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BIRLIKLERE VE FEDERASYONA 2026/155 SAYILI GENELGE

7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu, iiriin giivenligine iliskin genel

cergeveyi belirlerken, 16 Ekim 2026 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Makine Emniyeti Y &netmeligi
(2023/1230/AB), makineler ve ilgili iiriinler i¢in dzel glivenlik ve uygunluk sartlarini diizenlemektedir.

Yeni Yonetmelik kapsaminda dikkat edilmesi gereken baglica hususlar asagida belirtilmistir:

KEbkaE:E 'P'g::’;;ﬁ;r"i; I. Giivenlik ve kapsam: Makinelerin ve ilgili triinlerin, Yo6netmelik eklerinde belirtilen temel
T:iﬂgl.arlFEdEfasyunu saglik ve giivenlik gereklerini karsilamas1 zorunludur.
Tiirkiye Urum Ayakkabiciar 2. Uretici yiikiimliiliikleri: Ureticiler; teknik dosya hazirlamak, uygunluk degerlendirmesini
- Federasyonu gerceklestirmek, uygunluk beyani diizenlemek ve CE isaretlemesini mevzuata uygun sekilde
Turkiye Finncilar Federasyonu R T T S
Tirkive Kasaplar, Besicller yapmakla yiikiimliidiir. Ilgili belgeler en az 10 yil saklanmalidir.
Etve Et Urinler Esnal ve 3. Kullamm talimatlari: Talimatlar ve giivenlik bilgileri Tiirkge, anlagilir ve okunabilir olmalidir.
Sanatkarian Federasyonu Dijital talimat sunulmasi halinde Yonetmelik’te belirtilen erisim ve saklama sartlarina
Tiirkiye Sebzeciler, Meyveciler
i uyulmalidir.
v Seyyar Pazarcilar Esnal ve h e e . . . . . o .
Sanatkérlan Fecerasyonu 4. Onemli degisiklikler: Piyasaya arz edilen veya hizmete sunulan makinede giivenligi etkileyen
ESNAF VE SANATKARLAR ﬁgllfseil/@ekar'nl;/\./s."d?glsikllkler.l yapan kls'ller, anetmellk kapsaminda iiretici pozisyonunda
ODALARI BiRLIKLERI diisiiniiliir ve ilgili yiikiimliiliikleri yerine getirmelidir.
- Adana - Adiyaman - Afyon 5. lzlenebilirlik ve uygunsuzluklar: Isletmeciler, tedarik zincirine iliskin kayitlar1 en az 10 yil
- Agri - Amasya - Ankara muhafaza etmeli; uygunsuzluk veya risk tespit edildiginde gerekli diizeltici islemleri
il r‘;;:'fa éffg'“ -B*‘@’d:; gergeklestirmelidir.
E: I ir - BIECk - oin . sl _ss . - . I oeq es .
- Bitlis - Bolu - Burdur - BuEsa 6. Yiiriirliik ve gegis siireci: Yonetmelik’in bazi hiikkiimleri yayimlandig tarihte, diger hiikiimleri
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- Tekirdaq - Tokat - Trabzon
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- Yalova - Karabik - Kilis

- Osmaniye - Diizce

TESK, ydneticleri en alt
birimden itibaren yarg:
gozetiminde yapilan

ise 20 Ocak 2027 tarihinde vyiiriirliige girecektir. Onceki diizenlemelere uygun olarak bu tarihten
Once piyasaya arz edilen {iriinlere iligkin gecis hiikiimleri ayrica dikkate alinmalidir.

Ayrica, yeni Yonetmelik ile dnceki Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT) yiiriirlikten

kaldirilmaktadir. Thlallerde 7223 say1li Kanun kapsaminda idari yaptirimlar uygulanacaktir.

Bir 6rnegi ekte yer alan Yonetmelik degisikliginin incelenerek, bagli odalariniz vasitasiyla
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YONETMELIK

Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan:

MAKINE EMNIYETI YONETMELIGI
(2023/1230/AB)

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; 6zellikle tiiketiciler ve profesyonel kullanicilar olmak {izere insan
sagligi ve gilivenligi ile uygun oldugu hallerde evcil hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evre
acisindan yiiksek diizeyde koruma saglanirken piyasada bulundurulmalarina veya hizmete sunulmalarina imkéan
verilmesi bakimindan makinelerin, ilgili {iriinlerin ve kismen tamamlanmis makinelerin tasarim ve yapimma iliskin
saglik ve giivenlik gerekliliklerini belirlemek ve kapsamindaki iirlinlerin serbest dolagimina iligkin kurallar
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yo6netmelik; makineler ve asagida belirtilen ilgili iiriinleri kapsar:

a) Degistirilebilir teghizat.

b) Emniyet aksamlar.

¢) Kaldirma aksesuarlari.

¢) Zincir, halat ve kayislar.

d) Sokiilebilir mekanik aktarma tertibatlari.

(2) Bu Yonetmelik, kismen tamamlanmis makineleri de kapsar.

(3) Bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda makineler, birinci fikrada belirtilen ilgili {iriinler ve kismen
tamamlanmis makineler birlikte "bu Y6netmelik kapsamindaki iiriinler" olarak adlandirilir.

(4) Bu Yonetmelik; asagida belirtilen {iriinleri kapsamaz:

a) Orijinal makinelerin, ilgili Uriinlerin ve kismen tamamlanmis makinelerin imalatgisi tarafindan tedarik
edilen ve 6zdes aksamlar1 degistirmek iizere yedek parca olarak kullanilmast amaglanan emniyet aksamlarini.

b) Fuar alanlarinda veya eglence parklarinda kullanilmak {izere tasarlanmis 6zel ekipmani.

c) Niikleer tesiste kullanilmak iizere 6zel olarak tasarlanmis veya niikleer tesiste kullanilan ve bu Yonetmelige
uygunlugu s6z konusu tesisin niikleer giivenligini zayiflatabilecek makineleri ve ilgili tiriinleri.

¢) Atesli silahlar dahil olmak iizere silahlari.

d) Uzerlerine monte edilen makineler harig olmak iizere; hava, su ve demiryolu aglariyla tagimacilik yapan
araglari.

e) Sivil havacilik ile ilgili ortak kurallar1 diizenleyen AB mevzuatinin bu Yonetmelikte belirtilen ilgili temel
saglik ve gilivenlik gerekliliklerini kapsadigi olglide anillan AB mevzuatinin kapsamina giren ve ayni zamanda bu
Yonetmelikteki makine tanimina giren havacilik tirlinleri, pargalar1 ve ekipmanlar.

) 19/4/2020 tarihli ve 31104 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Motorlu Araglar ve Romorklari ile Bunlarin
Aksam, Sistem ve Ayr1 Teknik Unitelerinin Tip Onay1 ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Y&netmelik
(AB/2018/858) kapsamindaki, bu tasitlara monte edilen makineler hari¢ motorlu tagitlar1 ve bunlarin rémorklari ile bu
tagitlar i¢in tasarlanmig ve imal edilmis sistemler, aksamlar, ayr1 teknik iiniteler, parcalar ve ekipmanlart.

g) 22/8/2015 tarihli ve 29453 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan iki veya Ug Tekerlekli Motorlu Araglarin ve
Dort Tekerlekli Motosikletlerin Tip Onay1 ve Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Yonetmelik (AB/168/2013)
kapsamindaki, bu tagitlara monte edilen makineler hari¢ iki veya ii¢ tekerlekli araglar ve dort tekerlekli motosikletler
ile bu tiir araglar i¢in tasarlanmig ve imal edilmis sistemler, aksamlar, ayr1 teknik iiniteler, parcalar ve ekipmanlari.

g) 14/8/2014 tarihli ve 29088 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tarim ve Orman Araglarinin Tip Onayi1 ve
Piyasa Gozetimi ve Denetimi Hakkinda Yonetmelik (AB/167/2013) kapsamuindaki, bu traktérlere monte edilen
makineler hari¢ tarim ve orman traktorleri ile bu traktorler igin tasarlanmis ve imal edilmis sistemler, aksamlar, ayri
teknik tiniteler, parcalar ve ekipmanlart.

h) Yalnizca yarigmalarda kullanilmasi amaglanan motorlu tasitlar.

1) Denizde hareket eden tekneler, seyyar agik deniz tertibati ve bu tekne veya tertibat lizerine monte edilmis
makineleri.

i) Askeri veya polisiye amaglar i¢in 6zel olarak tasarlanmis ve imal edilmis makineler veya ilgili {iriinleri.

j) Laboratuvarlarda aragtirma amaglarina yonelik olarak gegici kullanim igin 6zel olarak tasarlanmig ve imal
edilmis makineler veya ilgili Giriinleri.

k) Maden kuyusu asansorlerini.

1) Sanatsal gosterilerde sanatciy1 tagimasi amaglanan makineler veya ilgili tirinleri.



m) 2/10/2016 tarihli ve 29845 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Belirli Gerilim Simirlar Igin Tasarlanan
Elektrikli Ekipman ile Ilgili Yonetmelik (2014/35/AB) veya 5/11/2020 tarihli ve 31295 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Telsiz Ekipmanlar1 Yonetmeligi (2014/53/AB) kapsamina giren;

1) Elektrikle ¢aligan mobilya harig ev i¢i kullanilmasi amaglanan ev aletlerini.

2) Ses ve video ekipmanini.

3) Bilgi teknolojisi ekipmanini.

4) Ug boyutlu iiriinler iiretmek i¢in kullanilan eklemeli bask1 makineleri harig, siradan biiro makinelerini.

5) Algak gerilim salter ve kumanda panolarini.

6) Elektrik motorlarini.

n) Asagidaki yiiksek gerilimli elektrikli iiriinlerinden;

1) Salter ve kumanda panolarini.

2) Transformatorleri.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler
Kanununun 4 iincli maddesinin tigiincii fikrasina ve 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi
Kararnamesinin 388 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) AB: Avrupa Birligini,

b) Akreditasyon: Ulusal akreditasyon kurumu tarafindan uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere ilgili ulusal ve uluslararas: standartlarin belirledigi gerekleri
ve ilgili sektorel diizenlemelerde ongoriilen ek gerekleri karsiladiginin resmi kabuliinii,

c¢) Bakanlik: Sanayi ve Teknoloji Bakanligini,

¢) Birlik uyum mevzuati: Uriinlerin piyasaya arz edilmesine iliskin kosullar1 uyumlagtiran AB mevzuatin,

d) “CE” isareti: imalatg1 tarafindan makine veya ilgili {iriiniin “CE” isaretinin ilistirilmesini éngéren teknik
mevzuatinda yer alan ilgili gerekliliklere uygun oldugunu gosteren isareti,

e) Dagitict: Bu Yonetmelik kapsamindaki {irlinii piyasada bulunduran, imalat¢1 veya ithalat¢i diginda tedarik
zincirindeki gercek veya tiizel kisiyi,

f) Degistirilebilir techizat: Makinenin veya tarim traktoriiniin veya orman traktoriiniin hizmete sunulmasindan
sonra, operatdr tarafindan islevini degistirmek veya yeni islev kazandirmak amaciyla bu makine veya tarim traktorii
veya orman traktoriine takilan ve alet olmayan teghizati,

g) Emniyet aksami: Emniyet islevini yerine getirmek {iizere tasarlanmis veya amaglanmis olan ve bagimsiz
olarak piyasaya arz edilen, arizalanmasi veya islev bozuklugu durumunda insanlarin giivenligini tehlikeye atan ancak
iirlinlin islevini yerine getirmek icin gerekli olmayan veya normal aksamlarla yerine konulabilen, bu Yonetmelik
kapsamindaki iiriiniin yazilim dahil fiziksel veya dijital aksami,

&) Emniyet islevi: Riski ortadan kaldirmak veya bu miimkiin degilse azaltmak amaciyla tasarlanmis koruyucu
onlemi yerine getirmeye hizmet eden ve arizalanmast durumunda s6z konusu riskin artmasina neden olabilecek islevi,

h) Geri ¢agirma: Kullaniciya sunulmus olan bu Yonetmelik kapsamindaki {iriiniin geri getirilmesini amaglayan
her tiirli tedbiri,

1) Halatlar: Kaldirma amaciyla, kaldirma makinesi veya kaldirma aksesuarlarinin pargasi olarak tasarlanip imal
edilen halatlari,

i) Hizmete sunma: Makine veya ilgili iirliniin amaglar1 dogrultusunda ilk kez kullanima alinmasini,

j) Iktisadi isletmeci: Imalatgi, yetkili temsilci, ithalatg1 veya dagiticyi,

k) Imalatgi;

1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinleri imal eden veya bu iiriinleri tasarlatan veya imal ettiren ve bu tiriinleri
kendi adi1 veya ticari markasi altinda piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi,

2) Bu Yonetmelik kapsamindaki {irinleri imal eden ve bu iiriinleri kendi kullanim1 igin hizmete sunan gergek
veya tiizel kisiyi,

