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SERBEST DOLASIM

= Mal
= Sermaye
= isgUcU

TEKNIK ENGELLERIN
ORTADAN KALDIRILMASI

AB serbest dolasim icin teknik engellerin
kaldinlmasi amaciyla sirastyla

Klasik Yaklasim
Y eni Yaklasim
ModUler Yaklasim

Global yaklasim politikalann uygulamaya
koymustur.

KLASIK YAKLASIM

m Temel ilkesi, mevzuat dUzeyindeki teknik
kurallarla es etkiye sahip standartlarin
tOMUNUN uyumlastinimasidir. Klasik Yaklasimin
avantajlar; Uye Ulkelerin yapmalari
gerekenlerin acik olmasi, Ureticilerin
kendilerinden ne istendigdi konusunda acik bir
fikre sahip olmalarndir.

KLASIK YAKLASIM

m Dezavantdijlar ise; Uye Ulkelerin, bu
uyumlastirma prosedUrU icinde, kendi
Ulkelerinde uygulanan teknik dUzenlemeler
hakkinda pek fazla taviz vermek istememeleri
ve her teknik ayrinti Uzerinde tartisildidi icin
karar almanin ¢cok zaman almasidir.

YENI YAKLASIM

m 1985 yilinda Avrupa Toplulugu Komisyonu
tarafindan yayinlanan ve icinde 282 yasa
teklifi ve bu yasalarn yUrrluge girisleriile ilgili
takvimi de iceren Beyaz Kitap (White Paper)
Yeni yaklasim (New Approach) politikalarinin
baslangicini olusturmaktadir.

= Yeni yaklasim politikalar ile Avrupa
Topluluguna Uye Ulkeler arasinda halen
varlidini sirdUrmekte olan ve ulusal pazarlar
arasindaki bUtUnlesmeyi onleyen ticari
engellerin kaldinimasi hedeflenmekte ve
boylelikle AB cercevesinde tek bir pazarin
olusturulmasi amaglanmaktadir.




(—

YENI YAKLASIM

= Yeni Yaklasim, ulusal ¢alismalarn daha seffaf
hale getirmek, Avrupa'da standardizasyon
faaliyetlerini dnemli dUzeyde gUclendirmek,
Avrupa standartlanna daha bUyUk dlgUde
basvurarak, Toplulugun yasama tekniklerine
kolaylk saglamak ve 6zellikle sadlk, gbvenlik
ya da tUketicinin ve cevrenin korunmasi gibi
genel ¢ikarlarnn korunmasi icin "temel
gerekler" konusundaki mevzuat metinlerini
siniflandirmak e diliminde bir politika
olusturulmasi SngdrmUstr.

= Piyasaya sunulan UrGnlerin Birlik icinde serbest
dolasimini saglamak icin uyulmasi gereken
"temel glvenlik gerekleri" Yeni Yaklasim
Direktifleri ile belilenmistir .

(—

AB YASAL DUZENLEME ARAGLARI

AB 'nin yasal dizenleme metodolojisi asagidaki yasal
unsurlarin kullanimini 8ngérmektedir:

= Regulasyonlar-TUzikler (Regulations )

Baglayici olup tUm Uye Ulkelerde dogrudan uygulanrr.
Mevcut ulusal dizenlemelerin Uzerinde baglayiciigi
vardir .

= Direktifler (Directives )
TUm Uye Ulkeler istenilen sonuclan saglayacak
dUzenlemeleri yapmakla zorunludur. Uyeler yapacaklar
dUzenlemelere kendileri karar verir. Kanun, yénetmelik,
t0zUk vb. unsurlar kullanilarak istenilen sonuclara
ulasiimasi saglanilir .

u Kararlar (Decisions )
Yénelik oldugu kisi ve kurumlari baglayicidir,

= Tavsiyeler ve Fikirler (Recommendations&Opinions )
Baglayici olmayan aciklayici bilgilerdir.

(—

YENI YAKLASIM

= Yeni Yaklasim politikalar, bu yasal unsurlardan
direktifleri kullanarak teknik engellerin
kaldinimasini hedefler .

= Yeni Yaklasim Direkfifleri; standartlara atif
anlayigl ile Grinlerin tek tek standartlannin
uyumlastinimasi yerine, birbirine benzeyen
UrUnler ayni grupta toplanarak, tek bir direktif
ile asgari "temel gerekler" saglanmaya
caligiimigtir.

= 1985 yilindan bugUne degdin, 24 Yeni Yaklasim
direktifi yayimlanmigstir.

