 Komisyon ve AB iiyesi iilkeler talep ettiginde
alabilir. Onaylanmis kurulus, tiretici tarafindan gonderilen dosyay: igeren teknik dosya ile birlikte AB tip
inceleme sertifikasinin, bunun eklerinin ve ilavelerinin bir kopyasin1 bu sertifikanin gecerlilik siiresinin
sonuna kadar muhafaza etmelidir.

16



9. Uretici, iiriiniin piyasaya arzindan sonra on yil boyunca teknik dosyasi ile birlikte AB tip inceleme
sertifikasinin, bunun eklerinin ve ilavelerinin bir kopyasinm1 Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak
iizere muhafaza etmelidir.

10. Imalatgidan yazili yetki aldiklarmi belirtmeleri sartiyla yetkilendirilen temsilciler, bu Ek’in Madde
3’linde belirtilen bagvuruyu yapabilir ve bu Ek’in Madde 7 ve Madde 9’unda belirtilen yiikiimliiliikleri
yerine getirebilir.

Modiil D: imalat siirecinin Kalite giivencesini esas alan tipe uygunlugu

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde belirtilen yilikiimliiliiklerin iiretici tarafindan yerine
getirildigi ve ilgili iirlinlere uygulanan bu Yonetmeligin gereklerini bunlarin karsiladigini ve iireticinin, AB
tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe bu {irlinlerin uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda
sagladig1 ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir parcasidir.

2. Imalat
Uretici, bu Ek’in Madde 3’iinde belirtildigi gibi imalat icin ve nihai iiriin muayenesi ve deneyi igin
onaylanmis bir kalite sistemi uygulamali ve bu Ek’in Madde 4’iinde belirtilen gozetime ve denetime tabi
olmalidir.

3. Kalite sistemi

3.1. Uretici, sz konusu iiriinlere yonelik kendi kalite sisteminin onaylanmasi i¢in kendi sectigi onaylanmis
kurulusa basvurmalidir.

Basvuru sunlari igerir:
a) Ureticinin adresi ve unvan1 ve yetkili temsilcisi tarafindan basvuru yapiliyorsa, ayrica ismi ve adresi,

b) Ayn1 bagvurunun bir diger onaylanmis kurulusa yapilmadigini gosteren yazili bir beyan,
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¢) Ongoriilen iiriin kategorisi hakkinda ilgili tiim bilgiler,
¢) Kalite sistemi ile ilgili dosya,
d) AB tip inceleme sertifikasinin bir sureti ve onayli tipin teknik dosyasi.

3.2. Kalite sistemi, ilgili iirtinlere bu Yonetmeligin uygulanan gereklerine bu iiriinlerin uygunlugunu ve AB
tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tip ile bu tiriinlerin uygunlugunu saglamalidir.

Uretici tarafindan yerine getirilen tiim unsurlar, gerekler ve hiikiimler; sistematik ve yazili talimatlarin,
prosediirlerin, ilkelerin belirledigi bicimde diizenli olarak dosyalanmalidir. Kalite sistemi dosyasi, kalite
programlarini, planlarini, el kitapgiklari ve kayitlarin uygun bir yorumuna imkéan vermelidir.

Ozellikle asagidakilerin yeterli bir tanimimni icermelidir:

a) Uriiniin kalitesine iliskin olarak ydnetimin kalite hedefleri ve organizasyonun yapisi, yiikiimliiliikleri ve
yetkisi,

b) Kullanilacak imalat siirecleri, kalite kontrol ve kalite glivence teknikleri ve sistematik faaliyetleri,

¢) Imalat 6ncesinde, sonrasinda ve imalat boyunca yapilacak muayene, deney ve bunlarin uygulanma
sikligi,

¢) Muayene raporlari, deney bilgileri, kalibrasyon bilgileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi kalite kayitlar1 vb.,

d) Uriiniin istenilen kalitesinin saglanmasi ve kalite sisteminin etkin isleyisini izleme metodu.

3.3. Onaylanmis kurulus bu Ek’in Madde 3.2°sinde belirtilen gerekleri karsilayip karsilamadiginin
belirlemek i¢in kalite sistemini degerlendirmelidir.

Onaylanmis kurulus, ilgili uyumlastirilmis standardlarin ilgili hiikiimlerine uygun olan kalite sisteminin
unsurlarina iligkin bu gereklerin uygunlugunu kabul etmelidir.

