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ilgili ana bagliklari belirtmistik. Bu

yazimizda, modiillerin
devam edecegiz.

CE isaretine iliskin tim yodnetmelikler,

AB teknik mevzuatinin temel kanunu olan ve
17 Temmuz 2002 tarih ve 24459 sayili resmi
gazetede yayinlanan, Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun ¢gergevesinde yayinlanmistir.
Bu kanunun,

B ir 6nceki biltende CE isareti tanitimiile

tanitimi ile

AMACI,

Uriinlerin piyasaya arzi, uygunluk
degerlendirmesi, piyasa gézetimi ve denetimi
ile bunlarla ilgili olarak yapilacak bildirimlere
iliskin usul ve esaslart,

KAPSAMI,

Uriinlerin piyasaya arz kosullarini, tiretici
ve dagiticilarin yukamluluklerini, uygunluk
degerlendirme kuruluslarini, onaylanmis
kuruluglari, piyasa godzetimi ve denetimini,
Urinin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
toplatilmasini, bertarafini
ve bunlarla ilgili olarak
yapilacak bildirimleri
kapsar.

GEREKLERI,

Uriiniin insan saghgt,
can ve mal guvenligi,
hayvan, bitki yasam ve
saghgi, acisindan sahip
olmasi gereken asgari
glvenlik kosullarinin,
Uzerinde durulmasi
gereken en o6nemli
hususlar oldugu
belirtiimektedir.

AYRICA,

Kanunda guvenli drtin , kullanim suresi
icinde, normal kullanim kosullarinda risk
tasimayan veya kabul edilebilir dl¢tlerde risk
tasiyan ve temel gerekler bakimindan azami
Olcide koruma saglayan ardnu
tanimlamaktadir

CE ISARETI UYGULAMASINDA
KULLANILAN MODULLER

AB llkelerinden herhangi birinde
Uretilmis olan bir Urinin bir baska Ulkeye
serbestce girebilmesi icin , drtnle ilgili
standartlarin ki Ulkede de kabul edilmis
olmasi gerekiyordu. Bunu saglamanin yolu
da drunler ile ilgili standartlarin birlestirilmesi
ve Uye ulkelerin timunde ayni standartlarin
gecerlikihnmasi idi.

Avrupa'nin standart hazirlayan
kurumlari CEN, CENELEC ve ETSI Urlnlere
iliskin teknik mevzuatin hazirlanmasi
donemlerinde olusturulmustur. Bu kurumlar
Avrupa Birliginin uyumlastiriimis
standartlarint (harmonize standart)
hazirlayarak Urlnlerin serbest dolasimini
onunu agcmaya calismiglardir. Ancak bu
calismalar uzun zaman almistir. Uzun
calismalar sonucunda standartlar harmonize
edilerek modiuler yaklasima ulasiimistir.

Moduler yaklasima gore uygunluk
degerlendirmesi i¢cin l¢ temel esas
belirlenmistir.
1-Dasuk riskli drtnler igin
tasarimci/imalatg¢inin
uygunluk degerlendirmesini
kendisi yapmasi yeterlidir.
2-Yuksek riskli drunler icin
tasarimci/imalat¢r  uygunluk
degerlendirme silrecinde
mutlaka bir onaylanmis
kurulusa bas vurmalidir.
3-Bazi drunlerin uygunluk
degerlendirmesi i¢in Urdnin
tasarimlandigi/tretildigi
ortamda UuclUnciu taraf
belgeleme kurulusu tarafindan
denetlenmis ve belgelenmis bir kalite
yonetim sistemi olmasi gerekir. Genellikle bu
ISO 9000 Serisi olabilir.

Uriinlerin tagidiklari risk faktorlerine
gore A dan H'ye kadar 8 modul
olusturulmustur. Bu moddller Grtine CE isareti
ilismesine kadar izlenecek prosedurleri tarif
etmekte olup, belirli direktiflerin igerisinde
detayli bir sekilde tarif edilmistir. Bu moduller
sekilde gorilmektedir.
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Uygunluk Degerlendirmesinin Temel Modulleri

yapar. Onaylanmis kurulus imalat¢inin  Kkalite
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yonetimi sistemini onaylar sistemin islerligini
takip eder veizler.
MODUL - E Tasarim Asamasi

Modiul E tasarim asamasinda gecerli
degildir. Modul B ye gore uygunluk
degerlendirmesi yapilmis bir tasaridan tretime
gecindiginde kullanilr.