(—

AB STANDARTLARI

= Yeni Yaklasim ile Direktiflerin belirledigi temel
gerekleri tanimlayan Uyumlulastinimig
Standartlann dzenlenmesi gérevi CEN ve
CENELEC'e verilmektedir.

= Uyumlulastinlmis Standartlar zorunlu olmayip
ihtiyari standart konumundadirlar. Zorunlu olan
sadece direktiflerdir

(—

AB STANDARTLARI

m Referans numaralarn Resmi Gazetede
yayimlanan ve milli mevzuata aktarlan
uyumlastinimis standartlann esdeger
dUzeydeki temel gereklerle uyumlu oldugdu
kabul ediilir .

u Ureticiler, uygulanan direktifte belirtilen farkli
uygunluk degerlendirme prosedurleri arasinda
secim yapma imkanina sahipfir .

(—

TEMEL EMNIYET GEREKLERI

= Yeni yaklasim direktiflerinin icerdigi OrUnlerle
ilgili temel emniyet gerekler; insanlarn can ve
mal gbvenlidi, hayvan, bitki ve cevre
gUvenligini korumaya ysdnelik olup

m Temel emniyet gerekleri direktifte acikca
belirtilir. Sadece bu temel gereklerle uyumlu
olan UrUnler piyasaya sUrUlebilir ve hizmete
sokulabilir.

m Korunmasi amaglanan kamu yarari ile ilgili
bUtun tehlikeleri kapsayacak bigimde
tasarlanir




e

TEMEL EMNIYET GEREKLERI

m Temel emniyet gerekleri, cogu zaman birden
fazla Yeni Yaklasim Direktifinin ve belki de &teki
Topluluk mevzuatinin es zamanl olarak
uygulanmasini gerekfirir.

m Temel emniyet gerekleri UrinUn tasididi risklerin
bir neticesi olarak uygulanmalidir. Bu yUzden
Ureticiler UrOne uygulanabilecek temel emniyet
gereklerini belilemek igin risk andlizleri
gerceklestirmeye ihtiyac duyarlar. Analizler
belgeye doékiimeli ve teknik dosyaya
konulmalidir.

= Temel emniyet gerekleri ulasilacak sonuclar
veya ele alinacak riskleri belirler fakat bunlaricin
teknik ¢6zUmler 5ngdrmez veya aciklamaoz. Bu
esneklik Ureticiye temel gerekleri yerine
getirirken istedigi yolu se¢cme imkdani tanir.

e

CE ISARETI (CE Mark)

m "CE isareti", Fransizca'da "Avrupa normlarina
uygunluk" anlamina gelen "Conformitee
Europeenne" sozcUklerinin bas harflerinden
olusur.

m CE isarefi, bir Grin0n belilenen saglik,
gUvenlik, cevrenin ve tUketicinin korunmasi
gereklerine uygun oldugunu gdsteren bir Birlik
isaretidir.

u CE isarefi, tUketiciye bir kalite glvencesi
saglamaz.

e

CE Isareti

= Yeni Yaklasim Politikasi dogrultusunda
hazirlanan Y eni Yaklasim Direkdfifleri
kapsamina giren UrUnlerin bu direktiflere
uygun oldugunu ve gerekli bUtin uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinden gectigini
gosteren bir Birlik isaretidir.

m CEisareti, GrGnlerin, amacina uygun
kullaniimasi halinde insan can ve mal
glvenligi, bitki ve hayvan varlidiile cevreye
zarar vermeyecedini, diger bir ifadeyle Grinln
gUvenli bir Urn oldudunu goésteren bir isarettir.

e

CE Isareti

= Urindeki CE isareti, 0rinUn imalatcisinin
Topluluk direktifleriile mecbur tutuldugu tUm
yUkUmIUIUklere uydugdunu belirtir.

m Gerekli uygunluk degerlendirme
prosedUrlerinin tamamlandidini beyan eder.

= Bundan dolayi Uye devletler, UrnUn uygunsuz
olduguna dair deliller temelinde hakli
gorUlemedikce, CE isaretli UrUnlerin hizmete
veya piyasaya sunulmasini sinilamaya izinli
degdillerdir

e

CE Isareti

konusunda Uretici sorumludur

u Eger Uretici ya da Ureticinin yetkili temsilcisi
Avrupa Birlidi icinde dedilse, bu sorumlulugu
ithalatcl yerine getirmek zorundadir .

e

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Halihazir durum itibariyle sayisi 24 olan Yeni
Yaklasim Direktiflerinin U¢cU UrGne CE isareti
ilistirilmesini 5ngdérmemektedir
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Yeni Yaklagim Direktifleri

= Alcak Gerilim Direkiifi (73/23/EEC)

= Bu direktif, AB icerisinde pazarlanan tdm elekirikli cihaz
ve ekipmanin, kurulmaisi ve isletimesiesnasinda kisilerin,
hayvanlarin ve esyalarnn givenligini saglamak

gerekliligini belirtir.