Kalite yonetim sistemlerinde tecriibeye ilave olarak denetleme ekibi, ilgili {iriin alaninda ve {iriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimi olan ve bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekleri konusunda bilgiye
sahip en azindan bir iiyeye sahip olmalidir. Bu denetim, iireticinin tesislerine bir degerlendirme ziyareti
yapilmasini ihtiva etmelidir. Denetleme ekibi, bu Yonetmeligin ilgili gereklerini belirleme ve bu gereklere
iirlinlin uygunlugunu saglanmasi i¢in gerekli incelemeleri gerceklestirmesi yoniinde {ireticinin yetenegini
dogrulamak i¢in Bu Ek’in Madde 3.1 (d) bendinde belirtilen teknik dosyay1 degerlendirmelidir.

Bu degerlendirmeden ¢ikan karar, imalat¢iya bildirilmelidir. Bildirim, denetimin sonuglarini ve gerekceli
degerlendirme kararini igermelidir.

3.4. Uretici onaylandig1 gibi kalite sisteminden dogan yiikiimliiliikleri yerine getirmeyi ve yeterli ve etkin
kalmasini saglayacak sekilde bunu devam ettirdigini taahhiit etmelidir.
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3.5. Uretici, kalite teknolojisi ve anlayislarinin sebep oldugu kalite sisteminde istedigi tiim degisikliklerden,
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu haberdar etmelidir.

Onaylanmis kurulus, tiim onerilen degisiklik tekliflerini inceler ve degistirilen kalite sisteminin bu Ek’in
Madde 3.2’sinde belirtilen gereklere uygunlugu saglayip saglamadigi veya yeniden degerlendirmenin
gerekip gerekmedigine karar verir.

Kararini imalatgiya bildirir. Bildirim, inceleme sonuglarin1 ve gerekceli degerlendirme kararini igermelidir.
4. Onaylanmis kurulusun sorumlulugunda bulunan gézetim ve denetim

4.1. Gozetim ve denetimin amaci, iireticinin onayl kalite sisteminden dogan yiikiimliiliiklerini layikiyla
yerine getirmesini saglamaktir.

4.2. Uretici, imalat, muayene, deney ve depo mahallerine inceleme amactyla onaylanmis kurulusun
erisimine izin vermeli ve Ozellikle; asagidaki hususlara iligkin olmak {tizere gerekli tiim bilgileri
saglamalidir:

a) Kalite sistemi dosyast,

b) Muayene raporlari, deney bilgileri, kalibrasyon bilgileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi kalite kayitlar1 ve benzeri

4.3. Onaylanmis kurulus, tireticinin onayli kalite sistemini siirdiirdiigiinii ve uyguladigini dogrulamak igin
periyodik olarak denetimler yapmali ve denetim raporunu imalatgtya sunmalidir.

4.4. Buna ilave olarak onaylanmis kurulus, imalat¢ciya beklenmedik ziyaretler yapabilir. Onaylanmig
kurulus boyle ziyaretler sirasinda, kalite sisteminin dogru sekilde isletiliyor oldugunu dogrulamak igin,
gerekirse, liriin deneylerini yapabilir veya yaptirabilir. Deneyler yapilmigsa, bir deney raporu ile birlikte bir
ziyaret raporunu imalat¢iya vermelidir.

5. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyani ve uygunluk onay1

5.1. Uretici, bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygun olan bilesen harici her bir tiriine, bu Ek’in Madde 3.1’inde belirtilen onaylanmis
kurulusun sorumlulugunda CE isaretini ve bu isaret sonrasinda onaylanmis kurulusun kimlik kayit
numarasini ilistirmelidir.

5.2. Uretici, bilesen harici her bir iiriin modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyan hazirlamali ve bu iiriiniin
(bilesen harici) piyasada arzindan sonra on y1l boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak tizere
bu beyam muhafaza etmelidir. Uriin modeli i¢in hazirlanan AB uygunluk beyani, bu iiriin modelini
tanitmalidir.

Bilesen harici her bir iiriinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.
5.3. Uretici, her bir bilesen modeli igin bir yazili uygunluk onay1 hazirlamali ve bu bilesenin piyasaya arz

edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak iizere bunu muhafaza
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etmelidir. Bilesen modeli i¢in hazirlanan uygunluk onay1 o bileseni tanitmalidir. Her bir bilesenle birlikte
uygunluk onayinin bir sureti bulunmalidir.

6. Uretici, iiriin piyasaya arz edildikten sonra on y1llik siire sonuna kadar Bakanlik tarafindan istenildiginde
sunulmak iizere asagida belirtilenleri muhafaza etmelidir:

a) Bu Ek’in Madde 3.1’inde belirtilen dosya,
b) Onaylandig gibi, bu Ek’in Madde 3.5’inde belirtilen degisiklige iliskin bilgiler,

¢) Bu Ek’in Madde 3.5, Madde 4.3 ve Madde 4.4’linde belirtilen onaylanmis kurulusun raporlar1 ve
kararlari.