MODULLERIN TANIMLARI

MODUL- A Tasarim Asamasi

imalatgi, teknik dokiimantasyonu
otoritelerin kontroll icin muhafaza eder.
Direktiflerde belirtilen bazi 6zel durumlarda,
imalat¢cinin - mamuli ile ilgili bazi kontrolleri
onaylanmis bir kurulusa yaptirmasi gerekir. Bu
durumda modul "Abis' olarak
tanimlanmaktadir.
MODUL-A Uretim Asamasi

imalatgi, Uriiniinin temel gerekliliklere
uygunlugunu beyan eder. CE isaretlemesini
yapar. Onaylanmis kurulus direktiflerde
belirtilen bazi 6zel durumlarda mamuliin 6zel
yanlarinin testlerini yapar. Bazen de rastgele
mamull kontrol eder.
MODUL- B Tasarim Asamasi

imalatgi, mamul ile ilgili teknik
dokiimantasyonu ve belirlemis oldugu tipi bir
onaylanmis kurulusa verir. Onaylanmis
kurulus mamulin temel gereklere
uygunlugunu arastirir, gerekiyorsa testleri
yapar, AB tipi uygunluk belgesiniyayimlar.
MODUL-B Uretim Asamasi

Modil B, yalnizca mamulin tasarimi
icindir. Modul B ye go6re uygunluk
degerlendirme sirecinden gegmis bir tasarim
ile ilgili Gretim asamasina gecildiginde, ilgili
direktifin  istegine gore C , D, E, veya F
moddullerinden biri uygulanir.
MODUL-C Tasarim Asamasi

Modul C, Tasarim asamasinda gecerli
degildir. Modul B ye gb6re uygunluk
degerlendirmesi tasaridan dretime
gecildiginde kullanilir.
MODUL- C Uretim Asamasi

imalatgl, onaylanmis tipe uygunlugu
beyan eder ve CE isaretlemesini yapar.
Onaylanmis kurulusun bu modilde bir roli
yoktur.
MODUL-D Tasarim Asamasi

Modil D, tasarim asamasinda gecerli
degildir. Modil B ye gore uygunluk
degerlendirmesi yapilmis bir tasaridan Gretime
gecildiginde kullanir.
MODUL -D Uretim Asamasi

imalatgi, Gretim ve testler icin bir kalite
yonetim sistemini kurar,onaylatir ve igletir.
Mamullnin onaylanmis olan tipe gore
uygunlugunu beyan eder ve CE isaretlemesini

MODUL - E Uretim Asamasi

imalatci, muayene ve testler igin
onaylanmis bir kalite ydnetim sistemini kurar
,onaylatir ve isletir. Mamullniin onaylanmis tipe
veya temel gerekliliklere uygunlulugunu beyan
eder. CE isaretlemesini yapar. Onaylanmis
kurulus imalatcinin kalite yonetim sisteminin
islerligini takip eder ve denetimleriniizler.
MODUL- F TasarimAsamasi

Modul F, Tasarim asamasinda gecerli
degildir. Modil B ye go6re uygunluk
degerlendirmesi yapilmis bir tasaridan lretime
gecindiginde kullanilr.
MODUL - F Uretim Asamasi

imalatci, mamulinii onaylanmis tipe veya
temel gerekliliklere uygunlugunu beyan eder. CE
isaretlemesini yapar. Onaylanmis kurulus,
mamuliin uygunlugunu dogrular. Numune alma
metotlarini uygulayarak uygunluk belgesini
yayimlar.
MODUL -G Tasarim Asamasi

imalatgi teknik dokiimantasyonu hazirlar.
Onaylanmis kurulusun, tasarim asamasinda roli
yoktur.
MODUL -G Uretim Asamasi

imalatgi, Urettigi her mali onaylanmis
kurulusa sunar. Onaydan sonra uygunluk
beyanini hazirlar. CE isaretlemesini yapar.
Onaylanmis kurulus, mamulin temel
gerekliliklere uygunlugunu dogrular. Belgesini
yayimlar.
MODUL-H Tasarim Asamasi

imalatgi, tasarim, (retim,ve muayene
fonksiyonlarini kapsayan tam Kkalite yodnetim
sistemini kurar, onaylatir, igletir. Onaylanmis
kurulug, kalite ydnetim sisteminin gdzetimini
yapar. Tasarimin uygunlugunu dogrular ve AB
tasarim muayene belgesini yayimlar.
MODUL -H Uretim Asamasi,

imalatci, Uretim ve muayeneler igin
onaylanmis bir kalite sistemini isletir. Mamuli ile
ilgili uygunluk beyani hazirlar. CE isaretlemesini
yapar. Onaylanmis kurulus kalite yo6netim
sistemini onaylar ve takip gozetimleri ile islerligini
izler. Yukarida belirtilen ana moduller disinda bu
modullerin degisik uygulamalarda istene
bilmektedir. Bunlarda temel modillerin 'Bis'leri
olarak nitelendiriimekte olup ilgili direktiflerde
belirtilmigtir.

*CE isareti dosyamiz, énumiizdeki biiltenlerde de
devam edecek.
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