= Bu direktitkapsamindaki elekirikli cihazlar 50-1000 VAC
veya 75-1500 VDC gerilime sahiptirler.

u Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Direktifi (89/336/EEC)

m AB pazarina satilan tUm “cihazlar” EMC direkfiflerindeki
kosullan saglamak zorundadirlar.

n Cihaz tarafindan yaratilan elekiromanyetik etki, radyo
ve telekomunikasyon ekipmaninin ve diger cihazlarin
calismasini etkilemeyecek dizeyde olmalidir.




Yeni Yaklasim Direktifleri

= Makine Emniyeti Direktifi (89/392/EC)

m Bu direktif AB pazarina sunulan makinelerin tasimasi
gerekli gbvenlik gerekliliklerini belirtir.

m Bu gereklilikler; makinenin tasanmindan kontrol
kumanda devrelerine kadar givenligin saglanmasi,
risklerin belirlenmesi ile ilgilidir.

n Gaz Yakan Aletler Direktifi (90/396/EEC)

» Gazyakan aletler direkiifi icinde yer alanlar;

m Yemek pisirme, 1sitma, su 1sitma, sogutma,
aydinlatma ve yikama amacli kullanilan ve normal
su Isisi 105°C'yi gecmeyen gaz yakan aletler

m Tazyikli cekis kazanlan ve bu t0r kazanlara monte
edilen isitici gévdeler

= Kazanlann montajinda ve tasarnminda kullanilan
gUvenlik ve kontrol cihazlandir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

u Sicak Su Kazanlan Direktifi (92/42 /EEC)

= Bu direktif sivi yakit veya gazla ¢calisan 4Kw altinda-
400Kw Ustinde olmayan sicak su kazanlarinda ve ayni
zamanda sicak su kazanlarina monte edilebilen ve ayn
olarak pazarlanan sicak su brilorlerinde aranacak
verimlilik sartlarini dUzenlemektedir.

= Asansorler (95/16/EC)

m  Asansorlerin givenligi direktifi binalarda ve insaatlarda
kullanilan asansérler icin gecerlidir.

= Ayni zamanda bu tUr asansérlerde kullanilan pargalarin
gUvenligi ile de ilgilidir.

= Bu parcalar: givenlik parcalar, asansér inis kapilannda
kullanilan mekanizmalar, asansér kabinleri, asin hiz
kontrol mekanizmasi, enerji depolayici amortisérler,
enerji yayici amortisérler, elekirikli givenlik cihazlandir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Agik havada kullanilan ve giriiti yap an makineler direktifi
(2000/14/EC)

= Aclkhavada kullanilan ve cevresel giriitl yapan makineler CE
Isaretlemesi yaninda gUrGIt seviyesi garanti bilgisini de tasimak:
zorundadir. Belli makineler gUrGItU limitine tabidir.

m  Bu direktif uygun gUrlItu seviyesini belirler. 3 Ocak 2002 tarini itibariyle
bu direktif meveut eski direktifin yerini alacaktir. Makineler igin, saglik
ve givenlikle ilgili ana sartlar 98/37/EC direktifinde yer aimaktadir.

= Bu direktife konu olan Urlnler;

- Kaynak ve gig jeneratérleri
-Elektrikli insaat ving ve bucurgatiar

- Insaat vingleri, bucurgatiar
- Presleme makineleri

- Kompresérler - Serit testere makineleri

- Dozerler - Taginakbilir Zincir testere

- Ekskavator - Karigtincilar

_Beton kincilar - Araclardaki sogutma cihazlan
- Grayder - D6NUsUimMIU cam konteynerleri

- Gezer hurda konteynerleri
- Betonarme ekipmani
- Dilme makineleri

- Cayir bigme makinesi
- Alttan sUrmeli kamyonlar

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Basingh Aletler Ekipman Direktifi (97/23/EEC)
= Bu direktif basincli ekipmaninin tasanm ve dretiminde uygulanir ve

normal atmosferik basncin maksimum 0.5 bar Uzerinde PS basincina
sahip ekipman ve pargalar igin gegerlidir.