7. Her bir onaylanmis kurulus; diizenledigi veya iptal edilen kalite sistem onaylarin1 Bakanliga bildirmeli
ve ret edilen, askiya alinan veya baska tiirlii sinirlandirilan kalite sistem onaylarinin listesini, periyodik
olarak veya Bakanlik tarafindan istenildiginde sunmalidir.

Her bir onaylanmis kurulus; diizenledigi kalite sistem onaylarini, ret ettigi, askiya aldigi, iptal ettigi veya
baska tiirlii sinirlandirdig: kalite sistem onaylari ile talep olmasi halinde diizenledigi kalite sistem onaylarin
hakkinda diger onaylanmis kuruluslar1 bilgilendirmelidir.

8. Yetkili temsilci

Bu Ek’in Madde 3.1’inde, Madde 3.5’inde, Madde 5’inde ve Madde 6’sinda belirtilen treticinin
yikiimliiliiklerini tiretici namina ve onun sorumlulugu altinda imalat¢idan yazili yetki aldiklarini
belirtmeleri sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir.
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Modiil F: Uriin dogrulamayi esas alan tipe uygunluk

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde belirtilen yiikiimliiliiklerin {iretici tarafindan yerine
getirildigi ve bu Ek’in Madde 3’ hiikiimlerine tabi olan ilgili {riinlerin, bu Yonetmeligin bunlara
uygulanan gereklerini karsiladigini ve iireticinin, AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu
sadece kendi sorumlulugunda sagladigt ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir
pargasidir.

2. Imalat

Uretici, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen iiriinlerin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen
tipe ve bu Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunun saglanmasi i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

3. Dogrulama

Uretici tarafindan segilen bir onaylanmis kurulus, bu Yoénetmeligin gereklerine ve AB tip inceleme
sertifikasinda tanimlanan iiriin tipine trilinlerin uygunlugunu kontrol etmek i¢in gerekli incelemeleri ve
deneyleri yapmalidir.

Uygun gerekler ile iirtinlerin uygunlugunu kontrol etmek i¢in gerekli incelemeler ve deneyler, bu Ek’in
Madde 4’tinde belirtildigi gibi her {iriiniin deneye tabi tutulmasiyla ve incelenmesiyle yapilmalidir.

4. Her lirlinlin deneye tabi tutulmasi ve incelenmesiyle uygunluk dogrulamasi

4.1. Bu Yonetmeligin gereklerine ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan iiriin tipine iiriiniin
uygunlugu dogrulamak i¢in; biitiin iirlinler tek tek incelenmeli ve ilgili uyumlastirilmis standardlarda
belirtilen uygun deneyler ve/veya diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil deneyler
gergeklestirilmelidir.

Boyle bir uyumlagtirilmis standard olmamasi durumunda ilgili onaylanmis kurulus yapilacak uygun
deneylere karar vermelidir.

4.2. Onaylanmis kurulug yapilan deneylere ve incelemeye gore bir uygunluk sertifikasi diizenlemeli ve her
bir onayl iirtine kimlik kayit numarasini ilistirmeli veya kendi sorumlulugunda ilistirtmelidir.
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Uretici iiriiniin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan denetlenmesi igin
uygunluk sertifikalarin1 muhafaza etmelidir.

5. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyani ve uygunluk onay1

5.1. Uretici, bu Ek’in Madde 3’iinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda bu Y®&netmeligin
uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe uygun bilesen
harici her bir iirtine, CE isaretini ve sonrasinda kimlik numarasini ilistirmelidir.

5.2. Uretici bilesen harici her bir iiriin modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyan: hazirlamali ve iiriiniin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak {izere bunu
muhafaza etmelidir. Boyle iirlin modeli i¢in tanzim edilen AB uygunluk beyani o {iriinii tanitmalidir.

Bilesen harici her bir iiriinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

Bu Ek’in Madde 3’iinde belirtilen onaylanmis kurulus kabul ederse, onaylanmis kurulusun sorumlulugunda
iiretici, bilesen harici iirlinlere onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasini da ilistirebilir.

5.3. Uretici, her bir bilesen modeli i¢in yazili bir uygunluk onay1 hazirlamali ve bilesenler piyasaya arz
edildikten sonra on yil boyunca Bakanliga sunulmak {izere onu muhafaza etmelidir. Boyle bir bilesen
modeli i¢in hazirlanan uygunluk onay1 o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onayinin bir sureti her bir bilesene
eslik etmelidir.

6. Onaylanmig kurulus kabul ederse, onaylanmis kurulusun sorumlulugunda iiretici iirinlere Onaylanmig
kurulusun kimlik kayit numarasin ilistirebilir.

