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Avrupa Birligi'nin temelleri;

s Uye iilkeler arasinda ticari ve
teknik engellerin kaldirilmas:-
nin,

= Birey ve ticari esyamn birlik
icinde serbest dolasiminin,

» Paranin serbest dolasiminin,

* Organizasyonlarin  serbestce
kurulabilmesinin

saglanmasi amaciyla aulmustr.

Avrupa Ekonomik Toplulugu,
1957 yilinda 6 Bau Avrupa Dev-
leti Belcika, Almanya, Fransa,
[talya ve Hollanda ile Liiksem-
bourg arasinda imzalanan “Ro-
ma Antlagmast” ile kurulmustur,
Avrupa Ekonomik Topluluguna
hukuken uluslararas: bir kurulus
olma niteligini kazandiran Roma
Antlasmasi 1 Ocak 1958 tarihin-
de yurtrluge girmistir.Alu tlke-
nin beraberligi, olumlu meyvele-
rini verdikge birlige ilgi daha da
artmus, 1973 yilinda; Danimarka,
Irlanda ve Ingiltere'de birlige da-
hil edilmistir. Yeni ilavelerle po-
tansiyel bir ckonomik topluluga
dontsmus, 1981yilinda Yunanis-
tan ve 1986 yilinda da Ispanya

* Bu yazi Meyer Haber'den alinmgtir,

Uriintere iliskin -~ |
mevzuat hazirlamaya ve
yiiriitmeye yasal olarak
yetkili bulunan ve 4703

sayili Kanun ve ilgili
yinetmelik
hiikiimlerini kendi girev
alanina giren iiriinler
itibariyla uygulayan, kamu
Uurum ve kuruluglaridir.

ile Portekiz Avrupa Birlige gir-
mesiyle tiye sayist 12'ye yiiksel
mistir.

1 Ocak 1995 tarihi itibari ile da-
ha once Avrupa Serbest Miida-
hale Bolgesi (EFTA) tyesi olan,
Avusturya Finlandiya ve Isveg
Avrupa Birligi'ne tam iye ol-
mustur, .

Kararnamelerin Dogusu

Avrupa Ekonomik Toplulugu
icinde ticareti gelistirme esprisi
ile tye dlkelerin  olusturdugu
komisyon; Tek Pazar olgusu igin
gerekli tedbirleri iceren Beyaz
Kitabi 1985'de yaymlamusur, Be-
yaz Kitap ile ulasilan en énemli
sonuc; Tek Pazar icinde serbest
ticaretin - gerceklestirilmesi; an-
cak teknik engellerin kaldirlma-
s1 ile mimkiin olacagn olgusu-
dur. Tek Pazar olgusu igin; 282
Kararnameyi tasarlanmasi yayn-
lanmas1 ve yurtrliige konmasi
Beyaz Kitap ile esasa baglannmus-
tr. Bu karamameler, Tek Pazar
olgusunun  olmazsa-olmaz  ko-
sullart olmustur. Beyaz kitapta
yer alan kararnameleri, bir dii-
zen icinde hazirlanarak yiiriirli-
ge girmistir. Makine, Diistik Ge-
rilim, Elektromanyetik Uyumlu-
luk ve Tibbi Cihazlan Kararna-



mesi, Beyaz Kitapta yer alan 282
ayn kararnameden doérdidar.

Avrupa Komisyonu; Tek Pazar
olgusunun temel tasi olarak ka-
bul edilen Beyaz Kitaptan sonra
en onemli hamlesini, Uye Ulke-
ler arasmda serbest ticaretin 6n
kosulu olarak kabul ettigi teknik
engelleri  kaldirmak  olmus-
wr.lye iilkelerde mevcut her
tirlii teknik dizenlemeler, stan-
dartlar ve sartnamelerin uyum-
lastunlmas: siirecine “Yeni Yak-
lasim™ veya “Harmonizasyon Su-
reci” ach verilmistir,

Yeni Yaklasim ilkesi ile hazirla-
nan Kararnamelerde endustriyel
tirlinler, makine, elektrikli alet
ve ekipmanlar; ubbi cihazlar,
oyuncaklar..... gibi Griin grupla-
rna gore dizenlenmistir. Karar-
nameler, trinlerin temel gerek-
sinmeleri tamamen karsilama-
dan dretilmesini ve ticaretinin
yapilamasini engeller. Baska bir
ifade ile topluluk icinde tretilen
tirtinlerin Kararnamelerin  ruhu-
nu olusturan temel gereksinme-
leri karsilamas, treticisi tarafin-
dan saglanmalidir.