= Basingl ekipman kapsamina giren Urlnler , basincli kaplar, borular,

gUvenlik aksesuarlari ve basing aksesuarlar, flans, hortum, baglanti-
destekleme elemanlari ve kaldirma kulplandir.

= Basit Basingh Kaplar (87/404/EEC)
= Bu direkfife 8%% basincli kaplar nitrojen-azot ve hava iceren ve

anmayan ardan yUksek ic basinca sahip, kaynakl kaplardir. Bu
direkfifte yer alan baz gereklilikler asagida yer almaktadir;

= Basing altindaki kabin dayanikliigini saglayan pargalar alasimsiz

celikten veya alagmsiz aliminyumdan vero eskiyerek sertlesmis

olmayan aliminyum alasimindan yapiimalidir.
Kabin maksimum calisma basincl 30 barl gecemez
Minimum galisma derecesi —50 °C altina disemez ve maksimum
calisma derecesi celik kaplar igin 300 0 C'yi alUminyum ve
alUminyum alasimli kaplar igin 100 °C'yi gegemez.

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Oyuncaklann Givenligi Direktifi (88/378/EEC)
»  Oyuncaklann givenligi direktifi 14 yas altindaki cocuklar

tarafindan oynanan oyunlar icin tasarlanmis malzeme
ve UrUnlerle ilgilidir.

= insaat Malzemeleri (89/106/EEC)
» Insaat malzemeleri direkfifi Avrupa Birligi ve EFTA

Ulkelerinde yaprinsaat islerinde kullanilan Gronleri
kapsar.

= Insaat UrGnleri; direktifteki ana kosullara uygun olarak

yapillan insaat islerinde kullanilan prefabrik sistemler,
tesisatin malzemeleri ve parcalandir.

n $ahsi Koruma Ekipmani Direkiifi (89/686/EEC)
= Bu direktif, calisma ortaminda saglik ve givenlik

risklerine karsi koruma amaciyla tasarlanmis kisisel giysi
ve esyalarla ilgilidir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

n Otomatik Olmayan Tarti Aletleri (90/384/EEC)
= Bu direktif tUm otomatik olmayan tarti aletlerine ( agirlik

uygulayarak maddenin kitlesini tespit eden Slcim
aletleri) uygulanir. Direktifte A ve B kategorisine giren
aletler olarak bir ayirnm yapilmistir.

m Radyo ve Telekomunikasyon Terminal Ekipmani Direktifi

(91/263/EEC)

n (1999/5/EC)
m Bu direktif tUketici telekomunikasyon network sistemleri

ile ilgili ekipmana uygulanir.

= Bunlara telefonlar, kablosuz telefonlar, modemler,

PC'ler ve oto telefonlarn icin faks kartlan érnek olarak
gosterilebilir. Baglanti sistemleri; teller, radyolar, optik
kablolar ve diger elektiromanyetik baglant sistemleridir.




Yeni Yaklasim Direktifleri

= Tibbi Cihazlar Direkiifi (93/42 /EEC)

= AB pazarna sunulan tibbi cihazlar bu direktifteki kosullar

saglamak zorundadirlar.

= Bu direktif tibbi cihazlarnn yapisi ve tasanmiile ilgili genel
kosullar dUzenlemektedir.

= Direktif aktif nakledilebilir tibbi cihaziar haricindeki tim
tibbi cihazlar icin gecerlidir.

= Vucida Yerlestirilebilen Aktif Nakledilebilir Tibbi
Cihazlar Direktifi (90/384/EEC)

= Bu direktif, vicuda yerlestirilebilen aktif nakledilebilir
cihazlara uygulanir.

m “Aktif” ; elekirik enerjisi ile calisan veya dogrudan insan

vUcudu ve yercekimi ile olusan gicUn disindaki enerji ile

calisan anlamina gelir.

n “Nakledilebilir” ; insan vicuduna uygulanan cerrahi ve
tiblbi midahalerde kullanilan cihazlar anlamina gelir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Vitro Teshis Tibbi Cihazlar Direktifi (98/79/EC)

= Bu direktifteki tanimlamalar tibbi cihazlar direktifindeki
tanimlamalarla aynidir.

= Bu direktife gbre, vitro teshis tibbi cihaz insan
vUcudundan alinan bir parganin (érnek) teshisinde
kullanilan bir kimyasal (reagent), bir kimyasal Orin, bir
kalibratér, bir kontrol malzemesi, bir alet, bir aygt, bir
cihaz veya ekipmandir.

n Cihazlar tek basina kullanilabilecedi gibi birarada da
kullanilabilir.