7. Yetkili temsilci
Ureticinin yiikiimliiliiklerini onun namma ve sorumlulugu altinda imalatgidan yazili yetki aldiklarim

belirtmeleri sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir. Ureticinin bu Ek’in Madde 2’sinde belirtilen
yiikiimliiliiklerini yetkili bir temsilcisi yerine getirmeyebilir.

Ek-6
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Modiil C1: Denetimli iiriin deneyi ve iiretimin dahili kontroliinii esas alan tipe uygunluk

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 3’iinde ve Madde 4’iinde belirtilen ylikiimliiliiklerin
iiretici tarafindan yerine getirildigi ve bu Ek’in Madde 3’1 hiikiimlerine tabi olan ilgili {iriinlerin, bu

Y onetmeligin bunlara uygulanan gereklerini karsiladigini ve iireticinin AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe Uriinlerin uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladig1 ve beyan ettigi uygunluk
degerlendirme prosediiriiniin bir pargasidir.

2. Imalat

Uretici, imalat islemi ve izlenmesiyle imal edilen {iriiniin AB tip inceleme sertifikasinda belirtilen tipe ve
bu Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunun saglamasi i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

3. Uriin kontrolleri

Bu Yonetmeligin ilgili gereklerini bu iiriiniin karsiladigini ve AB tip inceleme sertifikasinda tanimlanan
tip ile bu iiriiniin uygunlugunu dogrulamak i¢in iiretici tarafindan ve onun adina imalat1 gergeklesmis

HER BiR MUNFERIT URUNUN BiR VEYA DAHA FAZILA BELLI OZELLIKLERI UZERINDE
BiR VEYA DAHA FAZIL.A DENEYLER GERCEKLESTIiRILMELIDIR.

BU DENEYLER URETICI TARAFINDAN SECILEN BiR ONAYLANMIS KURULUSUN
SORUMLULUGUNDA YAPILMALIDIR.

Onaylanmis kurulusun sorumlulugu altinda imalat siireci boyunca onaylanmis kurulusun kimlik kayit
numarast iiretici tarafindan ilistirmelidir.

4. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyan1 ve uygunluk onay1

4.1. Uretici bu Yo6netmeligin uygulanabilir gereklerini karsilayan ve AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygun olan bilesen harici her bir iiriine CE isareti iligtirmelidir.

4.2. Uretici bir bilesen harici bir iiriin modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani diizenlemeli ve piyasaya
arz edildikten sonra on yil boyunca istenildiginde Bakanliga sunulmak iizere bunu muhafaza etmelidir. Bu
tiir tirlin modeli i¢in hazirlanan AB uygunluk beyant o iiriin modelini tanitmalidir.

Bilesen harici her bir iiriinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

4.3. Uretici, her bir bilesen modeli i¢in yazili bir uygunluk onay1 hazirlamali ve bilesenler piyasaya arz
edildikten sonra on y1l boyunca Bakanliga sunulmak {izere bunu muhafaza etmelidir. Bu tiir bilesen modeli
icin hazirlanan uygunluk onay1 o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onayinin bir sureti her bilesene eslik
etmelidir.

5. Yetkili temsilci

Uretici tarafindan yazili olarak yetkilendirildigini belirtmesi sartiyla, bu Ek’in Madde 4’iinde belirtilen
iireticinin  yiikiimliiliiklerini onun namina ve sorumlulugunda yetkilendirilmis bir temsilcisi yerine
getirebilir.
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Modiil E: Uriin kalite giivencesini esas alan tipe uygunluk

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 5’inde belirtilen yiikiimliiliiklerin iiretici tarafindan yerine
getirildigi ve ilgili iirtinlerin, bunlara uygulanan bu Yonetmeligin gereklerini karsiladigini ve {ireticinin AB
tip inceleme sertifikasinda tanimlanan tipe {iriiniin uygun oldugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi
ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir pargasidir.

2. Imalat

Uretici bu Ek’in Madde 4’iinde belirtildigi gibi gozetime tabi olmali ve bu Ek’in Madde 3’iinde belirtildigi
gibi ilgili tirlinlin nihai {iriin denetimi ve deneyi i¢in bir onayli kalite glivence sistemini igletmelidir.

3. Kalite giivence sistemi

3.1. Uretici, ilgili iiriinle iliskili kendi kalite giivence sisteminin degerlendirilmesini gerceklestirmesi igin
kendi sectigi onaylanmis kurulusa bir basvuru yapmalidir.