Kararnameler

Kararnameler, yiiksek diizeyde,
insan, canh ve ¢evre korumasi
saglamakta , is sagh@ ve gliven-
ligi yaninda, ¢evrenin korunma-
st hususlarim da kapsamaktadir.
Kararnameler, AB anlasmasinin
95. maddesine gore hazrlan-
makta, aym anlasmamn 251,
maddesinde verilen tanima uy-
gun olarak ortak kararla yasal-
lasmaktadir. Halen AB Komisyo-
nunca yayinlanan 300-400 kadar
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kararname meveut olup, sadece
bunlarin 21 adedi dogrudan CE
Markas ile ilgilidir.

Diisiik Gerilim Kararnamesi -
73/ 23/ EEC (LVD)

LVD, yeni yaklasimi takip eden
diger kararnameler icin bir or-
nek olmustur. Kararname; asgari
givenlik  kosullarina  uygun
elektrikli trinlerin, birlik icinde
serbest ticaretini diizenlemekte-
dir. Onceleri Alman  Ekipman
Guivenlik Kanunu (GSGV) ola-
rak yiirtrlige giren, daha sonra
AB i¢inde benimsenmis ve 19
Subat 1973 tarih, 73 / 23 / EEC
sayth ile Diistik Gerilim Kararna-
mesine doniismils ve 26 Mart
1973'te AB Resmi Gazetesi'nde
vaymnlanarak yirarlige girmistir,
Kararname, 22 Temmuz 1993 ta-
rih ve 93/68/EEC sayili kararna-
me ile degisiklige ugranus, degi-
siklik, 30 Agustos 1993’de Resmi
Gazete'de yaymlanarak yurirli-
ge girmistir. 73/23/EEC Diisiik
Gerilim Kararnamesi ; tiye iilke-
lerde,

* 350 VAC - 1000 V AC

« 75V DC - 1500 V DC

giris veya c¢ikis degeri olan tiim
elektrikli - ekipmanlar  driinler
icin gerekli yasal diizenlemeleri
getirmektedir.

Elektromanyetik Uyumluluk
Kararnamesi - 89/336/EEC
(EMC)

EMC olarak kisalulan Elektro-
manyetik Uyumluluk Kararna-
mesi;  “Aym ortamda bulunan
trlinlerin birbirlerini olumsuz et-
kilemeden, ¢alismast” olarak ta-
mmlamr, EMC Kararnamesi,
89/336/EEC olarak vaymlanmus,



daha sonra , 92/31/EEC ve en
son 93/68 EEC Kararnameleri ile
degistirilmistir,

EMC Kararnamesi,

= Elektronik triinlerin korunma-
sint saglamakta ve bu korumay:
gereeklestirmek icin teknik ko-
sullar tanimlamaktadir.

* Urilinlerin AB icinde kabul edi-
lebilir bir elektromanyetik alan
olusturacak sekilde serbest dola-
suming diizenlemektedir,

» Elektrikli ve elektronik tirlinle-
rin sebep olduiu elektromanye-
tik bozucu etkinin, diger cihaz-
lar ile radyo ve telekomiinikas-
yon aglanm olumsuz etkilesimi-
ni 6nlemek icin gereksinimleri,
irtinlerde; tasanm parametrele-
rine uygun olarak, diger iiriinle-
rin yeterli diizeyde elektroman-
yetik bozucu etkilesimlerine kar-
sin, yeterli i¢ bagsikhimn kazan-
dinlmasimi tanmlamistr.

Medikal Cihazlar Kararname-
si - 93/42/EEC (MDD)

Kararname, 14 Huaziran 1993 ta-
rthinde 93/42/FEC ile AB mev-
zuatinin temeline oturmus olup
| Ocak 1995'ten itibaren AB ige-
risinde zorunlu hale gelmistir.
MDD Kararnamesi, medikal
alanda bircok yasamin hazirlan-
masma sk tutmustur,