= Bu fibbi cihazlarn parcalan ve insan vicudundan
alinan numunelerin saklanmasi amaciyla kullanilan
cihazlar da bu direktif kapsamindadir.

u Sivil Amacl Patlayici Maddeler Direktifi (93/15/EEC)

= Sivilamagl kullanilan patlayicilan kapsayan direkfif
Birlesmis Milletler’in tehlikeli Grinler tasimacilid ile ilgili
Snerilerindeki oldugu gibi hazrlanmistir.

u Bu &neriler, Birlesmis Milletler uzman heyeti tarafindan
hazirlanmustir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

= Hava Ulasimi Y énetimi Ekipmani Direktifi (93/65/EEC)
= Bu direktif hava ulasim yénetimi ekiomani ve

sistemlerinin Uretimi igin gerekli teknik &zelliklerin tanimini

ve bunlarn kullanimini kapsar.
= Bu ekipman;
u [letisim sistemleri
n Gozetleme sistemleri
m Hava ve deniz ulasiminda kullanilan hava ve deniz
kontrol sistemleridir.
n Elektrikli Dondurucu ve Derin Dondurucularin
Etiketlenmesi Direktifi (94/2 /EC)
= Bu direktif ev tipi buzdolaplarn, dondurulmus gidalari
saklama kabinleri, derin dondurucular ve

= bunlann kombinasyonlarinda uygulanir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

= GeziTekneleri (94/25/EC)

= Gezi tekneleri direktifi spor ve eglence amacli kullanilan,
herhangi bir itici gic dikkate alinmaksizin, 2,5 metreden 24
metreye kadar gévde uzunlugundaki her tip tekneye
uygulanir.

= Bu direktif ayni zamanda asagidaki Grinleri de kapsar.

= Gemiicinde ve ki¢ tarafinda yer alan atesleme-koruma

ekipmani

Distan takma motorlar icin baslatma dizeni koruma

cihazlarn

= Gemi dimenleri, dimen mekanizmasi ve kablo
baglantilan

= Yakit depolan ve hortumlari

= Hazir ambar ve lombar kapaklar

= Patlayici Ortamlarda Kullanilan Ekipman ve Koruyucu
Malzemeler (94/25/EC)

= Patlayici ortamlarda kullanilan ekipman ve koruyucu
malzemeler bu direktif kapsami icinde yer alrr.

= Patlayici ortamlar; hava, gaz, buhar, is veya toz seklindeki

yanicl maddelerin tutusmaya ve patlamaya yol acabilecedi
ortamlar olarak tanimianmaktadir. ‘%

Yeni Yaklasim Direktifleri

= insan Tasimak icin Tasarlanmis Hava Hatlan Direktifi
(2000/9/EC)

= Havayolu hattl, insan tasimak i¢in tasarlanan, retilen,
hizmete sunulan ve ¢alistinian hatlar olarak tanimlanir.

m Bunlar teleferikler, tele skiler, kar arabalan gibi turistik,
daglik bélgelerde kullanilan ekipmandir.

m Bu ekipmanin givenligi konusundaki kosullar bu direktif
kapsami igindedir.

= Florasan Lambalarda Kullanilan Ballast Direktifi
(2000/55/EC)

= Bu direktif Avrupa Standardi EN 50294'de de
tanimlandidi gibi, floresan lambalarin balastlarinin
minimum eneriji verimliligi ile ilgilidlir.

m Bu ekipmana EMC ve LVD direktifi de uygulanir.

Yeni Yaklasim Direktifleri

u Avrupa Hizli Tren Sistemi Direkiifi (96/48/EC)

= Bu direktif alt yap, tren sistemi (tekerlekli demirbas) ve
ekipmanina uygulanir.

m HSR network sisteminin karmasik olmasi nedeniyle
konular alt bélimlere aynimistrr, bir kismi alt yapi, enerji,
operasyon, sinyal sistemleri ve yuvarlanan-sarsilan
aksamdir.

m Diger kisimda ise fonksiyonel nitelikteki alt sistemler olan
bakim-onarim, gevre, isletme ve kullanicilar yer alrr.

u  Gemicilik Ekipmani Direktifi (96/98/EC)

m Bu direktif asagidaki GrUnleri kapsamaktadir.

= insan kurtarma ekipmani; botlar, emniyet kemerleri,
sinyal ekipmani,

Deniz kirliligini nleyen Urinler; yq%filtreleri, gbzleme

ekipmani, atik antma ekipmani gibi. .. I

Gemicilik ekipmani; pusulalar, radar ekipmani, ses

alici sistemleri, elekironik gemi sistemleri gibi

Radyo iletisim ekipmani.