Bagvuru asagidakileri igermelidir:

a) Ureticinin unvam ve adresi, bagvuru yetkilendirilmis bir temsilci tarafindan yapiliyorsa, ayrica onun ismi
ve adresi,

b) Ayn1 bagvurunun bir diger onaylanmis kurulusa yapilmadigin1 gosteren yazili bir beyant,
¢) Ongoriilen iiriin kategorisi ile ilgili tiim bilgileri,

¢) Kalite giivence sistemi ile ilgili dosyast,

d) AB tip inceleme sertifikasinin bir sureti ve onaylanan tipin teknik dosyas.

3.2. Kalite gilivence sistemi, bu Yonetmeligi uygulanabilir gerekleriyle ve AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tip ile tirliniin uygunlugunu saglamalidir.

Uretici tarafindan yerine getirilen tiim konular, gerekler ve hiikiimler; yazili ilkeler, prosediirler ve
talimatlar biciminde sistematik ve diizenli bir sekilde dosyalanmalidir. Kalite gilivence sistemi dosyasi;
kalite giivence programlarinin, planlarinin, kitapgiklarinin ve kayitlarinin tam bir yorumuna izin vermelidir.

Bu dosya, 6zellikle asagidakilerin uygun tanimlarini igermelidir:

a) Uriiniin kalitesine iliskin olarak yonetimin kalite giivence hedefleri ve organizasyonun yapisi,
yiikiimliiliikleri ve yetkisi,

b) Imalat sonrasinda yapilacak incelemeler ve deneyleri,
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c) Ilgili personel hakkinda muayene (denetim) raporlari, deney bilgileri, kalibrasyon bilgileri, yeterlilik
raporlar1 gibi kalite giivence kayitlar1 vb.,

¢) Kalite giivence sisteminin etkili ¢alismasini saglayan izleme vasitalari.

3.3. Onaylanmis kurulus, bu Ek’in Madde 3.2’sinde belirtilen gerekleri karsilayip karsilayamadigina karar
vermek i¢in kalite giivence sistemini degerlendirmelidir.

Onaylanmis kurulus, ilgili uyumlastirilmis standardin ilgili teknik gereklerine uygun olan kalite glivence
sisteminin unsurlarina iligkin bu gereklerin uygunlugunu kabul etmelidir.

Kalite yOnetim sistemlerinde tecriibeye ilave olarak denetleme ekibi, ilgili iiriin alaninda ve iiriin
teknolojisinde degerlendirme deneyimi olan ve bu Ydnetmeligin uygulanabilir gerekleri konusunda bilgiye
sahip en azindan bir liyeye sahip olmalidir. Bu denetim, iireticinin tesislerine bir degerlendirme ziyareti
yapilmasint icermelidir. Denetleme ekibi, bu Yonetmeligin ilgili gereklerini belirleme ve bu gereklere
iirliinlin uygunlugunu saglanmasi i¢in gerekli incelemeleri gergeklestirmesi konusunda iireticinin yetenegini
dogrulamak i¢in Bu Ek’in Madde 3.1 (d) bendinde belirtilen teknik dosyay1 degerlendirmelidir.

Bu degerlendirme sonucu verilen karar, imalat¢iya bildirilmelidir. Bildirim, denetimin sonuglarini ve
gerekeeli degerlendirme kararini igermelidir.

3.4. Uretici onaylandig1 gibi kalite giivence sisteminden dogan yiikiimliiliikleri yerine getirmeyi ve yeterli
ve etkin kalmasini saglayacak sekilde bunu devam ettirdigini taahhiit etmelidir.

3.5. Uretici, kalite giivence sisteminde istedigi tiim degisikliklerden, kalite giivence sistemini onaylayan
onaylanmis kurulusu haberdar etmelidir.

Onaylanmis kurulus, tiim onerilen degisiklik tekliflerini inceler ve degistirilen kalite giivence sisteminin Bu
Ek’in Madde 3.2’sinde belirtilen gereklere uygunlugu saglayip saglamadigi veya yeniden degerlendirmenin
gerekip gerekmedigine karar verir.

Kararini imalatgiya bildirir. Bildirim, inceleme sonuglarin1 ve gerekceli degerlendirme kararini icermelidir.

4. Onaylanmis kurulusun sorumlulugunda bulunan gézetim ve denetim

4.1. Gozetim ve denetimin amaci, lireticinin onayli kalite giivence sisteminden dogan ylikiimliiliiklerini
layikiyla yerine getirmesini saglamaktir.

4.2. Uretici, onaylanmis kurulusun imalat, muayene, deney ve depo mahallerine inceleme amaciyla
erisimine izin vermeli ve Ozellikle; asagidaki hususlara iliskin olmak iizere gerekli tiim bilgileri
saglamalidir:

a) Kalite giivence sistemi dosyasi,
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b) Muayene raporlari, deney bilgileri, kalibrasyon bilgileri, ilgili personelin nitelikleri hakkindaki raporlar
gibi kalite kayitlar1 vb.