1) ithalatg1: Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinii ithal ederek piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik gergek
veya tiizel kisiyi,

m) Kaldirma aksesuari: Kaldirma makinesine monte edilmemis olup, yiikiin tutulmasina imkan saglayan,
makine ile yiik arasina veya yiikiin kendi ilizerine yerlestirilen veya yiikiin ayrilmaz pargasi olmasi amaglanan ve
bagimsiz olarak piyasaya arz edilen, sapanlar ve bunlarin aksami da dahil aksam veya teghizati,

n) Kayis: Kaldirma amaciyla, kaldirma makinesi veya kaldirma aksesuarlarinin pargasi olarak tasarlanip imal
edilen kayislari,

0) Kaynak kod: Bu Yonetmelik kapsamindaki {iriiniin, insanlar bakimindan tereddiide yer birakmayacak ve
anlagilabilir olacak sekilde programlama dilinde yazilmig yaziliminin halihazirda yiiklii olan siiriimiinii,

6) Kismen tamamlanmis makine: Kendi bagima belirli uygulamay1 gerceklestiremeyecegi i¢in heniiz makine
sayllmayan ve yalnizca makineye veya diger kismen tamamlanmig makine veya techizata dahil edilmesi veya bunlarla



birlestirilmesi ve boylece makine olusturmasi amaglanan tertibati,

p) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

r) Kullanim siiresi: Makinenin veya ilgili iiriiniin piyasaya arz edildigi veya hizmete sunuldugu andan itibaren
makinenin veya ilgili triiniin kullanilabilir oldugu etkin siireyi ve imalat¢i tarafindan ongoriilen tagima, montaj,
sokme, devre dig1 birakma, hurda olarak isleme veya diger fiziksel veya dijital degisiklikleri iceren asamalar dahil
atilana kadar gecen siireyi,

s) Kullanim talimatlari: Makine veya ilgili iirin piyasaya arz edildiginde veya hizmete sunuldugunda, makine
veya ilgili iirliniin kullanicisin1 bu makine veya ilgili irliniin amaglanan ve uygun kullanimi hakkinda bilgilendirmek;
makine veya ilgili iiriinii kullanirken veya kurarken alinmasi gereken dnlemler, giivenlik hususlari ve bu makine veya
ilgili {iriiniin nasil giivenli tutulacag: hakkinda bilgi vermek ve tiim kullanim siiresi boyunca amaca uygun kalmasini
saglamak iizere imalat¢i tarafindan saglanan bilgileri,

s) Makine;

1) Dogrudan insan veya hayvan giicii uygulamas: disindaki tahrik sistemi ile donatilmis veya donatilmasi
amaclanmuis, en az biri hareketli olan birbirine bagl parca veya aksamdan olusan ve belli uygulama amaciyla bir araya
getirilmis tertibati,

2) (1) numaral: alt bentte atifta bulunulan sadece kullanim sahasina veya enerji ve hareket kaynagina baglanti
icin gerekli olan aksamlar1 bulunmayan tertibati,

3) (1) ve (2) numarali alt bentlerde atifta bulunulan monte edilmeye hazir ve sadece ulastirma vasitasina monte
edildiginde veya bina ya da yapiya kuruldugunda ¢alisabilen tertibati,

4) (1), (2) ve (3) numarali alt bentlerde atifta bulunulan makine tertibatlarindan veya kismen tamamlanmis
makine tertibatlarindan, ayni sonucu elde etmek amaciyla biitiin halinde ¢alisacak sekilde diizenlenen ve kumanda
edilenleri,

5) Yiik kaldirma amaciyla birbirine baglanmis, en az biri hareketli olan, birbiriyle baglantili parcalar veya
aksamdan olusan ve tek gii¢c kaynagi dogrudan uygulanan insan giicii olan tertibati,

6) (1), (2), (3), (4) ve (5) numaral1 alt bentlerde atifta bulunulan ancak yalnizca imalatg1 tarafindan 6ngoriilen
kendi 6zel uygulamasina yonelik yazilimin yiiklii olmadig: tertibati.

t) Onaylanmis kurulus: Bu Yo6netmelige uygun olarak bildirilen uygunluk degerlendirme kurulusunu,

u) Onemli degisiklik: Makinenin veya ilgili iiriiniin, piyasaya arz edildikten veya hizmete sunulduktan sonra,
imalatg1 tarafindan 6ngdriilmeyen veya planlanmayan ve yeni tehlike yaratmak veya mevcut riski artirmak suretiyle bu
makinenin veya ilgili iiriiniin emniyetini etkileyen, fiziksel veya dijital araglarla yapilan ve asagidakilerden birini
gerektiren degisikligi:

1) Makinenin veya ilgili {irliniin mevcut giivenlik kontrol sistemini degistirmeyi gerektiren islemleri iceren
mahfazalarin veya koruyucu cihazlarin eklenmesini,

2) Makinenin veya ilgili iriiniin kararliligii veya mekanik dayanikliligimi saglamak igin ilave koruyucu
Onlemlerin alinmasini,

i) Piyasada bulundurma: Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriiniin ticari faaliyet kapsaminda bedelli veya bedelsiz
olarak dagitim veya kullanim igin piyasaya saglanmasini,

v) Piyasadan c¢ekme: Tedarik zincirinde bulunan bu Yonetmelik kapsamindaki {iriiniin piyasada
bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

y) Piyasaya arz: Bu Yonetmelik kapsamindaki iriiniin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

z) Profesyonel kullanici: Makineyi veya ilgili lirlinii kendi mesleki faaliyeti veya isi ¢ercevesinde kullanan
veya isleten gergek kisiyi,

aa) Sokiilebilir mekanik aktarma organi: Kendinden tahrikli makine veya ¢ekici ile baska makine veya ilgili
iriin arasinda birlestirildigi ilk sabit yataktan gii¢ aktarimmni saglayan mahfazas: ile birlikte piyasaya arz edildigi
takdirde tek iirlin olarak kabul edilen sokiilebilir techizati,

bb) Teknik ozellikler: Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlerin karsilamasi gereken teknik sartlari belirleyen
belgeyi,

cc) Temel saghk ve giivenlik gereklilikleri: Insan saghigi ve giivenligi ile uygun oldugu hallerde evcil
hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldugu hallerde g¢evre igin yiiksek diizeyde koruma saglamak amaciyla
olusturulmus olan, bu Yoénetmelik kapsamindaki iiriinlerin tasarimina ve yapimina iliskin EK-3’te belirtilen zorunlu
hiikiimleri,

¢¢) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

dd) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil olmak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini ger¢eklestiren kurulusu,

ee) Uygunluk degerlendirmesi: Makine veya ilgili iiriinlere iliskin olarak bu Yonetmelikte yer alan ve
uygulanabilir olan temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin yerine getirilip getirilmedigini gdsteren siireci,

ff) Uyumlastirilmis standart: AB uyum mevzuatinin uygulanabilmesi i¢in Komisyonun talebi iizerine kabul
edilen standardi,

gg) Uye iilke: Avrupa Birligi iiyesi iilkeyi,



88) Yetkili kurulus: Uriinlere iliskin teknik diizenlemeleri hazirlayan, yiiriiten veya iiriinleri denetleyen kamu
kurulusunu,

hh) Yetkili temsilci: imalatcinin mevzuat kapsamindaki bazi yiikiimliiliiklerini onun admna yerine getirmek
lizere imalatg1 tarafindan yazili sekilde gérevlendirilen Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

11) Zincirler: Kaldirma amaciyla, kaldirma makinesi veya kaldirma aksesuarlarinin pargas: olarak tasarlanip
imal edilen zincirleri,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Genel Yiikiimliiliikler

Serbest dolasim

MADDE 5- (1) Bakanlik; bu Yonetmelik kapsamindaki {iriinlerin piyasada bulundurulmasini veya bu
Yonetmelige uygun makinelerin veya ilgili iiriinlerin hizmete sunulmasini, bu Ydnetmelik kapsamindaki hususlara
iligkin gerekgelerle engellemez.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda yer alan ancak bu Yonetmelige uygun olmayan {iriiniin; bu Y&netmelige uygun
olmadigini ve uygun hale getirilinceye kadar piyasada bulundurulamayacagini ifade eden gozle goriiliir isaretin agik¢a
gosterilmesi  kaydiyla, fuarlarda, sergilerde, tanitim faaliyetlerinde veya benzeri etkinliklerde gosterilmesi
engellenmez. Ancak bu tanitim faaliyetleri boyunca insanlarin giivenligini saglamak i¢in gerekli 6nlemler alinir.

Makine veya ilgili iiriinlerin kurulumu veya kullanimi sirasinda insanlarin korunmasi

MADDE 6- (1) Bakanlik, makine veya ilgili tiriinlerin kurulumu veya kullanimi sirasinda, is¢iler dahil
insanlarin korunmasini saglamak icin gereklilikler belirleyebilir; ancak bu kurallar makinenin veya ilgili {irliniin, bu
Yonetmelige aykirilik teskil edecek sekilde degisiklige tabi tutulmasina izin vermez.

ilgili uygunluk degerlendirme yontemlerine tabi olan EK-1'de listelenen makine ve ilgili iiriin
kategorileri

MADDE 7- (1) EK-1 Kisim A'da listelenen kategorilere giren makine ve ilgili {iriinler, 26 nc1 maddenin ikinci
fikrasinda belirtilen 6zel uygunluk degerlendirme yontemlerine tabidir. EK-1 Kisim B'de listelenen kategorilere giren
makine ve ilgili tiriinler ise 26 nc1 maddenin lig¢iincii fikrasinda belirtilen 6zel uygunluk degerlendirme yontemlerine
tabidir.

(2) EK-1"de degisiklik yapilmasina iliskin Komisyon diizenlemeleri, Bakanlik tarafindan yayimlanir.

(3) Bakanlik; makine veya ilgili iirlin kategorisinin EK-1'de listelenip listelenmemesine iliskin tereddidii
olursa, bu hususu gerekgeleriyle birlikte derhal Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyona bildirir.

Emniyet aksamlar:

MADDE 8- (1) Emniyet aksamlar1 i¢in gdsterge niteligindeki liste, EK-2’de belirtilmistir.

(2) EK-2’de degisiklik yapilmasina iliskin Komisyon diizenlemeleri, Bakanlik tarafindan yayimlanir.

(3) Bakanlik, emniyet aksaminin EK-2’de listelenmesine veya listelenmemesine iligkin tereddiidii olmasi
durumunda, bu hususu gerekgeleriyle birlikte derhal Ticaret Bakanlig1 araciligryla Komisyona bildirir.

Bu Yonetmeligin kapsamina giren iiriinler icin temel saghk ve giivenlik gereklilikleri

MADDE 9- (1) Makine veya ilgili iiriinler; usuliine uygun olarak kuruldugu, bakimi: yapildig: ve amacina
uygun olarak veya makul olarak ongoriilebilen kosullar altinda kullanildiginda ve EK-3’te belirtilen temel saglik ve
giivenlik gerekliliklerini karsiladig1 durumda piyasada bulundurulur veya hizmete sunulur.

(2) Kismen tamamlanmis makine, yalnizca EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini
karsiliyorsa piyasada bulundurulabilir.

(3) Yiiksek riskli olarak smiflandirilan yapay zeka sistemlerine iliskin saglik ve giivenlik gerekliliklerinin
eklenmesi kapsaminda EK-3’te degisiklik yapilmasi ile ilgili Komisyon diizenlemeleri, Bakanlik tarafindan
yayimlanir.

Birlik uyum mevzuati

MADDE 10- (1) Bu Yoénetmeligin kapsamina giren belirli iiriin i¢in, EK-3'te belirtilen temel saglik ve
giivenlik gereklilikleri ile ele alinan risklerin, bu Yonetmelikten daha 6zel nitelikte olan Birlik uyum mevzuati
tarafindan tamamen veya kismen kapsandigi durumlarda, bu Yonetmelik, sz konusu Birlik mevzuatinin bu riskleri
kapsadig 6l¢iide s6z konusu {iriine uygulanmaz.

UCUNCU BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Makine ve ilgili iiriin imalat¢ilarimin yiikiimliiliikleri

MADDE 11- (1) imalatcilar, makine veya ilgili {iriinii piyasaya arz ederken veya hizmete sunarken sz konusu
iriiniin EK-3’te belirtilen temel saglik ve gilivenlik gerekliliklerine uygun sekilde tasarlanmasini ve imal edilmesini
saglar.

(2) Imalatgilar, makine veya ilgili {iriinii piyasaya arz etmeden veya hizmete sunmadan 6nce EK-4 Kisim A’da
belirtilen teknik dosyayr hazirlar ve 26 nc1 maddede atifta bulunulan ilgili uygunluk degerlendirmesi yontemini
uygular veya uygulati. Makine veya ilgili {rliiniin EK-3'te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine



uygunlugunun s6z konusu uygunluk degerlendirme ydntemi ile kanitlandigi hallerde, imalat¢ilar 22 nci madde
uyarmca AB uygunluk beyanini diizenler ve 25 inci madde uyarinca CE isaretini ilistirir.