(—

CE ISARETT ILISTIRILMESINI
ONGORMEYENLER

u UrUne CEisareti ilistiriimesini Sngérmeyen Yeni
Yaklasim Direktifleri asadida sayilmaktadir:

a) Ambalajlama ve Atiklar

b) YUksek Hizll Ray Sistemleri

c ) Denizcilik Ekipmanlari

(—

ULKEMiZDEKI DUZENLEMELER

m Otomatik Olmayan Tart Aletleri Direktifi Ve
Basincli Kaplar Direkfifleri'de Resmi Gazetede
Yayinlanarak YOrorltge Girmistir.

m Gaz Yakan Aletler Ve Gez Tekneleri Direkfifleri
Resmi Gazetede Yayinlanarak YOroroge
Girmistir. Uyum SUresi Bir Y1l Olarak Belirlenmistir.

= Sagdlik Bakanhginin Yetkisinde Olan Tibbi
Cihazlar Ve Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelikleri.
12 Ve 13 Mart 2002 Tarihli Resmi Gazetelerde
Yayinlanarak YOrorltge Girmistir.
Yonetmeliklerde Gecis SUreci 18 Ay Olarak
Belirlenmistir.

m Resmi Gazetede Ik Yayinlanan Yonetmelik
Alcak Gerilim Direktifidir. Gecis SUreci 1 YIl
Olarak Belirlendi, Direktif Kapsamindaki UrOnler
11/01/2003 Tarihinden ltibaren CE Isareti
Olmaksizin I¢ Pazarda Piyasaya

SUr0lemeyecek.

(—

ONAYLANMIS KURULUS

m CEisareti tagimasi gereken UrUnlerden yUksek
risk tastyanlarn, piyasaya arz edilmeden dnce,
onaylanmis kuruluslar tarafindan uygunluk
degerlendirmesine tabi tutulmasini sart
kosmaktadir.

m Altyapisi, bu UrUnlerin test, muayene ve/veya
belgelendirmesini yapmak Uzere yeterli
gorllen test, muayene ve/veya
belgelendirme kuruluslan arasindan Gye
Ulkelerin resmi makami tarafindan secilerek
adi AB Resmi Gazetesinde yayimlanan
kuruluslar onaylanmis kurulus (nofified bodly)
statUsUNU almaktadir.

m Onaylanmig kuruluslarnn listesi Avrupa Birlidi
Komisyonuna génderilmekte ve AB Resmi

ULKEMiZDEKI DUZENLEMELER

m CE isaretinin Uygulamasina Temel Saglayan 4703
Sayili Kanun yGrGrlGge girmistir.

m 4703 Sayil Kanuna istinaden Dizenlenen 3 Adet
Yénetmelik 17/01/2002 Tarihli Resmi Gazetede
Yayinlanarak YUOrorluge Girm_igﬁr. )

m Yonetmelikler ; CE Uygunluk Isaretinin UrGne
llistirlmesine Ve Kullaniimasina, UrGnlerin Piyasa
Gozetimi Ve Denetimine Ve Uygunluk
Degerlendirme Ve Onaylanmis Kuruluslarin
Isleyislerine Dair hUkUmler yer almaktadir .

m 98/37 /AT Sayil Makine Emniyeti Direktifi 5 Haziran
2002 Sayill Resmi Gazetede yayinlanargk YUroroge
Girmistir. Direktif Kapsamindaki Urinler Icin Gegis

SUreci 18 Ay Olarak Belirlenmistir.
m 99/66/AT Sayil Tasinabilir Basincl Kaplar
Yonetmeligi 5 Haziran 2002 Tarihli Resmi Gazetede
Yayinlanarak YOrorluge Girmistir.

(—

4703 SAYILI YASA

4703 Sayll Yasa asagidaki konularda
dUzenlemeler getirmektedir:

= UrOnlerin Piyasaya Arz Kosullari,

u Uretici Ve Dagiticilann YOkOmIGIUKler, ,1 Piyasa
Gozetimi Ve Denetimi,

u GuUvenli Olmayan UrOnlerin Piyasaya Arzinin
Yasaklanmaisi, Toplatimasi Veya Bertarafi,

= Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerinde
Bulunacak Olan Test, Muayene Ve
Belgelendirme Kuruluslarnin Calisma Usul Ve

Esaslari,
= Uygulanacak MUeyyideler,
= Uygulamalarla ligili Olarak Yapilmasi
OngorUlen Bildirimler.