4.3. Onaylanmis kurulus, ireticinin onayl kalite giivence sistemini siirdiirdiigiinii ve uyguladigini
saglamak i¢in periyodik olarak denetimler yapmali ve denetim raporunu imalatgiya sunmalidir.

4.4. Buna ilave olarak onaylanmis kurulus, imalat¢iya beklenmedik ziyaretler yapabilir. Onaylanmis
kurulus boyle ziyaretler sirasinda, kalite giivence sisteminin dogru sekilde isletiliyor oldugunu dogrulamak
icin, gerekirse, iiriin deneylerini yapabilir veya yaptirabilir. Deneyler yapilmissa, bir deney raporu ile
birlikte bir ziyaret raporunu imalat¢iya vermelidir.

5. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyani ve uygunlugun onay1

5.1. Uretici, bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerini yerine getiren ve AB tip inceleme sertifikasinda
tanimlanan tipe uygun olan bilesen harici her bir iiriine, bu Ek’in Madde 3.1’inde belirtilen onaylanmig
kurulusun sorumlulugunda CE isaretini ve bu isaret sonrasinda onaylanmig kurulusun kimlik kayit
numarasini ilistirmelidir.

5.2. Uretici, bilesen harici her bir iiriin modeli i¢in yazili bir AB uygunluk beyan1 hazirlamali ve bu iiriiniin
(bilesen harici) piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanliga istenildiginde sunulmak iizere
bunu muhafaza etmelidir. Uriin modeli i¢in hazirlanan AB uygunluk beyani, bu iiriin modelini tanitmalidir.

Bilesen harici her bir tiriinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

5.3. Uretici, her bir bilesen modeli igin bir yazili uygunluk onay1 hazirlamali ve bu bilesenin piyasaya arz
edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunulmak iizere bunu muhafaza
etmelidir. Bilesen modeli i¢in hazirlanan uygunluk onay1 o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onaymnin bir
sureti her bir bilesenle birlikte bulunmalidir.

6. Uretici iiriiniin piyasaya arz edilmesinden sonra on yillik bir siire sonuna kadar Bakanliga istenildiginde
sunulmak iizere asagida belirtilenleri muhafaza etmelidir:

a) Bu Ek’in Madde 3.1 iinde belirtilen dosya,
b) Onaylandig gibi, bu Ek’in Madde 3.5’inde belirtilen degisiklige iliskin bilgiler,

¢) Bu Ek’in Madde 3.5, Madde 4.3 ve Madde 4.4’{inde belirtilen onaylanmis kurulusun raporlar1 ve
kararlari.

7. Her bir onaylanmis kurulus; diizenledigi veya iptal ettigi kalite gilivence sistem onaylarini Bakanliga
bildirmeli ve ret edilen, askiya alinan veya baska tiirlii sinirlandirilan kalite giivence sistem onaylarinin
listesini periyodik olarak veya istenildiginde Bakanliga sunmalidir.
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Her bir onaylanmis kurulus; ret ettigi, askiya aldigi, iptal ettigi veya baska tiirli sinirlandirdign kalite
giivence sistem onaylarini ve istenildiginde diizenledigi kalite glivence sistem onaylarini1 diger onaylanmis
kuruluslara bildirmelidir.

6. Yetkili temsilci

Ureticinin bu Ek’in Madde 3.1’inde, Madde 3.5’inde, Madde 5’inde ve Madde 6’sinda belirtilen
yikiimliiliiklerini iiretici namima ve onun sorumlulugu altinda imalatgidan yazili yetki aldiklarim
belirtmeleri sartiyla yetkili bir temsilcisi yerine getirebilir.

Modiil A: Uretimin dahili kontrolii

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde, Madde 3’iinde ve Madde 4’iinde belirtilen yiikiimliiliiklerin iiretici
tarafindan yerine getirildigi ve {treticinin, ilgili {rlinlerin bu YO6netmeligin bunlara uygulanabilir
gereklerine uygunlugunu sadece kendi sorumlulugunda sagladigi ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme
prosediiriiniin bir parcasidir.