MDD biyiik bir {irin grubuna
hitap etmekredir. Kararnamenin
kapsamna giren irtinler, Suuf 1,
ITa, 11b ve Il olarak simiflandinl-
muslardir.  Simflancinlmaya ba-
kilmaksizin, tiim Medikal Cihaz-
lar, MDD Kararnamesinin FK 1
‘inde yer alan zorunlu giivenlik
kosullarimi saglamasi ve ayni Ka-
rarname’nin EK VII'sine gore bir
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uygunluk beyannamesinin  dii-
zenlenmesi gerekmektedir.
MDD kararnamesine gore, steril
olmayan ve herhangi bir dlgme

fonksiyonu bulunmayan medi-
kal tGriinler Simif 1 olarak simiflan-
maktachr Sinif 1 driinler: imalat-
cilara kendi kendini belgeleme



o Galigma ve

Personal protective | Sosyal
19 Kigisel | equipment Giivenlik
korunma (GURSHVEEC,H3/65F | Bakanhdi
donamimlan | CC, 93/95/EEC,

O6/H8/EEC
20 Radyo | Radio and
ve telecommunications
telekomiinik | terminal equipment | Telekominika
asyon (9WSEC) syon Kurumu
terminal
clhazlan
21 Yoleu
tagima
amach Cableway
kablo Installations .
luzerinde designed to carry Belirlenmedi
hareket persons (2000 C)
eden |
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imkani tammus olup, bu Grinler
icin CE siireci oldukea kolaydir.
Sinif Ha, b ve 11, olarak simif-
landirilan tim drinler icin MDD
Kararnamesine gore uygunluk
dogrulama siireci icin bir onay-
lanms kurulusun miidahalesine
gerek vardir,

Makine
98/37/EC

Kararnamesi

Makine —ekipman imalatuni du-
zenlemek amaar ile; AB Konse:
yinin, 14 Haziran 1989 yilinda
kabul ederek yurarlige koydu-
au 89/392/ EEC Kararnamesi
bu giine kadar ¢ defa de-
aistirilmistir 1k degisiklik
91/368/ EEC, ikinci degisik-
lik 93/44/EEC ve ticlinc de-
aisiklik 93/68/EEC numara-
lart ile yaymlanmisur,  AB
Parlamentosunca onaylanan;
22 Haziran 1998 rtarih ve
98/37/EC sayih Konsey Ka-
rarnamesi ile dye dlkelerde
makina-ekipman imalati ve
ticaretinin daha etkin ve sis-
tematik hale getirilmesi ama-

a ile olusturulmustur. Kararma-
me, makinenin performansina
ve verimliligine yonelik  yapt-
nm getirmemis olup, tamamen
insan ve cevre gilivenliine

odaklanmusor,

Yetkili Kuruluslar ve Onay-
lanmis Kurumlar

AB i¢inde; endustrivel driinlerin
tiretilmesi ve ticaretini diizenle-
yven temel mevzuat, AB Yeni
Yaklasim Karamameleri ve bu
kararnamelerin referanslandr,
Roma Anlasmasina gore yayin-

lanan kararnameler, I"]yc lke-
lerin ulusal mevzuatinda yer al-
mak zorundadir. Bu amacla iiye
tlkelerde Yetkili Kurumlar olus-
turulmustur.

Uriinlere iliskin mevzuat hazirla-
maya ve ylriitmeye yasal olarak
yetkili bulunan ve 4703 sayili
Kanun ve ilgili yonetmelik hi-
kimlerini kendi gorev alanma
giren Urlnler itibariyla uygula-
yan kamu kurum ve kuruluslan-
dir. Laboratuarlarin vetkilendiril-
mesi icin TURKAK, onaylanmis
kuruluslarin  belirlenmesi ve
atanmast icin de ilgili bakanhk-
lar birer yetkili kurulustur,

Yetkili Kurumlar, tarafsiz statii-
de vetkili ve onayli kuruluslan
belirlerler. Test, muayene ve/ve-
ya belgelendirme kuruluslan
arasindan, bir veya hirden fazla
teknik duzenleme cercevesinde
uygunluk degerlendirme faali-
yetlerinde bulunmak tizere, Yet-
kili Kurulus tarafindan belirlene-
rek, 4703 sayill Kanun, Uygun-
luk Degerlendirme Kuruluslan
ve Onaylanmis kuruluslara Dair
Yonetmelik ve ilgili teknik dii-
zenlemede belirtilen esaslar cer-
cevesinde  yetkilendirilen
azel veya kamu kuruluslari-
na Onaylanmus Kurulus ads
verilir. Urtinlerin, Avrupa'ya
uygunluklanm gozleyen kisi
ve kurumlara genel olarak
Pazar gozetmenleri ads veril-
mistir.

Yetkili kurumlar tarafindan
gorevlendirilen Pazar goze-
tim elemanlan ile gimrik
memurluklan birer gozet-
men olarak degerlen-
dirilebilir.