(—

GENEL URUN GUVENLIG] VE URUN
SORUMLULUGU DIREKTIFLERI

m AB, Yeni Yaklasim politikalarnin tamamlayicisi
olarak Genel Urin GUvenlidi Direkfifi (Product
safety) ve Urtn Sorumlulugu Direkfifini (Product
Liability) yOrorlge koymustur.

(—




URUN SORUMLULUGU DiREKTIFi

= Topluluk icinde Uretilmis veya ithal edilmis
herhangi bir Gron Urln Sorumlulugu Direkfifinin
kapsamina girer.

Bu direktif uyarinca

= Urtnden dolayi ortaya cikan zararlann
sorumlulugu Ureticiye ve/veya UgUncU
Ulkelerden topluluk pazarina getiren
ithalatcilara aittir,

= Hatal Grinon kisiler bakimindan (810m,
L yaralanma) ve 6zel mUlkiyetleri(dzel kullanim
icin mallar) bakimindan yol actidi zararlar
sorumlulugu Ustlenen tarafindan tazmin edilir.

(—

GENEL URUN GUVENLIGI DIREKTIFi

m Genel UrUn GUvenligi Direkfifi, piyasaya sUr0lmUs
olan tUketim UrOnlerinin normal veya éngérilen
kullanim kosullannda herhangi bir risk
olusturmamasini temin etmeyi amaclar.

m Bu direkfif, Greticilerin sadece gUvenli UrOnleri
piyasaya sirmeleri ve riskleri hakkinda bilgi
vermelerini gerekftirir.

m Bu direktif ayni zamanda Uye Devletlere piyasada
bulunan UrGnleri gézetleme zorunlulugu
getirmektedir.

(—

MODULER YAKLASIM

= AB, teknik uyumnlastirma ve standardizasyon
konusunda "Yeni Yaklasimi" uygularnaya
koyarken, Yeni Yaklasimin bir tamamlayicisi
olarak serbest dolasima tabi UrUnlerin
uy%mluk degerlendirmesi (UrUnlerin kontrolU
ve belgelendiriimesi) prosedurleri konusunda
"ModUler Yaklasimi" uygulamaya koymustur .

(—

GENEL URUN GUVENLIGI DIREKTIFi

92/59/EEC sayill Genel Urtin GUvenligi Direktifi
ise; Yeni Yaklasim Direkdfiflerinin kapsamina
giren bUtUn UrOnlere uygulanabilir.

Ayrca,

m UrONnUn Yeni Yaklasim Direktiflerinin veya &teki
Topluluk Mevzuatinin kapsamina girmemesi

m Emniyet unsurlarn veya risk kofeﬁorilerinin
hicbirisinin Yeni Yaklasim Direktifleri veya 6teki
Topluluk mevzuatinin kapsamina girmemesi
kosullaryla ticari akfiviteler cercevesinde arz

l edilen tGketim UrUnlerine uygulanir.

(—

GENEL URUN GUVENLIGI DIREKTIFi

m Genel Urin GUvenligi Direktifi; tOketim amacli olarak
tasanmlanan veya tUketiciler tarafindan kullanilimasi
olasiigi bulunan ve ticari bir faaliyet sonucunda
tedarik edilen yeni, kullaniimis ve yenilenmis OrOnleri
kapsar.

m Yeni Yaklasim direktiflerinin ve 6teki Topluluk
mevzuatinin uygulama alani disinda kalan tUketim
Ur0nleri (6rnegin; direktif kapsami disinda kalan
UrOnler, direkfifin yGrorlige girmesinden énce
Topluluk pazarnina surdlmus olan kullaniimis ve ikinci
el UrGnler ve tamire ugramis GrGnler) ticari bir
aktiviteye konu olduklan surece Genel Urin
GUvenligi Direkfifinin kapsamina girerler.

(—

MODULER YAKLASIM

m 13 Aralik 1990 tarihli ModUIerYohoilm Karari,
mevzuat hazirlayicilara yonelik olusturulmus bir
mododller sistemidiir.

= Mevzuat hazirlayici dUzenleme yapmak
istedigi bir alanda insan, hayvan saglidi ve
gUvenligini ve ¢cevre korumasini saglamak
Uzere bu sektordeki mallarn ozelliklerine ve
tasidiklar risk oranina goére sec¢tigi modulU
veya moduller kombinasyonunu ilgili
mevzuatin kapsamina alarak uygunluk
degerlendirme prosedurlerini
belirleyebilmektedir .