(3) Imalatgilar, teknik dosyay1 ve AB uygunluk beyamini, makine veya ilgili iiriiniin piyasaya arz edilmesinden
veya hizmete sunulmasindan itibaren en az 10 yil siireyle piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun emrine hazir tutar.
flgili oldugu hallerde, teknik dosyada yer alan kaynak kodu veya programlama mantig1, EK-3’te belirtilen temel saglik
ve gilivenlik gerekliliklerine uygunlugun kontrol edilebilmesi igin gerekli olmasi kaydiyla, gerekgeli talep iizerine
Bakanliga sunulur.

(4) Imalatcilar, seri iiretimin parcasi olan makine veya ilgili iiriiniin, bu Y&netmelige uygun kalmasi icin
gerekli siireclerin yiirlirlikte olmasini saglar. Makine veya ilgili {irliniin {iretim siirecinde veya tasariminda veya
6zelliklerinde meydana gelen degisiklikler ile makine veya ilgili iiriiniin uygunlugunun beyan edilmesinde esas alinan
uyumlastirtlmis standartlarda, diger teknik ozelliklerde veya 21 inci maddede atifta bulunulan ortak ozelliklerde
meydana gelen degisiklikler yeterince dikkate alinir. Imalatcilar, makine veya ilgili iriinlerin tasidigi riskler
bakimindan uygun goriilmesi halinde, kullanicilarin saglik ve giivenligini korumak amaciyla piyasada bulundurulan
makine veya ilgili iiriinlerden numune alarak test eder ve sonuglarmi inceler. Imalatgilar, gerekli olmasi halinde
sikayetlerin, uygun olmayan makine veya ilgili {irinlerin ve geri ¢agrilan makine veya ilgili iirlinlerin kaydini tutar ve
bu gibi izleme faaliyetleri konusunda dagiticilar bilgilendirir.

(5) Imalatgilar; piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 makine veya ilgili iiriinlerin en azindan modeli,
seri veya tip tanimlamasi, imalat isleminin tamamlandig1 y1l olarak imalat yili ve varsa parti veya seri numarasi veya
tanimlamaya yarayan diger bilgileri tasimasini veya makine veya ilgili iirliniin boyutu veya niteliginin izin vermedigi
durumlarda, gerekli bilgilerin ambalaj iizerinde veya makine veya ilgili iirlinle birlikte verilen dokiimanlarda yer
almasini saglar.

(6) Imalatcilar; isimlerini, tescilli ticari {invanlarini veya tescilli ticari markalarmi, posta adreslerini ve
kendilerine ulagilabilecek internet sitesini, e-posta adreslerini veya diger dijital iletisim bilgilerini makine veya ilgili
iiriin {izerinde veya bunun miimkiin olmadigi durumlarda ambalajinda veya makine veya ilgili iirline eslik eden
dokiimanda belirtir. Adres, imalatciyla iletisim kurulabilecek tek noktay: belirtir. iletisim bilgileri, kullanicilarm ve
piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun kolayca anlayabilecegi dilde olur.

(7) Imalatcilar; makine veya ilgili iiriinlerin kullanim talimatlar1 ve EK-3'te belirtilen bilgilerle birlikte
sunulmasini saglar. Talimatlar dijital formatta sunulabilir. Bu tiir talimatlar ve bilgiler, hangi {irlin modeline karsilik
geldiklerini acik¢a belirtir. Kullanim talimatlari dijital formatta sunuldugunda, imalatci;

a) Makine veya ilgili iiriinde veya bu miimkiin degilse, ambalajinda veya eslik eden belgede, dijital talimatlara
nasil erisilecegini belirtir.

b) Makine veya ilgili {irliniin arizalanmasi sirasinda da olmak iizere kullanicinin her zaman erigebilmesi igin,
kullanim talimatlarini kullanicinin yazdirabilecegi, indirebilecegi ve elektronik cihaza kaydedebilecegi formatta sunar.
Bu gereklilik, kullanim talimatlarinin makine veya ilgili {irlinlin yazilimina gomiilii oldugu durumda da gecerlidir.

¢) Makine veya ilgili iiriiniin beklenen kullanim &mrii boyunca ve makine veya ilgili iiriinlin piyasaya arz
edildikten sonra en az 10 yil boyunca bunlarin ¢evrimigi olarak erigilebilir olmasini saglar.

(8) Kullanicinin satin alma sirasinda talebi lizerine, imalat¢i bir ay i¢inde iicretsiz olarak kagit formatinda
kullanim talimatlarin1 saglar. Makine veya ilgili iriiniin, profesyonel olmayan kullanicilar i¢in amaglanan veya
profesyonel olmayan kullanicilar i¢in amaglanmamis olsa dahi makul 6lgiide ongoriilebilir kosullar altinda profesyonel
olmayan kullanicilar tarafindan kullanilabilir olmasi durumunda, imalatgi, makine veya ilgili iirliniin hizmete
sunulmast ve giivenli sekilde kullanilmasi igin esas olan giivenlik bilgisini kagit formatinda saglar. Kullanim
talimatlari, giivenlik bilgileri ve EK-3'te belirtilen bilgiler, Tiirk¢e ve kullanicilar tarafindan kolayca anlasilabilir, agik
ve okunabilir olur.

(9) Imalatgilar, makine veya ilgili iiriiniin, EK-5 Kistm A'da belirtilen AB uygunluk beyam ile birlikte
sunulmasint saglar veya alternatif olarak, imalat¢ilar, kullanim talimatlarinda ve EK-3'te belirtilen bilgilerde AB
uygunluk beyaninin erisilebilecegi internet adresini veya makine tarafindan okunabilir kodu saglar. Dijital AB
uygunluk beyanlari, makine veya ilgili lirliniin beklenen émrii boyunca ve herhaliikarda makine veya ilgili iiriiniin
piyasaya arz edilmesinden veya hizmete sunulmasindan sonra en az 10 y1l boyunca ¢evrimici olarak erisilebilir olur.

(10) Piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklari makine veya ilgili {iriiniin bu Yonetmelige uygun
olmadigini diigiinen veya buna kanaat getirmek i¢in makul sebepleri olan imalat¢ilar, bu makineyi veya ilgili {iriinii
uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢cagirmak diizeltici 6nlemlerinden uygun goriilenleri derhal alir.
Ayrica, makine veya ilgili lirliniin insan saglig1 ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara
ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evreye risk arz ettigi durumlarda imalatgilar, 6zellikle uygunsuzluk ve alinan
diizeltici 6nlemler hakkinda ayritili bilgi vererek Bakanligi derhal bu konuda bilgilendirir.

(11) Imalatcilar; Bakanhigin gerekgeli talebine istinaden, makine veya ilgili {irinlerin bu Yonetmelige
uygunlugunu kanitlamak i¢in gerekli olan tiim bilgi ve belgeleri Tiirkce veya Bakanligin kabul edecegi dilde, yazili
veya dijital formatta sunar. Imalatcilar, talep edilmesi halinde piyasaya arz ettikleri veya hizmete sunduklar1 makine
veya ilgili iiriinlerin olusturdugu riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii 6nlem konusunda Bakanlikla igbirligi

yapar.



Kismen tamamlanmis makine imalatgilarimin yiikiimliiliikleri

MADDE 12- (1) imalatcilar, kismen tamamlanmis makineyi piyasaya arz ederken s6z konusu iiriiniin EK-3te
belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun sekilde tasarlanmasini ve imal edilmesini saglar.

(2) Tmalatgilar, kismen tamamlanmis makineyi piyasaya arz etmeden énce EK-4 Kistm B’de belirtilen teknik
dosyay1 hazirlar. Kismen tamamlanmis makinenin EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine
uygunlugunun EK-4 Kisim B’de belirtilen teknik dosyada kanitlandigi durumda, imalatgilar AB biitiinlestirme
beyanini 23 iincii maddeye uygun olarak diizenler.

(3) Imalatgilar, teknik dosyay1 ve AB biitiinlestirme beyanini, kismen tamamlanmis makinenin piyasaya arz
edilmesinden itibaren en az 10 yil siireyle Bakanligin emrine hazir tutar. Ilgili oldugu hallerde, teknik dosyada yer alan
kaynak kodu veya programlama mantig1, EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugun
kontrol edilebilmesi igin gerekli olmasi kaydiyla, gerekgeli talep lizerine Bakanliga sunulur.

(4) Tmalatgilar, seri {iretimin pargasi olan kismen tamamlanmis makinenin bu Yonetmelige uygun kalmas igin
gerekli siireclerin yiiriirlikte olmasini saglar. Kismen tamamlanmig makinenin tiretim siirecinde veya tasariminda veya
ozelliklerinde meydana gelen degisiklikler ile kismen tamamlanmis makinenin uygunlugunun beyan edildigi veya
dogrulandig1 uyumlastirilmis standartlarda veya diger teknik 6zelliklerde ya da 21 inci maddede atifta bulunulan ortak
6zelliklerde meydana gelen degisiklikler yeterince dikkate alinir.

(5) Imalatcilar, piyasaya arz ettikleri kismen tamamlanmis makinenin en azindan tanimlamasini, imalat
isleminin tamamlandig1 yil olarak imalat yilini, modelini ve serisini veya tipini ve varsa parti veya seri numarasini
veya tanimlamaya yarayan diger bilgileri tagimasini veya kismen tamamlanmig makinenin boyutu veya niteliginin izin
vermedigi durumlarda, gerekli bilgilerin ambalaj {izerinde veya kismen tamamlanmig makineyle birlikte verilen
dokiimanlarda yer almasini saglar.

(6) Imalatcilar; isimlerini, tescilli ticari {invanlarini veya tescilli ticari markalarmi, posta adreslerini ve
kendilerine ulagilabilecek internet sitesini, e-posta adreslerini veya diger dijital iletisim bilgilerini kismen
tamamlanmis makine {izerinde veya bunun miimkiin olmadig: durumlarda ambalajinda veya kismen tamamlanmis
makineye eslik eden dokiimanda belirtir. Adres, imalat¢iyla iletisim kurulabilecek tek noktay: belirtir. iletisim bilgileri,
kismen tamamlanmig makineyi makineye biitiinlestiren kisinin ve piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun kolayca
anlayabilecegi dilde olur.

(7) Imalatgilar, kismen tamamlanmis makinenin EK-11'de belirtilen montaj talimatlartyla birlikte sunulmasin
saglar. Montaj talimatlart imalat¢1 tarafindan dijital formatta sunulabilir. Montaj talimatlari dijital formatta
sunuldugunda, imalatg1;

a) Kismen tamamlanmis makinede veya bu miimkiin degilse, ambalajinda veya eslik eden belgede, dijital
montaj talimatlarina nasil erisilecegini belirtir.

b) Kismen tamamlanmig makinenin arizalanmasi sirasinda da olmak {izere her zaman erigebilmesi igin, kismen
tamamlanmis makineyi makineye biitiinlestiren kisinin montaj talimatlari1 yazdirabilecegi, indirebilecegi ve
elektronik cihaza kaydedebilecegi formatta sunar. Bu gereklilik, montaj talimatlarinin kismen tamamlanmis makinenin
yazilimina gomiilii oldugu durumda da gegerlidir.

c) Montaj talimatlarinin, kismen tamamlanmis makinenin piyasaya arz edilmesinden sonra en az 10 yil
boyunca ¢evrimigi olarak erisilebilir olmasini saglar.

(8) Kismen tamamlanmig makineyi makineye biitiinlestiren kisinin satin alma sirasindaki talebi {izerine,
imalat¢1 montaj talimatlarini bir ay iginde licretsiz olarak kagit formatinda saglar. Montaj talimatlari, Tiirk¢e ve kismen
tamamlanmis makineyi makineye biitiinlestiren kisi tarafindan kolayca anlasilabilir, agik ve okunabilir olur.

(9) Imalatcilar, kismen tamamlanmis makinenin, EK-5 Kisim B'de belirtilen AB biitiinlestirme beyani ile
birlikte sunulmasimi saglar veya alternatif olarak, imalat¢ilar, EK-11'de belirtilen montaj talimatlarinda AB
biitiinlestirme beyaninin erisilebilecegi internet adresini veya makine tarafindan okunabilir kodu saglar. Dijital AB
biitlinlestirme beyanlari, kismen tamamlanmis makinenin piyasaya arz edilmesinden sonra en az 10 yil boyunca
¢evrimigi olarak erisilebilir olur.

(10) Piyasaya arz ettikleri kismen tamamlanmig makinenin bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiinen veya
buna kanaat getirmek i¢in nedenleri olan imalatgilar, kismen tamamlanmis makineyi uygun hale getirmek, piyasadan
¢cekmek veya geri ¢agirmak diizeltici 6nlemlerinden uygun goriilenleri derhal alir. Ayrica, kismen tamamlanmis
makine, ilgili temel saglik ve giivenlik gereklilikleri bakimindan risk arz ediyorsa, imalatgilar, dzellikle uygunsuzluk
ve alinan diizeltici 6nlemler hakkinda ayrintili bilgi vererek Bakanligi derhal bu konuda bilgilendirir.