2. Teknik dosya

Uretici teknik dosya olusturmali ve bulundurmalidir. Dosya, ilgili gereklere iiriiniin uygunlugunu
degerlendirmeye imkan saglamali ve risk/risklerin degerlendirilmesi ve yeterli bir analizini igcermelidir.
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Teknik dosya, uygulanabilir gerekleri belirtmeli ve miimkiin oldugu kadar iiriiniin degerlendirilmesi ile
ilgili tasarimi, imalatin1 ve kullanilmasini igermelidir. Teknik dosya en azindan asagidaki unsurlari
icermelidir:

a) Uriiniin genel bir tanimy,
b) Tasarim uygunlugu ve imalat resimleri ve bilesenlerin semalari, alt gruplari, devreleri vb.

c¢) Uriine ait resimlerin ve semalarin ve c¢alismasmin anlasilabilmesi i¢in gerekli tanimlamalar ve
aciklamalari,

¢) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastirilmis standardlarin bir listesi ve s6z konusu standardlarin
uygulanmadig1 durumlarda uygulanan diger ilgili teknik sartnamelerin bir listesi dahil, bu Yonetmeligin
temel saglik ve giivenlik gereklerini karsilamak i¢in kullanilan ¢éziimlerin agiklamalar1 ve kismi uygulanan
uyumlastirilmis standardlar varsa uygulanan boliimleri,

d) Yapilan tasarim hesaplamalar1 ve gergeklestirilen incelemelerinin vb. sonuglari
e) Deney raporlari.
3. Imalat

Uretici, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen iiriinlerin bu Ek’in Madde 2’sinde belirtilen teknik
dosyaya ve bu Yonetmeligin ilgili gereklerine uygunlugunun saglanmasi igin gerekli tiim tedbirleri alir.

4. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyan1 ve uygunluk onay1
4.1. Uretici, bu Yonetmeligin uygulanabilir gereklerini karsilayan bilesen harici her bir iiriine CE isretini
ilistirmelidir.

4.2. Uretici, bilesen harici bir iiriin modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani tanzim etmeli ve bu iiriiniin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanliga sunulmak iizere teknik dosyayla ile birlikte
bunu muhafaza etmelidir. Bu tiir {irlin modeli i¢in hazirlanan AB uygunluk beyani bu iiriin modelini
tanitmalidir.

Bilesen harici her bir iiriinle birlikte AB uygunluk beyaninin bir sureti bulunmalidir.

4.3. Uretici her bir bilesen modeli igin bir yazili uygunluk onay1 tanzim etmeli ve bu bilesenin piyasaya arz
edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanliga sunulmak {izere teknik dosyayla birlikte bunu muhafaza
etmelidir. Bilesen i¢in tanzim edilen uygunluk onay: o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onayinin bir sureti
her birlesene eslik etmelidir.

5. Yetkili temsilci

Ureticinin yiikiimliiliiklerini onun namina ve sorumlulugu altinda ve imalat¢idan yazili yetki aldiklarini
belirtmeleri sartiyla iireticinin bu Ek’in Madde 4’iinde belirtilen yiikiimliliklerini yetkili bir temsilcisi
yerine getirebilir.

28



Modiil G: Birim dogrulamasini esas alan uygunluk

1. Bu modiil; bu Ek’in Madde 2’sinde ve Madde 3’linde ve Madde 5’inde belirtilen yiikiimliiliiklerin tiretici
tarafindan yerine getirildigi ve bu Ek’in Madde 4’{inde belirtilen hiikiimlerine tabi olan ilgili {iriinlerin, bu
Yonetmeligin bunlara uygulanabilir gereklerine uygunlugunu fireticinin sadece kendi sorumlulugunda
sagladig1 ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir parcasidir.

2. Teknik dosya

2.1. Uretici, teknik dosyay1 olusturmali ve bu Ek’in Madde 4’iinde belirtilen onaylanmis kurulus i¢in hazir
bulundurmalidir. Dosya, ilgili gereklere {irlinlin uygunlugunu degerlendirmeye imkan saglamali ve
risk/risklerin degerlendirmesi ve yeterli bir analizini igermelidir. Teknik dosya, uygulanabilir gerekleri
belirtmeli ve miimkiin oldugu kadar {irlinlin degerlendirmesi ile ilgili tasarimi, imalatin1 ve kullanilmasin
icermelidir. Teknik dosya en azindan asagidaki unsurlar1 icermelidir:

a) Uriiniin genel bir tanimu,
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b) Tasarim uygunlugu ve imalat resimleri ve bilesenlerin semalart, alt gruplari, devreleri vb.
¢) Uriine ait resimler, semalar ve kullaniminin anlasilmast igin gerekli tanimlar ve agiklamalar,

¢) Tamamen veya kismen uygulanan uyumlastirilmis standardlarin bir listesi ve s6z konusu standardlarin
uygulanmadigl durumlarda uygulanan diger ilgili teknik sartnamelerin bir listesi dahil, bu Ydnetmeligin
temel saglik ve giivenlik gereklerini kargilamak i¢in kullanilan ¢6zlimlerin agiklamalar1 ve kismi uygulanan
uyumlastirilmig standardlar varsa uygulanan boliimleri,

d) Yapilan tasarim hesaplamalar ve gergeklestirilen incelemelerin ve benzeri sonuglari,
e) Deney raporlari.