(—




m Her direktifte, direktif kapsamindaki Uronlerin hangi
modoullere tabi olacag, Urin grubunun risk oranina
gore belirlenmistir.

m DUsUk riskli GrGnler icin 6ngoérulen modullerde
Ureticinin uygunluk deklarasyonu yeterli
olabilmektedir.

m YUksek risk oranina sahip GrUnlerigin, Ureticinin
deklarasyonu yeterli gértlmez ve bir uygunluk
degerlendirmesi kurumunun yapacagi testlere
ve/veya ISO 19001 belgesi alnmasina gerek
duyulur.

® Moduler Yaklasim kapsaminda Grune CE isaretinin
ilistirilmesi ile ilgili uygunluk degerlendirme
islemlerinde kullaniimak Uzere A'dan H'ye kadar
olmak Uzere toplam 8 modul gelistirilmistir.

® Bu modullerden bazilan tek basina kullanilabildigi
gibi bazi moduller diger modouller ile birlikte
kullanilabilmektedir .
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MODULER YAKLASIM

= ModUl C, modUl B (EC tip muayenesi) ile
birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

= ModUI D, E ve F de normal olarak modul B ile
birlikte kullanilacaktir; fakat 6zel durumlarda
(6rnegdin cok basit tasarnm ve yapisi olan belirli
UrUnlerde) kendi baslarnna kullanilabilirler.

MODULLER

Uretim Kontrolii

8. Modiil H : Tam Kalite G

GLOBAL YAKLASIM

= Avrupa Birligi Global Yaklasim Kararini
uygulamaya koyarak serbest dolasima tabi
UrUnlerin belgelendiriimesi, muayene ve
testlerinin yapilmasi ve kontrolU konusundaki
dUzenlemelerin karslilikli taninmasi ve bu
konulardaki uygulamalann birbirine

aklastinimasi ile gbvenin artmasi ve karsilikli
animanin isleyisi icin bir tfemel olusturmayi
hedeflemistir.

m Bu cercevede, test, belgelendirme
kuruluslannin ve laboratuvarlann seffafligi ve
gUveninin saglanmasi icin bu kuruluslann
akredite edilmesi 5hem kazanmaktadir.
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GLOBAL YAKLASIM

= 21 Aralik 1989 tarihli "Uygunluk

Degerlendirmesine Dair Global Yaklagim"
Karannda, ckreditasyon tekniklerine
basvurmanin 8nemii vurgulanmaktadir.

= Onaylanmis kurumlarnn (Notified Bodies)

akreditasyonu, bu kurumlarin yetkinligini
degerlendirmede kullanilan dnemli blr aragtir.

m EN 45000 serisi standartlar, test

laboratuvarlarnni akredite eden kuruluslarin
uymasi gereken kriterler kadar, test
laboratuvarlannin isletilmesi ve
degerlendlriimesi icin gereken teknik kriterleri
de icermektedir.

= Bu standartlar serisi ayni zamanda

belgelendirme kuruluslan icin gerekli kriterleri
de belirler .

L
=
L

Akreditasyon

Yetkili bir kurulusun, belli isleri yapan bir kurulus ya
da kisinin yeterliligine resmi taninirlik verilmesi
islemidir.

Yeterliligi musteriler igin seffaf hale getirmek
Belge ve raporlarnn giivenirligi artirmak
Uluslararasi ticareti kolaylastirmak
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THE

Dulinya ticareti
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Technical Barriers to Trade  reaes
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m Teknik ve orgUtsel Altyapi (TURKAK ve UME'nin
kurulusu, Onaylanmis muayene kuruluslanin,
belgelendirme kuruluslarinin, deney ve
kalibrasyon laboratuarlarinin olusmasi)

GLOBAL YAKLASIM
Global yaklasim konusundaki uyum calismalari
iki ana baslkta toplanabilir

» Mevzuat uyumu (Yasal mevzuat hazilanmaisi,
TUrk standartlarnnin AB standartiar ile
harmonizasyonu)

Birkez di¢, her yerde kabul edilsin

Bir Deney
R

Bir Belge
R —

lobal kabuledilebilirli

Ticarette teknik engellerin
kaldiriimasi
A
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+ Kalite sistemleri

* Personel

+ Gevre yonetim sistemleri
“HACCP

Akreditasyon Alanlari
Kalibrasyon laboratuvarlar
Deney laboratuvarlar
Muayene kuruluslan
Belgelendirme kuruluslan

“Urin

UNJABIRAUARINALGI R

Uygunluk degerlendirmesi alt yapisi

- Uygunluk degderlendirmesi — Yeterliligin taninirhg: -