(11) imalatgilar, Bakanligin gerekgeli talebine istinaden, kismen tamamlanmis makinenin bu Yonetmelige
uygunlugunu kanitlamak i¢in gerekli olan tim bilgi ve belgeleri Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi dilde, yazili
veya dijital formatta sunar. Imalatgilar, talep edilmesi halinde piyasaya arz ettikleri kismen tamamlanmis makinelerin
ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine iligkin olarak tasidig: riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii
6nlem konusunda Bakanlikla isbirligi yapar.

Yetkili temsilci

MADDE 13- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki iirliniin imalatgisi, yazili gorevlendirme ile yetkili temsilci
atayabilir. 11 inci maddenin birinci fikrasi ile 12 nci maddenin birinci fikrasinda ongoériilen yiikiimliiliikler ve EK-4’te



belirtilen teknik dosya hazirlama yiikiimliiliigi, yetkili temsilcinin yetkileri arasinda yer almaz.

(2) Yetkili temsilci, imalatgidan aldig1 yetki ¢ergevesinde belirtilen gorevleri yerine getirir. Bu yetkiler, yetkili
temsilcinin en az asagidakileri yerine getirmesine izin verir:

a) Makine veya ilgili irlinlerin teknik dosyasi ve AB uygunluk beyanmm veya kismen tamamlanmis
makinenin AB biitiinlestirme beyaninin, {irlinlin piyasaya arz edilmesinden itibaren en az 10 yil siireyle piyasa
gbzetimi ve denetimi kurulugunun emrine hazir tutulmasi.

b) Bakanlhigin gerekgeli talebine istinaden, bu Yonetmelik kapsamindaki {iriiniin uygunlugunun kanitlanmasi
icin gerekli tiim bilgi ve belgelerin kagit veya dijital formatta Bakanliga sunulmasi.

c) Talep edilmesi halinde, gorevlendirmesi dahilinde olmak iizere, bu Yonetmelik kapsamindaki iiriiniiniin arz
ettigi riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii 5nlem konusunda Bakanlikla isbirligi yapilmasi.

Makine veya ilgili iiriinlerin ithalatcilarmn yiikiimliiliikleri

MADDE 14- (1) ithalatcilar, sadece uygun olan makine veya ilgili iiriinleri piyasaya arz eder.

(2) Tthalatcilar, makine veya ilgili iiriinii piyasaya arz etmeden dnce 26 nc1 maddede atifta bulunulan uygunluk
degerlendirme yontemlerinden uygun olaminin imalatg1 tarafindan yerine getirilmis olmasim saglar. Ithalatgilar,
imalatg1 tarafindan EK-4 Kisim A’da belirtilen teknik dosyanin hazirlandigini, makine veya ilgili {irliniin 24 {incii
maddede atifta bulunulan CE isaretini tasidigini ve gerekli belgelerin lirline eslik ettigini ve imalat¢inin 11 inci
maddenin besinci, altinc1 ve dokuzuncu fikralarinda belirtilen gereklere uydugunu saglar. ithalatg1, makine veya ilgili
lirliniin bu Yonetmelik gerekliklerine uygun olmadigini diislindiigli veya uygun olmadigini diisiinmesi icin
nedenlerinin oldugu durumlarda, bu Yonetmelige uygun hale getirilene kadar bu {iriinii piyasaya arz edemez. Ayrica,
makine veya ilgili lirliniin insan sagligi ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve
uygulanabilir oldugu hallerde cevreye risk arz ettigi durumlarda ithalat¢i, imalatgiyr ve Bakanligi bu konuda
bilgilendirir.

(3) Ithalateilar; isimlerini, tescilli ticari {invanlarini veya tescilli ticari markalarmi, posta adreslerini ve
kendilerine ulasilabilecek internet sitesini, e-posta adreslerini veya diger dijital iletisim bilgilerini makine veya ilgili
lirlin iizerinde veya bunun miimkiin olmadigi durumlarda ambalajinda veya makine veya ilgili {iriine eslik eden
dokiimanda belirtir. Tletisim bilgileri, nihai kullanicilarin ve piyasa gozetimi ve denetimi kurulusunun kolayca
anlayabilecegi dilde olur.

(4) Ithalatgilar, makine veya ilgili iiriiniin kullanim talimatlar1 ve 11 inci maddenin yedinci ve sekizinci
fikralarinda belirtilen bilgilerle birlikte bulunmasini saglar.

(5) ithalatgilar, makine veya ilgili iiriin kendi sorumlulugu altindayken depolama veya nakliye sartlarmin, EK-
3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye diisiirmemesini saglar.

(6) Iithalatgilar, makine veya ilgili iiriiniin arz ettigi riskle ilgili olarak gerekli goriildiigiinde, insan saglig1 ve
giivenligi ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlar ve mallar ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evrenin korunmasini
saglamak tizere, piyasada bulundurulan makine veya ilgili iirlinlerden numune alarak test eder, arastirir ve gerekli
goriilmesi halinde sikayetlerin, uygun olmayan makine veya ilgili iriinlerin ve geri ¢agrilan makine veya ilgili
iiriinlerin kaydini tutar ve bu izleme faaliyetleri hakkinda dagiticilar bilgilendirir.

(7) Piyasaya arz edilmis olan makine veya ilgili {iriiniin, bu Yonetmelige uygun olmadigm: diislindiigii veya
uygun olmadigini diisiinmesi i¢in nedenlerinin oldugu durumlarda ithalatgilar, makine veya ilgili iirlinii uygun hale
getirmek, piyasadan ¢gekmek veya geri ¢agirmak diizeltici onlemlerinden uygun goriilenleri derhal alir. Ayrica, makine
veya ilgili iiriiniin insan saglig1 ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir
oldugu hallerde gevreye risk arz ettigi durumlarda, ithalatg1 6zellikle uygunsuzluga ve alman tiim diizeltici 6nlemlere
dair detaylar1 vererek, bu hususta Bakanlig1 derhal bilgilendirir.

(8) Ithalatcilar, AB uygunluk beyaninin bir kopyasim makine veya ilgili iiriiniin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren en az 10 yil siireyle Bakanliga sunmak {izere muhafaza eder ve Bakanligin talebi iizerine teknik dosyayi, EK-4
Kisim A’da belirtildigi sekilde Bakanliga sunar. Ilgili oldugu hallerde, teknik dosyada yer alan kaynak kodunu veya
programlama mantigini, Bakanligin gerekgeli talebi iizerine, EK-3’te belirlenen temel saglik ve giivenlik
gerekliliklerine uygunlugunu kontrol edebilmesi i¢in Bakanliga sunar.

(9) Ithalatcilar, Bakanhigin gerekgeli talebi dogrultusunda, makine veya ilgili iiriiniin bu Yonetmelige
uygunlugunu gosteren tiim bilgi ve belgeleri kagit veya dijital formatta Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi dilde
sunar. Ithalatgilar, Bakanligin talebi iizerine piyasaya arz ettikleri makine veya ilgili iiriiniin insan saghigi ve
giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evreye arz ettigi
riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii 5nlem konusunda Bakanlikla igbirligi yapar.

Kismen tamamlanmis makine ithalat¢ilarinin yiikiimliiliikleri

MADDE 15- (1) ithalatgilar, sadece uygun olan kismen tamamlanmis makineleri piyasaya arz eder.

(2) Ithalatcilar, kismen tamamlanmis makineyi piyasaya arz etmeden oénce imalatgi tarafindan EK-4 Kisim
B’de belirtilen teknik dosyanin hazirlandigindan, kismen tamamlanmis makinenin gerekli belgelerle birlikte
geldiginden ve imalatgmin 12 nci maddenin besinci, altinc1 ve dokuzuncu fikralarinda belirtilen gereklere uydugundan
emin olur. ithalatc1, kismen tamamlanmis makinenin bu Yénetmelik gerekliklerine uygun olmadigini diisiindiigii veya
uygun olmadigini diisiinmesi i¢in nedenlerinin oldugu durumlarda, bu Yoénetmelige uygun hale getirilene kadar bu



irlinli piyasaya arz edemez. Ayrica kismen tamamlanmis makinenin ilgili temel saglik ve giivenlik gereklilikleri
acisindan risk teskil ettigi durumlarda ithalat¢1, imalatgry1 ve Bakanligi bu konuda bilgilendirir.

(3) Ithalatcilar, kismen tamamlanmis makine iizerinde veya bunun miimkiin olmadigi durumlarda ambalaj
lizerinde veya iiriine eslik eden belgede, adini, tescilli ticari tinvanini veya tescilli ticari markasini ve iletisime
gecilebilecek posta adresini ve internet sitesini, e-posta adresini veya diger dijital iletisim bilgilerini belirtir. Iletisim
bilgileri, kismen tamamlanmis makineyi makineye biitiinlestiren kisinin ve piyasa gézetimi ve denetimi kurulusunun
kolayca anlayabilecegi dilde olur.

(4) Ithalatgilar, kismen tamamlanmis makinenin 12 nci maddenin yedinci ve sekizinci fikralarinda belirtilen
montaj talimatlari ile birlikte bulunmasini saglar.

(5) ithalatgilar, kismen tamamlanmis makine kendi sorumlulugu altindayken depolama veya nakliye sartlarinin
EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye diisirmemesini saglar.

(6) Piyasaya arz edilmis olan kismen tamamlanmis makinenin, bu Yonetmelige uygun olmadigini diistindiigii
veya uygun olmadigini diistinmesi i¢in makul sebepleri oldugu durumlarda ithalatcilar, kismen tamamlanmis makineyi
uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak diizeltici 6nlemlerinden uygun goriilenleri derhal alir.
Ayrica, kismen tamamlanmis makinenin ilgili temel saglik ve giivenlik gereklilikleri agisindan risk teskil ettigi
durumlarda, ithalat¢1r 6zellikle uygunsuzluga ve alinan tiim diizeltici onlemlere dair detaylar1 vererek bu hususta
Bakanlig1 derhal bilgilendirir.

(7) Ithalatcilar, AB biitiinlestirme beyamnin bir kopyasmi kismen tamamlanmis makinenin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren en az 10 yil siireyle Bakanliga sunmak iizere muhafaza eder ve Bakanligin talebi iizerine EK-
4 Kisim B’de belirtilen teknik dosyay1 Bakanliga sunar.

(8) Ithalatgilar, Bakanligin gerekgeli talebi dogrultusunda, kismen tamamlanmis makinenin bu Yonetmelige
uygunlugunu gosteren tiim bilgi ve belgeleri kagit veya dijital formatta Tiirkce veya Bakanligin kabul edecegi dilde
sunar. Ithalatgilar, talep edilmesi halinde piyasaya arz ettikleri kismen tamamlanmis makinenin ilgili temel saghk ve
giivenlik gerekliliklerine iliskin olarak arz ettigi riskleri ortadan kaldirmak i¢in alman her tiirlii 6nlem konusunda
Bakanlikla igbirligi yapar.

Makine veya ilgili iiriinlerin dagiticilarinin yiikiimliiliikleri

MADDE 16- (1) Dagiticilar, makine veya ilgili iiriinii piyasada bulundururken bu Yonetmeligin gerekleri
dogrultusunda 6zenle hareket eder.

(2) Dagitic1, makine veya ilgili {iriinii piyasada bulundurmadan 6nce;

a) Makine veya ilgili iirliniiniin CE isaretini tasidigini,

b) Makine veya ilgili iiriine 11 inci maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen AB uygunluk beyaninin eslik
ettigini,

¢) Makine veya ilgili iiriine 11 inci maddenin yedinci ve sekizinci fikralarinda belirtilen kullanim talimatlar1 ve
bilgilerin eslik ettigini ve bunlarmn Tiirk¢e oldugunu,

¢) Imalatci ve ithalatgimin sirastyla 11 inci maddenin besinci ve altinci fikralari ve 14 {incii maddenin iigiincii
fikrasinda belirtilen gerekliliklere uydugunu,

dogrular.

(3) Dagitici, makine veya ilgili iriiniin bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiindiigii veya uygun olmadigini
diigtinmesi i¢in nedenlerinin oldugu durumlarda, uygun hale getirilene kadar bu makine veya ilgili tirlinii piyasada
bulunduramaz. Ayrica, makine veya ilgili {irliniin insanlarin saglig1 ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil
hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldugu hallerde cevreye risk arz ettigi durumlarda dagitici, imalat¢1 veya
ithalatgry1 ve ayni zamanda Bakanligi bu yonde bilgilendirir.

(4) Dagitic1, makine veya ilgili iiriin kendi sorumlulugu altindayken depolama veya nakliye sartlarinin, EK-
3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye diisiirmemesini saglar.

(5) Piyasada bulundurdugu makine veya ilgili iiriiniin, bu Yonetmelige uygun olmadigint diisiindiigii veya
uygun olmadigimi diisiinmesi igin nedenlerinin oldugu durumlarda dagitici, makine veya ilgili iiriinii uygun hale
getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak diizeltici 6nlemlerinden uygun goriilenlerin alindigindan emin olur.
Ayrica, makine veya ilgili liriiniin insan sagligi ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara
ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evreye risk arz ettigi durumlarda, dagitici, dzellikle uygunsuzluga ve alinan tim
diizeltici 6nlemlere dair detaylari vererek bu hususta Bakanlig1 derhal bilgilendirir.