2.2. Uretici iiriiniin piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca teknik dosyay: ilgili Bakanliga
sunulmak tizere muhafaza etmelidir.

3. Imalat

Uretici, imalat islemi ve bunun izlenmesiyle imal edilen iiriinlerin bu Y®énetmeligin ilgili gereklerine
uygunlugunun saglanmasi i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

4. Dogrulama

Ureticinin sectigi bir onaylanmis kurulus; bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekleriyle iiriiniin uygunlugunu
kontrol etmek i¢in uygun incelemeleri ve ilgili uyumlastirilmis standardlarda belirtilen deneyleri ve/veya
diger ilgili teknik sartnamelerde belirtilen muadil deneyleri yapmali veya yaptirmalidir. Boyle bir
standardin olmamas1 durumunda ilgili onaylanmis kurulus yapilacak uygun deneylere karar vermelidir.

Onaylanmis kurulus yapilan deneyler ve incelemelere gore bir uygunluk sertifikasi tanzim etmeli ve kimlik
kayit numarasini onaylanan {riine ilistirmeli veya kendi sorumlulugu altinda ilistirtmelidir.

Uretici uygunluk sertifikasmi istenildiginde Bakanliga sunmak iizere iiriiniin piyasaya arz edilmesinden
sonra on y1l boyunca muhafaza etmelidir.

5. CE isaretlemesi, AB uygunluk beyan1 ve uygunlugun onay1

5.1. Uretici, bu Ek’in Madde 4’iinde belirtilen onaylanmis kurulusun sorumlulugunda bu Y®6netmeligin
uygulanabilir gereklerine uygun olan bilesen harici her bir iiriine, CE isaretini ve sonrasinda kimlik kayit
numarasini ilistirmelidir.

5.2. Uretici bilesen harici her iiriin modeli igin yazili bir AB uygunluk beyani1 hazirlamali ve iiriiniin
piyasaya arz edilmesinden sonra on yil boyunca Bakanlik tarafindan istenildiginde sunmak iizere bunu
muhafaza etmelidir. Boyle bir iirtin modeli i¢in tanzim edilen AB uygunluk beyani o iiriinii tanitmalidir.

AB uygunluk beyaninin bir sureti bilesen harici her bir {iriin ile birlikte bulunmalidir.
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5.3. Uretici, her bir bilesen i¢in yazili bir uygunluk onay1 hazirlamali ve bilesenler piyasaya arz edildikten
sonra on yil boyunca Bakanlifa sunulmak iizere onu muhafaza etmelidir. Bu bilesen i¢in hazirlanan
uygunluk onay1 o bileseni tanitmalidir. Uygunluk onayinin bir sureti her bir bilesene eslik etmelidir.

6. Yetkili temsilci

Ureticinin yiikiimliiliiklerini onun namina ve sorumlulugu altinda ve imalat¢idan yazili yetki aldiklarini
belirtmeleri sartiyla yetkilendirilmis bir temsilcisi yerine getirebilir. Ureticinin bu Ek’in Madde 2.2’sinde
ve Madde 5’inde belirtilen yiikiimliiliikklerini yetkilendirilmis bir temsilcisi yerine getirebilir.

Ek-10

AB uygunluk beyam (No XXXX)l)

1. Uriin modeli/iiriin (iiriin, tipi, grubu veya seri numarast):
2. Ureticinin ve varsa yetkili temsilcisinin ismi ve adresi:
3. Bu uygunluk beyani, sadece lireticinin kendi sorumlulugunda diizenlenmistir.

4. Beyan konusu (izlenebilirligine imkan veren iriiniin bir tanimlamasi; {irliniin tanimlanmasi igin
gerektiginde bir resim eklenebilir):

5. Yukarida belirtilen beyanin amaci, asagida verilen ilgili AB uyum mevzuatina uygunluk saglandigim
belirtmektir:

6. Uygunluk beyanina iliskin olarak uygulanan ilgili uyumlastirilmis standardlar ve /veya diger teknik
gereklere yapilan atiflar:

7. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulus... (ismi, kimlik kayit numarasi) gergeklestirilen
is...(yapilan miidahalenin tanim1) ve diizenlenen sertifika:

8. Ilave bilgiler:
Imzalayan yetkili kisi veya adina imzalayan:
(Diizenlenen yer ve tarih):

(Isim, gérevi) (imza):

Y AB uygunluk beyanina bir numara verilmesi imalat¢inin istegine baglidir.
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