(6) Dagitici, Bakanligin gerekgeli talebi dogrultusunda, makine veya ilgili iriiniin bu Yonetmelige
uygunlugunu gosteren tiim bilgi ve belgeleri kagit veya dijital formatta Tiirk¢e veya Bakanligin kabul edecegi dilde
sunar. Dagitici, talep edilmesi halinde piyasada bulundurdugu makine veya ilgili iiriinlin insan saglig1 ve giivenligine
ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evreye arz ettigi riskleri
ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirlii 6nlem konusunda Bakanlikla isbirligi yapar.

Kismen tamamlanmis makine dagiticilarimin yiikiimliiliikleri

MADDE 17- (1) Dagiticilar, kismen tamamlanmis makineyi piyasada bulundururken bu Yonetmeligin
gerekleri dogrultusunda 6zenle hareket eder.

(2) Dagitict, kismen tamamlanmig makineyi piyasada bulundurmadan once;



a) Kismen tamamlanmis makineye 12 nci maddenin dokuzuncu fikrasinda belirtilen AB biitiinlestirme
beyaninin eslik ettigini,

b) Kismen tamamlanmis makineye 12 nci maddenin yedinci ve sekizinci fikralarinda belirtilen montaj
talimatlarinin eslik ettigini ve bu talimatlarin Tiirk¢e oldugunu,

¢) Imalatg1 ve ithalatginin sirastyla 12 nci maddenin besinci ve altei fikralar1 ve 15 inci maddenin iigiincii
fikrasinda belirtilen gerekliliklere uydugunu,

dogrular.

(3) Dagitici, kismen tamamlanmis makinenin bu Yonetmelige uygun olmadigimi diisiindiigii veya uygun
olmadigin1 diigiinmesi i¢in nedenlerinin oldugu durumlarda, uygun hale getirilene kadar kismen tamamlanmis
makineyi piyasada bulunduramaz. Ayrica, kismen tamamlanmis makinenin ilgili temel saglik ve giivenlik gereklilikleri
acisindan risk teskil ettigi durumlarda dagitici, imalat¢1 veya ithalatgryr ve ayni zamanda Bakanligi bu yonde
bilgilendirir.

(4) Dagutict, kismen tamamlanmis makine kendi sorumlulugu altindayken depolama veya nakliye sartlarinin,
EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu tehlikeye diisiirmemesini saglar.

(5) Piyasada bulundurdugu kismen tamamlanmis makinenin, bu Yonetmelige uygun olmadigini diisiindiigii
veya uygun olmadigini diisiinmesi i¢in nedenlerinin oldugu durumlarda dagitici, kismen tamamlanmis makineyi uygun
hale getirmek, piyasadan ¢ekmek veya geri ¢agirmak diizeltici 6nlemlerinden uygun goriilenlerin alindigindan emin
olur. Ayrica, kismen tamamlanmis makinenin ilgili temel saglik ve giivenlik gereklilikleri bakimindan risk olusturdugu
durumlarda dagitici, 6zellikle uygunsuzluga ve aliman tim diizeltici onlemlere dair detaylar1 vererek, bu hususta
Bakanlig1 derhal bilgilendirir.

(6) Dagitici, Bakanligin gerekgeli talebi dogrultusunda, kismen tamamlanmis makinenin bu Y&netmelige
uygunlugunu gosteren tiim bilgi ve belgeleri kagit veya dijital formatta Tiirkce veya Bakanligin kabul edecegi dilde
sunar. Dagitici, talep edilmesi halinde piyasada bulundurdugu kismen tamamlanmig makinenin temel saglik ve
giivenlik gereklilikleri bakimindan olusturdugu riskleri ortadan kaldirmak i¢in alinan her tiirli dnlem konusunda
Bakanlikla igbirligi yapar.

imalatcilarin yiikiimliiliiklerinin ithalat¢1 ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 18- (1) ithalatc1 veya dagitici, bu Yénetmeligin kapsamina giren iiriinii kendi ad1 veya ticari markasi
altinda piyasaya arz etmesi veya hélihazirda piyasaya arz edilmis {riinii, uygulanabilir gerekliliklere uygunlugu
etkilenebilecek sekilde degistirmesi durumunda, bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda imalatg1 olarak kabul edilir
ve 11 inci ve 12 nci maddelerde belirtilen imalatg1 yiikiimliilikklerine tabi olur.

imalatgilari yiikiimliiliiklerinin uygulandigi diger durumlar

MADDE 19- (1) Makinede veya ilgili iirlinde 6nemli degisiklik yapan gercek veya tiizel kisi, bu Yonetmeligin
amaglar1 bakimindan imalat¢i olarak kabul edilir ve s6z konusu makine veya ilgili iiriin i¢in 11 inci maddede belirtilen
imalatg1 yiikiimliiliiklerine tabi olur. Onemli degisikligin, makine tertibatimin parcasi olan yalnizca makinenin veya
ilgili iirtiniin glivenligine etkisinin bulunmasi hélinde, risk degerlendirmesinde gosterildigi sekilde, bu yilikiimlilikler
yalnizca etkilenen makine veya ilgili {iriin bakimindan uygulanir.

(2) Onemli degisikligi gergeklestiren kisi, 6zellikle, 11 inci maddede belirtilen diger yiikiimliiliiklere halel
getirmeksizin, makinenin veya ilgili iiriiniin bu Yonetmeligin uygulanabilir gerekliliklerine uygun olmasini tamamen
kendi sorumlulugunda olacak sekilde saglar ve beyan eder ve ilgili uygunluk degerlendirme yontemlerini 26 nc1
maddenin ikinci, ti¢lincii ve dordiincii fikralarinda belirtilen sekilde uygular.

(3) Kendi kullanimi i¢in kendi makinesinde veya ilgili iiriiniinde 6nemli degisiklik gerceklestiren profesyonel
olmayan kullanici, bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda imalatg1 olarak kabul edilmez ve 11 inci maddede
belirtilen imalatg1 yiikiimliiliiklerine tabi olmaz.

iktisadi isletmecilerin tanimlanmasi

MADDE 20- (1) Bakanligin talep etmesi durumunda, iktisadi isletmeci asagidaki konularda gerekli bilgiyi
Bakanliga sunar:

a) Kendilerine bu Yonetmelik kapsaminda iirlinii tedarik eden iktisadi isletmeciler ile ilgili bilgileri.

b) Kendilerinin bu Yo6netmelik kapsaminda {iriinii tedarik ettikleri iktisadi isletmeciler ile ilgili bilgileri.

(2) Iktisadi isletmeciler; birinci fikrada yer alan yiikiimliiliigii yerine getirebilmek amaciyla, anilan fikrada
belirtilen bilgileri bu Yonetmelik kapsamindaki tiriinleri tedarik ettikleri veya bu iiriinlerin kendilerine tedarik edildigi
tarihten itibaren en az 10 yil siireyle muhafaza eder.

DORDUNCU BOLUM
Bu Yoénetmelik Kapsamindaki Uriinlerin Uygunlugu

Bu Yonetmelik kapsamindaki iiriinlere iliskin uygunluk varsayim

MADDE 21- (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numaralar1 yayimlanmis uyumlagtiriimis
standartlara veya bunlarin ilgili boliimlerine uygun olan bu Yoénetmelik kapsamindaki iiriiniin, bu standartlar veya
ilgili boliimleri kapsaminda EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

(2) EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygunluk icin teknik gereklilikleri kapsayan
ortak oOzelliklerin olusturulmasima iliskin olarak Komisyon tarafindan tanzim edilen uygulama mevzuati, Bakanlik



tarafindan yayimlanir.

(3) Iikinci fikrada atifta bulunulan uygulama mevzuati veya bu mevzuatin béliimlerinde diizenlenen ortak
6zelliklere uygun olan bu Yonetmelik kapsamindaki iiriiniin, ortak 6zellikler veya bunlarin boliimleri ile ilgili EK-3'te
belirlenen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

(4) Bakanlik; ortak ozelligin EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini tam olarak
karsilamadigini degerlendirir ise, ayrintili agiklama sunmak suretiyle Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyonu
bilgilendirebilir.

(5) Bilgi ve iletisim teknolojileri siber giivenlik belgelendirmesi hakkinda ilgili AB mevzuati uyarica kabul
edilen ve referanslart Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde yayimlanmis siber gilivenlik belgelendirme programi
kapsaminda belgelendirilmis veya uygunluk beyani diizenlenmis makineler ve ilgili iiriinlerin, s6z konusu gereklilikler
siber giivenlik sertifikast veya uygunluk beyani ya da bunlarin béliimleri kapsaminda oldugu 6lgiide, bozulmaya karsi
koruma ile kontrol sistemlerinin giivenligi ve giivenilirligi bakimindan EK-3"iin 1.1.9 ve 1.2.1 maddelerinde belirtilen
temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

(6) Bu madde uyarinca yiiksek riskli yapay zeka sistemlerine iligkin uyumlastirilmis standartlar veya ortak
ozellikler referans almana veya kabul edilene kadar, AB’nin yapay zeka ile ilgili mevzuati uyarinca referans alinan
ilgili uyumlastirilmis standartlara veya kabul edilen ortak 6zelliklere uyan bu Yo6netmelik kapsamindaki yiiksek riskli
yapay zeka sistemlerinin, EK-3’te yer alan yiiksek riskli yapay zeka sistemlerine iligkin olarak belirtilen temel saglik
ve giivenlik gerekliliklerine uygun oldugu varsayilir.

Makine ve ilgili iiriinlerin AB uygunluk beyam

MADDE 22- (1) AB uygunluk beyani, EK-3’te belirtilen uygulanabilir temel saglik ve giivenlik
gerekliliklerinin yerine getirildigini gosterir.

(2) AB uygunluk beyani; EK-5 Kisim A’da yer alan sekilde diizenlenir, EK-6, EK-8, EK-9 ve EK-10’da
diizenlenen ilgili modiillerde belirtilen unsurlar1 kapsar ve siirekli giincellenir. Bagka dillerde diizenlendigi
durumlarda, makine veya ilgili iirliniin AB uygunluk beyanina Tiirkge terciimesi de eklenir.

(3) Makine veya ilgili tiriin, AB uygunluk beyani gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi oldugu
durumlarda, bu teknik diizenlemelerin tiimiine iliskin olarak tek AB uygunluk beyani hazirlanir. Beyan metni, ilgili
teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans numarasini igerir.

(4) Imalatg1, AB uygunluk beyam diizenleyerek makine veya ilgili {iriiniin bu Yénetmeligin gerekliliklerine
uygunluguna iliskin sorumlulugu tistlenmis olur.

Kismen tamamlanmis makinenin AB biitiinlestirme beyani

MADDE 23- (1) AB biitiinlestirme beyani, EK-3’te belirtilen ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin
yerine getirildigini gosterir.

(2) AB biitiinlestirme beyan1 EK-5 Kisim B’de yer alan sekilde diizenlenir ve siirekli gilincellenir. Bagka
dillerde diizenlendigi durumlarda, kismen tamamlanmis makinenin AB biitiinlestirme beyanina Tirk¢e terciimesi de
eklenir.

(3) Kismen tamamlanmis makinenin, AB uygunluk beyani gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi
olmasi durumunda, bu teknik diizenlemelerin tiimiine iligkin olarak tek AB biitiinlestirme beyani hazirlanir. S6z
konusu beyan, ilgili teknik diizenlemelerin adini, yayim tarihini ve referans numarasini da igerir.

(4) imalatgi, AB biitiinlestirme beyani diizenleyerek kismen tamamlanmis makinenin bu Yonetmeligin
gerekliliklerine uygunluguna iliskin sorumlulugu iistlenmis olur.

“CE” isaretlemesinin genel esaslar

MADDE 24- (1) “CE” isareti, 26/5/2021 tarihli ve 4021 sayili Cumhurbaskani1 Karariyla yiiriirliige konulan
“CE” Isareti Yonetmeligine uygun olarak ilistirilir.

Makine ve ilgili iiriinlere “CE” isareti ilistirilmesi ile ilgili kurallar

MADDE 25- (1) “CE” isareti goriilebilir, okunakli ve silinemez bigimde makine veya ilgili {iriine ilistirilir.
Bunun miimkiin olmamasi1 veya makine ya da ilgili iiriiniin yapist nedeniyle bu durumun garanti edilememesi halinde
“CE” isareti, ambalaja ve makine veya ilgili lirline eslik eden belgelere ilistirilir.

(2) “CE” isareti makine veya ilgili iiriinlin piyasaya arzindan veya hizmete sunulmasindan dnce ilistirilir.

(3) Makine veya ilgili {iriniin uygunlugunun 26 nct maddenin ikinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde ve
tigiincii fikrasinin (b), (c) ve (¢) bentlerinde belirtilen uygunluk degerlendirme yontemlerine gore degerlendirilmesi
durumunda, “CE” isaretini takiben ilgili onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasmm ilistirilmesi gerekir.
Onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasi kurulusun kendisi tarafindan veya talimati ile imalat¢1 veya imalatginin

(4) “CE” isaretine ve uygun olan hallerde, onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasina ek olarak, 6zel riski
veya kullanimi gosteren her tiirlii gorsel sembol veya isaret eklenebilir.

(5) Bakanlik, “CE” isaretini diizenleyen mevzuatin dogru sekilde uygulanmasini saglamak i¢in mevcut
uygulamalar1 temel alir ve s6z konusu igaretin uygunsuz kullanimi halinde gerekli tedbirleri alir.

BESINCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi



Makine ve ilgili iiriinler i¢in uygunluk degerlendirme yontemleri ve acil durum yontemleri

MADDE 26- (1) imalatc1 veya 19 uncu maddede belirtilen gergek veya tiizel kisi, bu maddenin ikinci, iigiincii
ve dordiincii fikralarinda belirtilen uygunluk degerlendirme yontemlerinden birini uygular.

(2) EK-1 Kisim A'da listelenen makine veya ilgili {irlin kategorisi i¢in imalat¢i veya 19 uncu maddede
belirtilen gergek veya tiizel kisi asagidaki yontemlerden birini uygular:

a) EK-7'de belirtilen AB tip incelemesi (Modiil B), ardindan EK-8'de belirtilen i¢ iiretim kontroliine dayali tipe
uygunluk (Modiil C).

b) EK-9'da belirtilen tam kalite giivencesine dayali uygunluk (Modiil H).

c¢) EK-10'da belirtilen birim dogrulamasina dayali uygunluk (Modiil G).

(3) EK-1 Kisim B'de listelenen makine veya ilgili {irlin kategorisi i¢in imalat¢i veya 19 uncu maddede
belirtilen gercek veya tiizel kisi agagidaki yontemlerden birini uygular:

a) EK-6'da belirtilen i¢ iiretim kontroli (Modiil A).

b) EK-7'de belirtilen AB tip incelemesi (Modiil B), ardindan EK-8'de belirtilen i¢ iiretim kontroliine dayali tipe
uygunluk (Modiil C).

c¢) EK-9'da belirtilen tam kalite giivencesine dayali uygunluk (Modiil H).

¢) EK-10'da belirtilen birim dogrulamasina dayali uygunluk (Modiil G).

d) Imalatginin, bu fikranmn (a) bendinde belirtilen i¢ iiretim kontrolii yéntemini uygulamasi halinde, makine
veya ilgili iriind, ilgili temel saglik ve gilivenlik gerekliliklerinin tiimiinii kapsayan ve o makine veya ilgili iiriin
kategorisine 6zgili olan uyumlastirilmig standartlara veya ortak 6zelliklere uygun olarak tasarlar ve imal eder. Makine
veya ilgili Girlin kategorisi EK-1 Kisim B'de listelenmigse ve makine veya ilgili iirlin, o makine veya ilgili iiriin
kategorisinin ilgili temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin tiimiinii kapsayan ve o kategoriye 0zgii olan
uyumlastirilmis standartlara veya ortak 6zelliklere uygun olarak tasarlanmamis ve imal edilmemisse, imalatgi, 19 uncu
maddede belirtilen gercek veya tiizel kisiler dahil, bu fikranin (b), (c) veya (¢) bentlerinde belirtilen ydntemlerden
birini uygular.

(4) Makine veya ilgili iiriin kategorisi EK-1'de listelenmemigse, imalatgi, 19 uncu maddede belirtilen gergek
veya tiizel kisiler dahil, EK-6'da belirtilen i¢ iiretim kontrol yontemini (Modiil A) uygular.

(5) Onaylanmis kuruluslar, uygunluk degerlendirmesi igin {iicretleri belirlerken kiiciik ve orta olgekli
isletmelerin 6zel ilgi alanlarini ve ihtiyaglarimi dikkate alir.

(6) Bu Yonetmelik kapsamindaki makine ve ilgili iiriinlere iligkin olarak, AB’nin i¢ pazar acil durum ve
dayaniklilik mevzuati uyarinca i¢ pazar acil durumu nedeniyle uygunluk degerlendirmesine dair acil durum
prosediirleri, uygunluk varsayimi ve ortak Ozelliklerin kabulii hususunda Komisyon tarafindan diizenleme
yayimlanmasi halinde, s6z konusu diizenleme gerektiginde Bakanlik tarafindan yayimlanabilir veya bu kapsamda
yapilan ilgili AB uygulamalar1 dogrudan kabul edilerek uygulanabilir.

ALTINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Gérevlendirilmesi

Bildirim

MADDE 27- (1) Bakanlik, bu Y&netmelik uyarinca iigiincii taraf uygunluk degerlendirme islemlerini yerine
getirmek {izere gorevlendirdigi kuruluslari, Ticaret Bakanlig1 aracilifiyla Komisyona bildirir.

Yetkili kurulus

MADDE 28- (1) Bakanlik; 33 {incii maddede belirtilen hiikiimleri de igerecek sekilde onaylanmig kurulus
aday1r uygunluk degerlendirme kurulusunun degerlendirilmesi ve gorevlendirilmesi ile onaylanmis kurulusun
izlenmesi i¢in gerekli yontemlerin olusturulmasi ve yiiriitilmesinden sorumlu olan yetkili kurulustur.

Yetkili kurulusa iliskin esaslar

MADDE 29- (1) Yetkili kurulus, uygunluk degerlendirme kuruluslar: ile arasinda ¢ikar iligkisi bulunmayacak
sekilde faaliyetini ytiriitiir.

(2) Yetkili kurulus, objektif ve tarafsiz olarak faaliyetini yiiriitiir.

(3) Yetkili kurulus, onaylanmis kurulus olarak goérevlendirilecek olan uygunluk degerlendirme kuruluslarina
iligkin tiim kararlarin yetkin personelce alinmasi ve bu personelin onaylanmis kurulus hakkinda yeterlilik incelemesi
yapmis olan personelden farkli olmasini saglar.

(4) Yetkili kurulus, uygunluk degerlendirme kuruluslarmim yiiriittiigii faaliyetlerin higbirini teklif edemez veya
sunamaz; ticari veya rekabete dayali danigmanlik hizmeti teklif edemez veya sunamaz.

(5) Yetkili kurulus, elde ettigi bilginin gizliligini saglar.

(6) Yetkili kurulus, gorevlerinin geregi gibi yerine getirilmesi igin yeterli sayida yetkin personel istihdam eder.

Bakanhgin bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 30- (1) Bakanlik; onaylanmis kurulus aday1 uygunluk degerlendirme kuruluglarinin yeterliliklerini
degerlendirme, bu kuruluslari onaylanmig kurulus olarak gorevlendirme, bildirme ve izleme yontemleri ile bu
yontemlerde meydana gelen degisiklikleri Ticaret Bakanlig aracilig1 ile Komisyona bildirir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler



MADDE 31- (1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulus olarak goérevlendirilebilmesi ve
gorevlendirmenin devam edebilmesi i¢in bu maddede belirtilen gerekliliklerin tamamini karsilamasi zorunludur.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ulusal mevzuata uygun sekilde kurulur ve tiizel kisiligi haiz olur.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusunun, degerlendirdigi isletmeden veya degerlendirdigi makine veya ilgili
iriinden bagimsiz ligiincii taraf kurulus olmasi gerekir. Uygunluk degerlendirme kurulusu; degerlendirdigi makine
veya ilgili lirliniin tasarimi, imalati, tedariki, monte edilmesi, kullanimi veya bakiminda yer alan isletmeleri temsil
eden mesleki veya ticari birlige bagh olursa, bagimsizligini ve herhangi ¢ikar ¢atigmasinin bulunmadigini kanitlar ise
uygunluk degerlendirme kurulusu olarak degerlendirilebilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu asagida belirtilen hususlara uymak zorundadir:

a) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ist diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine
getirmekle sorumlu personeli, degerlendirdikleri makine veya ilgili {iriiniin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikgisi,
ithalatgist, dagiticisi, kurulumcusu, satin alicisi, sahibi, kullanicisi, bakimcist ya da bu kisilerin temsilcisi olamaz.
Degerlendirilen {irline dahil edilen kismen tamamlanmis makinelerle ilgili olarak bu rollerden herhangi birini yerine
getiremez veya bu taraflardan herhangi birinin temsilcisi olamaz. Bu kisitlama, uygunluk degerlendirme kuruluslarmin
faaliyetleri i¢in gerekli olan degerlendirilen makine veya ilgili iirliniin kullanimini veya makine veya ilgili tiriiniin
kisisel amaglarla kullanimini kapsamaz.

b) Uygunluk degerlendirme kurulusu, iist diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirme goérevlerini yerine
getirmekle sorumlu personeli, makine veya ilgili trlinlerin tasarimi, imalati, ithalati, dagitilmasi, pazarlamasi,
kurulumu, kullanilmas: ya da bakimi konularinda dogrudan yer alamaz ve bu faaliyetlerle ugrasan kisileri temsil
edemez. Bildirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili verecekleri kararlarin bagimsizhigini ya da
diirtistliiklerini olumsuz yonde etkileyebilecek herhangi faaliyette bulunamaz. Bu hususlar 6zellikle danigmanlik
hizmetleri i¢in gecerlidir.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusu, sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin faaliyetlerinin uygunluk
degerlendirmesi faaliyetlerinin gizliligini, nesnelligini veya tarafsizligini etkilememesini saglar.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve onun personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini en yiiksek
diizeyde mesleki diirtistliikle ve ilgili alanda gerekli teknik yeterlilikle yiiriitiir; kararlarmi veya uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarini etkileyebilecek, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglarinda menfaati bulunan kisi
veya kisi gruplarindan gelebilecek her tiirlii baskidan ve basta mali olmak iizere tiim tesviklerden uzak durur.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulugu, EK-7, EK-9 ve EK-10’da belirtilen kapsamlardaki gérevlendirilmis
oldugu alana iliskin kendisine verilen tiim uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini gerek kendisi tarafindan gerekse
kendi adina veya sorumlulugunda yapilmasi durumunda yerine getirebilecek yeterlilige sahip olur. Uygunluk
degerlendirme kurulusu, gorevlendirildigi her makine veya ilgili iiriin ve her uygunluk degerlendirme islemi icin her
zaman;

a) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yiiriitebilmek igin teknik bilgi ile yeterli ve uygun tecriibeye sahip
personele,

b) Uygunluk degerlendirmesi yontemlerinin seffafligini ve yeniden yapilabilmesini temin edecek sekilde,
uygunluk degerlendirmesi faaliyetinin yiiriitlildiigii yéntemlerin agiklamalarina,

¢) Onaylanmis kurulus olarak yerine getirdigi gorevler ile diger faaliyetleri arasinda ayrim yapilabilmesini
saglayacak uygun politika ve yontemlere,

¢) Isletmenin biiyiikliigii, faaliyet gosterdigi sektdr, organizasyon yapisi, makine veya ilgili iiriiniin teknolojik
olarak karmagiklik derecesi ve iiretim siirecinin hacmini ve seri tiretim niteligini dikkate alan uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin performansina dair yontemlere,

sahip olur.

(7) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili teknik ve idari gorevleri
uygun sekilde yerine getirmek igin gerekli araglara sahip olmak ve tiim gerekli teghizata veya tesislere erigmek
ylkiimliilligiindedir.

(8) Uygunluk degerlendirme islemini gergeklestirmekten sorumlu personelin;

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulus olarak yerine getirmekle gorevlendirildigi tiim
uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini kapsayan saglam teknik ve mesleki egitime,

b) Yiirittiikleri degerlendirmelerin gereklilikleri hakkinda yeterli bilgiye ve degerlendirmeleri yiiriitmek i¢in
gereken yeterli yetkiye,

¢) EK-3’te yer alan temel saglik ve giivenlik gereklilikleri, 21 inci maddede belirtilen uygulanabilir
uyumlastirilmis standartlar ve ortak ozellikler ile Birlik uyum mevzuatinin ve ulusal mevzuatin ilgili hiikiimleri
konusunda yeterli bilgi ve anlama kabiliyetine,

¢) Uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin yerine getirilmis oldugunu kanitlayan belge, kayit ve raporlari
diizenleme becerisine,

sahip olmas: gerekir.

(9) Uygunluk degerlendirme kurulusu, kendisinin, iist diizey yo6netiminin ve uygunluk degerlendirmesi
gorevini ylriitmekten sorumlu personelinin tarafsizligim1 saglamakla yiikiimliidiir. Uygunluk degerlendirme



kurulusunun iist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme gorevlerini yiiriiten personelinin tcretleri,
gergeklestirilen uygunluk degerlendirmesi sayisina veya sonuglarina bagl tutulamaz.

(10) Uygunluk degerlendirme kurulusu, sorumlulugun ulusal mevzuata gére kamu tarafindan iistlenilmedigi ve
Bakanligin uygunluk degerlendirme islemi i¢in dogrudan sorumlulugu bulunmadig siirece mali sorumluluk sigortasi
yaptirmak zorundadir.

(11) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli Bakanlikla olan iliskileri hari¢ olmak iizere, EK-7, EK-9
ve EK-10 kapsaminda gorevlerini yiiriitiirken elde edilen tiim bilginin mesleki gizliligini saglar. Miilkiyet, fikri
miilkiyet ve ticari sirlara iligkin haklar korunur.

(12) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve 42 nci madde uyarmnca
Komisyon tarafindan kurulmus onaylanmis kuruluslar koordinasyon grubunun faaliyetlerine istirak eder veya
uygunluk degerlendirme gorevlerini yiirliten personelinin bu faaliyetlerden haberdar olmasini saglar. Uygunluk
degerlendirme kurulusu, onaylanmig kuruluglar koordinasyon grubunun caligmalart sonucunda ortaya g¢ikan idari
kararlar ve belgeleri genel rehber olarak uygular.

Onaylanmis kuruluslarin uygunlugu varsayimi

MADDE 32- (1) Uygunluk degerlendirme kurulusunun; Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referanslari
yayimlanmis ilgili uyumlastirilmis standartlarda veya bunlarin kisimlarinda ortaya konulan kriterlere uygunlugunu
gostermesi durumunda, uygulanabilir uyumlastirilmig standartlar s6z konusu gereklilikleri kapsadig: dlgtide, 31 inci
maddede yer alan gereklilikleri karsiladig varsayilir.

Onaylanmis kuruluslarin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 33- (1) Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirmesi islemi ile baglantili belirli gorevleri
yiikleniciye yaptirdig1 veya sube veya temsilciligini bu isler i¢in kullandig hallerde, bunlarin 31 inci maddede yer alan
gereklilikleri karsilamasini saglar ve bu duruma iliskin olarak Bakanlig1 bilgilendirir.

(2) Onaylanmis kuruluslar; nerede kurulmus olursa olsun, sube, temsilcilik ve yiiklenicileri tarafindan
yiiriitiilen faaliyetlere iligkin her tiirlii sorumlulugu iistlenirler.

(3) Faaliyetler, ancak misteri ile mutabakata varilmasi halinde yiiklenici, sube veya temsilcilik tarafindan
yuriitiliir.

(4) Onaylanmis kurulus; yiiklenici, sube veya temsilciliginin niteliklerinin degerlendirilmesi ile ilgili belgeleri
ve anilan taraflarin EK-7, EK-9 ve EK-10 kapsaminda yiiriittiigii gorevlere iligkin belgeleri, gerektiginde Bakanliga
sunmak iizere muhafaza eder.

Bildirim basvurusu

MADDE 34- (1) Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus olarak
gorevlendirilmek iizere Bakanliga bagvuru yapar.

(2) Onaylanmis kurulus basvurusu; uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin, EK-7, EK-9 ve EK-10'da
belirtilen uygunluk degerlendirme yontemlerinin ve uygunluk degerlendirme kurulusunun yetkin oldugunu ileri
stirdiigli makine veya ilgili tiriinlerin tiir veya kategorilerinin agiklamasinin yanisira mevcut olmast halinde s6z konusu
uygunluk degerlendirmesine iligkin 31 inci maddede yer alan gereklilikleri karsiladigini dogrulayan ve 26/5/2021
tarihli ve 4022 sayili Cumhurbaskan: Karar1 ile yiiriirliige konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslart ve
Onaylanmis Kuruluglar Yénetmeliginin 5 inci maddesinin onuncu fikrasma gére TURKAK tarafindan diizenlenen
akreditasyon sertifikasi ile birlikte yapilir.

(3) Ikinci fikra kapsaminda akreditasyon belgesine sahip olmayan uygunluk degerlendirme kuruluslari,
onaylanmis kurulus olmak icin yapacaklar1 bagvurularda; 31 inci maddede diizenlenen onaylanmis kuruluslarda
aranacak niteliklere sahip olduklarmi teyit ve tasdik edecek kanit ve belgeler ile bu niteliklere uygunluklarinin diizenli
sekilde gdzetimini miimkiin kilacak mahiyetteki kanit ve belgeleri yetkili kurulusa sunar.

Bildirim siireci

MADDE 35- (1) Bakanlik, sadece 31 inci maddede diizenlenen gereklilikleri karsilayan uygunluk
degerlendirme kuruluglarini gérevlendirir.

(2) Bakanlik, gorevlendirilmesi uygun bulunan kuruluglar1 Ticaret Bakanligi1 araciligiyla Komisyona ve iiye
iilkelere bildirir. Bildirim, Komisyon tarafindan gelistirilen ve yonetilen elektronik bildirim araci kullanilarak yapilir.

(3) Ikinci fikrada belirtilen bildirim; yiiriitiilecek uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerinin tim ayrintilarini,
uygunluk degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ile ilgili makine veya ilgili {irlin tiirlerini veya kategorilerini ve
uygunluk degerlendirmesi yontemine iligkin yetkinligini dogrulayan bilgileri igerir.

(4) Bakanlik, 34 {incli maddenin ikinci fikrasi kapsaminda akredite edilmemis uygunluk degerlendirme
kurulusunu onaylanmis kurulus olarak gorevlendirdigi takdirde, bu kurulusun yetkinligini dogrulayan kanit ve
belgeleri, uygunluk degerlendirme kurulusunun diizenli olarak izlenmesini ve 31 inci maddede belirtilen gereklilikleri
karsilamaya devam etmesini saglayacak diizenlemelerle birlikte, Komisyona gonderilmek iizere Ticaret Bakanligina
iletir.

(5) Onaylanmis kurulus adaymin yeterliliginin degerlendirilmesinde 34 iincii maddenin ikinci fikrasinda
belirtilen akreditasyon belgesi kullanilmis ise bildirimin dogrulanmasindan itibaren iki hafta, bu maddenin dordiincii
fikrasinda belirtilen kanitlayici belgeler kullanilmis ise bildirimden itibaren iki ay i¢inde Komisyon veya diger iiye



iilkeler tarafindan itirazda bulunulmamasi halinde, ilgili uygunluk degerlendirme kurulusu onaylanmis kurulus
faaliyetlerini yiiriitebilir. Yalnizca bu sekilde bildirimi yapilan kurulus bu Yonetmeligin amaglart dogrultusunda
onaylanmig kurulus kabul edilir.

(6) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen bildirimde sonradan meydana gelen ilgili degisiklikleri Ticaret Bakanlig1
araciligiyla Komisyona ve iiye iilkelere bildirir.

Onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasi

MADDE 36- (1) Ticaret Bakanlig1 tarafindan bildirimi yapilan uygunluk degerlendirme kurulusu, Komisyon
tarafindan kimlik kayit numarasi tahsis edilerek Avrupa Birligi’nin NANDO Sisteminde yayimlanmasi ile onaylanmis
kurulus statiisii kazanir.

(2) Onaylanmis kurulus, birden fazla mevzuat kapsaminda gérevlendirilse dahi, Komisyon tarafindan verilen
tek kimlik kayit numarasi ile faaliyetlerini yiiriitiir.

Bildirimde yapilan degisiklikler

MADDE 37- (1) Bakanlik; onaylanmis kurulusun 31 inci maddedeki gereklilikleri karsilamadigini veya 39
uncu maddede belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini tespit ederse veya bu konuda bilgilendirilir ise, bu
gerekliliklerin kargilanmamasinim veya bu yiikiimliliiklerin yerine getirilmemesinin agirhigma bagli olarak uygun
sekilde onaylanmig kurulusun faaliyetini kisitlar, askiya alir veya bildirimi geri ¢eker. Bakanlik, bu durum hakkinda
Ticaret Bakanlig1 araciligryla Komisyona ivedilikle gerekli bilgilendirmeyi yapar.

(2) Faaliyetlerin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya bildirimin geri ¢ekilmesi halinde ya da onaylanmis
kurulusun faaliyetlerini kendisi sona erdirdigi durumlarda, Bakanlik, s6z konusu onaylanmig kurulugun dosyalarinin
bagka onaylanmis kurulus tarafindan isleme alinmasini veya talepleri halinde kendisine sunulmak iizere hazir
bulundurulmasin saglar.

Onaylanmis kuruluslarin yeterliligine iliskin itiraz

MADDE 38- (1) Bakanlik, onaylanmis kurulusun gorevlendirilmesine temel olusturan veya onaylanmig
kurulusun yeterliligini koruduguna iligkin tiim bilgileri, talebi dogrultusunda Komisyona sunulmak iizere Ticaret
Bakanligima iletir.

(2) Bakanlik; Komisyon veya AB iiyesi iilkelerden birinin Bakanlifin gorevlendirdigi onaylanmis kurulusun
teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun incelenmesini talep etmesi halinde, 1/2006 sayili Tirkiye-
Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 iinci maddesinde belirtilen usulii takip eder. Bakanlik, gerekli bilgi ve
belgeleri Ticaret Bakanligi’na iletir, ilgili taraflarla gerekli isbirligini tesis eder ve gerekli tedbirleri alir.

Onaylanmis kuruluslarin yiikiimliiliikleri

MADDE 39- (1) Onaylanmig kurulus, EK-7, EK-9 ve EK-10’da belirtilen uygunluk degerlendirmesi
yontemlerine uygun olarak uygunluk degerlendirmesini gergeklestirir.

(2) Onaylanmis kurulus faaliyetlerini, iktisadi isletmeciler igin gereksiz yiiklerden kaginarak ve isletmenin
biiytikliigiinii, faaliyet gosterdigi sektorii, yapisini, s6z konusu teknolojinin karmasiklik derecesini ve {iretim siirecinin
kitlesel veya seri niteligini dikkate alarak orantili sekilde yiiriitiir. Onaylanmis kurulus bunu yerine getirirken, makine
veya ilgili lirliniin bu Yonetmelikteki gerekliliklere uygunlugu igin gereken titizlik derecesini ve koruma seviyesini
dikkate alir.

(3) Onaylanmis kurulus, EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerinin veya 21 inci maddede
belirtilen ilgili uyumlastirilmis standartlarin veya ortak 6zelliklerin imalat¢1 tarafindan yerine getirilmedigini tespit
ederse, imalatgidan uygun diizeltici dnlemleri almasini ister ve AB tip inceleme belgesi diizenlemez, kalite sistemi
onay karar1 vermez veya birim dogrulama belgesi diizenlemez.

(4) Onaylanmis kurulus, EK-9'a uygun olarak onay karari alinmasindan sonra uygunlugun izlenmesi siirecinde
makine veya ilgili liriiniin ilgili gerekleri artik karsilamadigini tespit ederse, imalatgidan gerekli diizeltici dnlemleri
almasmt ister ve gerektiginde onay kararini askiya alir veya geri ¢eker. Onaylanmis kurulus, diizeltici 6nlemlerin
alinmadigini veya aliman 6nlemlerin istenen etkiyi gostermedigini tespit ederse, onay kararmi uygun sekilde kisitlar,
askiya alir veya geri ceker.

Onaylanmis kuruluslarin kararlarina itiraz

MADDE 40- (1) Onaylanmis kurulus, aldig1 kararlara kars1 seffaf ve erisilebilir itiraz usuliiniin bulunmasini
saglar.

Onaylanmis kuruluslarin bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 41- (1) Onaylanmis kurulus, Bakanlig1 asagidaki hususlar hakkinda bilgilendirir:

a) AB tip inceleme belgesinin veya kalite sistem onay kararinin veya birim dogrulama belgesinin reddedilmesi,
kisitlanmasi, askiya alinmasi veya geri ¢cekilmesi.

b) Bildiriminin kapsamini veya kosullarini etkileyen herhangi durum.

¢) Yiriittiigli uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerine iliskin olarak piyasa gozetimi ve denetimi kurulusundan
alinan her tiirlii bilgi talebi.

¢) Talep {lizerine, bildirildikleri kapsamda yiiriitiilen uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri ve sinir Gtesi
faaliyetler ile yiiklenicilerin faaliyetlerini de iceren diger faaliyetler.



(2) Onaylanmus kurulus, bu Yoénetmelik kapsaminda bildirimi yapilmig olan ve aymi tiir makine veya ilgili
iiriinleri kapsayan benzer uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yiiriiten diger onaylanmis kuruluslara, olumsuz
uygunluk degerlendirmesi sonuglarina ve talep edilmesi halinde olumlu uygunluk degerlendirmesi sonuglarina iliskin
hususlarda gerekli bilgiyi sunar.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 42- (1) Onaylanmis kuruluslar, Komisyon tarafindan bu Y&netmelik kapsaminda olusturulan sektorel
onaylanmis kuruluglar grubunun caligmalarina dogrudan veya temsilcileri vasitasiyla katilim saglar. Bakanlik,
onaylanmig kuruluslarin ¢aligma grubuna katilimi i¢in ihtiyag olmasi halinde gerekli koordinasyonu saglar.

YEDINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Koruma Onlemleri

Bu Yonetmelik kapsaminda risk tastyan iiriinlere yonelik ulusal diizeyde islemler

MADDE 43- (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsamindaki iiriiniin insan saglig1 ve giivenligine ve uygun oldugu
hallerde evcil hayvanlara ve mallara ve uygulanabilir oldugu hallerde ¢evreye risk arz ettigine dair yeterli gerekce
bulur ise, s6z konusu iiriinii bu Yonetmelikte yer alan ilgili tiim gereklilikleri kapsayacak sekilde degerlendirmeye tabi
tutar. Ilgili iktisadi isletmeciler, bu amagla gerektiginde Bakanlik ile isbirligi yapar.

(2) Bakanlik, birinci fikrada yer alan degerlendirme sonucunda bu Yonetmelik kapsamindaki {irliniin bu
Yonetmelikte yer alan gerekliliklere uygun olmadigin: tespit eder ise uygunsuzlugun sona erdirilmesi ya da tehlikenin
ortadan kaldirilmasi, bunun miimkiin olmadig:r durumlarda ise Bakanlik tarafindan tespit edilen riskin azaltilmasi
amaciyla, 9/7/2021 tarihli ve 4269 sayili Cumhurbaskani Karar ile yiiriirliige konulan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve
Denetimine Dair Cergeve Yonetmeligin 20 nci maddesinin {igiincii fikrasinda belirtilen uygun ve orantili diizeltici
onlemlerin, birinci fikrada atif yapilan riskin mahiyeti ile orantili makul siire icerisinde alinmasini ilgili iktisadi
isletmeciden gecikmeksizin talep eder.

(3) Bakanlik konu hakkinda ilgili onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

(4) Bakanlik, uygunsuzlugun iilke sinirlari ile sinirli olmadigini degerlendirir ise degerlendirme sonuglari ve
iktisadi isletmeciden alinmasini istedigi 6nlemler hakkinda Ticaret Bakanlig1 aracilifiyla Komisyonu ve iiye iilkeleri
bilgilendirir.

(5) Iktisadi isletmeci, bu Yénetmelik kapsaminda piyasada bulundurdugu biitiin iiriinlere iliskin her tiirlii
uygun diizeltici 6nlemin alinmasini saglar.

(6) Ilgili iktisadi isletmecinin ikinci fikrada belirtilen diizeltici nlemleri belirtilen siire icerisinde almamasi
veya ikinci fikrada belirtilen uygunsuzlugun ya da birinci fikrada belirtilen riskin devam etmesi durumunda Bakanlik,
tiriinlerin piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasini, kisitlanmasini, piyasadan cekilmesini veya geri ¢agrilmasini
saglar. Bakanlik, kamuoyunu ve Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu ivedilikle bu 6nlemlerden haberdar eder.

(7) Altinct fikrada belirtilen bilgilendirme, mevcut biitiin ayrintilari, 6zellikle bu Yonetmelik kapsamindaki
uygun olmayan iriiniin tanimlanmas1 igin gerekli olan verileri, s6z konusu {irliniin menseini, iddia edilen
uygunsuzlugun niteligini ve ilgili riski, iilkede alman 6nlemlerin niteligi ile siiresini ve ilgili iktisadi igletmecinin ileri
sirdiigli gerekgeleri igerir. Bakanlik, o6zellikle iiriiniin uygunsuzlugunun, asagida belirtilen hususlarin birinden
kaynaklanip kaynaklanmadigini belirtir:

a) Uriiniin, EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini karsilayamamasi.

b) 21 inci maddenin birinci fikrasinda atifta bulunulan uyumlastirilmis standartlardaki eksiklikler.

¢) 21 inci maddenin {igilincii fikrasinda atifta bulunulan ortak 6zelliklerdeki eksiklikler.

(8) Bakanlik, AB pazarinda baslatilan isleme iliskin Komisyon tarafindan iletilen bilgiye istinaden, bu
Yonetmelik kapsamindaki {iriiniin ilgili uygunsuzluguna dair alman her tiirlii 6nlemi ve sahip oldugu ilave bilgiyi,
ayrica bildirilen dnleme itiraz etmesi durumunda itirazlarini, gecikmeksizin Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyona
bildirir.

(9) Bakanlik tarafindan alman gegici 6nleme iiye iilke veya Komisyon tarafindan altinci fikrada bahsedilen
bilgilerin alinmasini takip eden ii¢ ay igerisinde itiraz edilmezse s6z konusu dnlem hakli kabul edilir.

(10) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsamindaki {iriine piyasadan ¢ekme gibi uygun kisitlayici 6nlemlerin
alinmasini gecikmeksizin saglar.

(11) Bu madde kapsaminda Komisyon veya iiye iilkelerle yiiriitiilecek bildirimlerde karsiliklilik esas1
uygulanir.

Korunma énlemleri

MADDE 44- (1) 43 {incii maddenin altinci, sekizinci ve dokuzuncu fikralarinda belirtilen 6nleme karsi iiye
iilkelerden veya Komisyondan itiraz olmasi ya da Komisyonun s6z konusu 6nlemi AB mevzuatina aykiri bulmasi
halinde, Komisyon tarafindan yapilan inceleme sonucunda s6z konusu 6nlemin hakli gerek¢eye dayanmadigina karar
verilir ise Bakanlik bu 6nlemi yiirtirliikten kaldirir.

(2) Komisyon tarafindan yapilan incelemede iiye iilke tarafindan alinan ulusal 6nlemin hakli gerekgeye
dayandigina karar verilir ise Bakanlik, uygun olmayan iriine iligkin olarak piyasadan ¢ekme gibi uygun kisitlayici
6nlemlerin alinmasini saglar ve konuya iliskin Ticaret Bakanlig1 araciligryla Komisyonu bilgilendirir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki risk teskil eden uygun iiriinler



MADDE 45- (1) 43 iincii maddenin birinci fikrasma gore gerceklestirilen degerlendirme sonucunda, bu
Yonetmelik kapsamindaki iiriiniin EK-3’te belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerine uygun olmasina ragmen
insan saglig1 ve giivenligine ve uygun oldugu hallerde evcil hayvanlara veya mallara ve uygulanabilir oldugu hallerde
cevreye yonelik risk teskil ettigi tespit edilirse Bakanlik, ilgili iktisadi isletmeciden, riskin mahiyeti ile orantili makul
siire iginde, ilgili iirliniin piyasaya arz edildiginde artik risk teskil etmemesini saglayacak uygun tiim Onlemleri
almasini veya s6z konusu iiriinii piyasadan ¢ekmesini ya da geri cagirmasini talep eder.

(2) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu bu Yonetmelik kapsamindaki biitiin iiriinlere iliskin her tiirlii
uygun diizeltici 6nlemin alinmasini saglar.

(3) Bakanlik, birinci fikrada belirtilen risk teskil eden iiriin hakkinda Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu
ve tye tlkeleri karsiliklilik esasinda ivedilikle bilgilendirir. S6z konusu bilgilendirme, mevcut biitiin ayrintilari,
ozellikle ilgili tirtiniin tanimlanmast i¢in gerekli olan veriyi, lirliniin menseini ve tedarik zincirini, riskin mahiyetini ve
iilkede alinan 6nlemlerin mahiyeti ile siiresini igerecek sekilde yapilir.

Sekli uygunsuzluk

MADDE 46- (1) 43 iincii madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, makine veya ilgili tirlinle ilgili olarak
asagidaki bulgulardan birinin tespit edilmesi halinde, Bakanlik ilgili iktisadi isletmeciden bu uygunsuzlugu sona
erdirmesini talep eder:

a) “CE” isaretinin 25 inci maddeye veya “CE” Isareti Yonetmeligine aykir1 olarak ilistirilmesi.

b) “CE” isaretinin ilistirilmemis olmast.

¢) Uretim kontrol asamasina dahil olan onaylanmis kurulusa ait kimlik kayit numarasmin 25 inci maddenin
tctincii fikrasina aykir sekilde ilistirilmesi veya ilistirilmemesi.

¢) AB uygunluk beyaninin hazirlanmamasi ya da dogru olarak hazirlanmamasi.

d) Teknik dosyanin mevcut olmamasi veya eksik olmasi.

e) 11 inci maddenin altinci fikrasinda veya 14 iincii maddenin tgiincii fikrasinda belirtilen bilgilerin olmamasi,
hatal1 veya eksik olmasi.

f) 11 inci veya 14 iincii maddelerde belirtilen diger idari sartin yerine getirilmemesi.

(2) 43 tincii madde hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, kismen tamamlanmis makineyle ilgili olarak asagidaki
bulgulardan birinin tespit edilmesi halinde, Bakanlik ilgili iktisadi isletmeciden bu uygunsuzlugu sona erdirmesini
talep eder:

a) AB biitiinlestirme beyaninin hazirlanmamasi ya da dogru olarak hazirlanmamasi.

b) Teknik dosyanin mevcut olmamast veya eksik olmasi.

¢) 12 nci maddenin besinci fikrasinda veya 15 inci maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen bilgilerin olmamast,
hatal1 veya eksik olmasi.

¢) 12 nci veya 15 inci maddelerde belirtilen diger idari sartin yerine getirilmemesi.

(3) Bakanlik, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen uygunsuzlugun devam etmesi halinde, bu Yonetmelik
kapsamindaki iirliniin piyasada bulundurulmasimi kisitlamak veya yasaklamak i¢in gerekli tiim onlemleri alir veya
iirlinlin geri ¢agrilmasini veya piyasadan ¢ekilmesini saglar.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Komite islemleri ve tecriibe degisimi

MADDE 47- (1) Bakanlik, Komisyon tarafindan kurulan makine veya ilgili {riinlerle ilgili komitenin
caligmalarina katilim saglar.

(2) Bakanlik ve Ticaret Bakanligi, Komisyon tarafindan diizenlenen tecriibe degisim organizasyonlarina
katilim saglar.

Gizlilik

MADDE 48- (1) Tiim taraflar, bu Yoénetmelige uygun olarak gorevlerini yerine getirirken elde ettikleri;

a) Kisisel verilerin,

b) Aciklanmasi kamu yararina olmadigr siirece, fikri miilkiyet haklar1 da dahil olmak {izere gergek veya tiizel
kisiye ait ticari gizli bilgilerin ve ticari sirlarin,

gizliligine sayg1 gosterirler.

(2) Birinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak sartiyla, yetkili kuruluslar ile Bakanlik arasinda ve Bakanlik
ile Komisyon arasinda gizlilik temelinde paylasilan bilgiler, bilgi kaynagi olan yetkili kurulusun 6n onay1 olmaksizin
acgiklanamaz.

(3) Birinci ve ikinci fikra hiikiimleri Bakanlhigin ve onaylanmis kuruluglarin bilgi aligverisi ve uyarilarin
paylasilmasima iligkin hak ve yiikiimliliiklerini veya ilgili kisilerin ceza hukuku kapsaminda bilgi saglama
yiiktimliiliklerini etkilemez.

(4) Bakanlik, ikili veya ¢ok tarafli gizlilik anlagmalar1 ve diizenlemeleri bulunan {igiincii iilkelerin diizenleyici
makamlar ile, s6z konusu anlasma ve diizenlemelerin her tiirlii bilgi aligverisinin ilgili mevzuata uygun olarak
yapilmasini giivence altina alirsa, gizli bilgi aligveriginde bulunabilir.

idari yaptirnmlar



MADDE 49- (1) Bakanlik, bu Yonetmelik hiikiimlerinin iktisadi isletmeciler tarafindan ihlal edilmesi
durumunda, iktisadi isletmecilere yonelik 7223 sayili Kanunda yer alan idari yaptirimlar etkili, orantili ve caydirici
olacak sekilde uygular.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 50- (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 2006/42/AT sayili Direktifi ile
73/361/AAT sayil Direktifini Yiiriirlikten Kaldiran ve Makinelere Iliskin 14/6/2023 tarihli ve (AB)2023/1230 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli esas alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 51- (1) Asagidaki yonetmelikler yiiriirliikten kaldirilmigtir:

a) 1/7/2003 tarihli ve 25155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tel Halatlarin, Zincirlerin ve Kancalarin
Belgelendirilmesi ve Isaretlenmesi ile Ilgili Yonetmelik (73/361/AT).

b) 3/3/20009 tarihli ve 27158 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Makina Emniyeti Y dnetmeligi (2006/42/AT).

(2) Birinci fikra ile yiiriirliikten kaldirilan yonetmeliklere yapilan atiflar, bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Gecici hiikiimler

GECIiCi MADDE 1- (1) Bakanlik, 20/1/2027 tarihinden 6nce 51 inci maddenin birinci fikrasmin (b) bendi ile
yiiriirliikten kaldirilan Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT)’ne uygun olarak piyasaya arz edilen iiriinlerin
piyasada bulundurulmasini engellemez. Ancak, anilan Yonetmeligin korunma 6nlemine iligkin 12 nci maddesine gore
halihazirda islem baglatilmis tiriinler dahil olmak iizere bu iirlinlere, bu Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren, anilan
Yonetmeligin 12 nci maddesi yerine bu Yonetmeligin yedinci bolimii uygulanir.

(2) 51 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendi ile yiiriirlikten kaldirilan Makina Emniyeti Yonetmeligi
(2006/42/AT)’nin 13 iincii maddesine gore diizenlenen AT tip inceleme belgeleri ve onay kararlar siireleri dolana
kadar gegerli olur.

Yiiriirliik

MADDE 52- (1) Bu Yénetmeligin;

a) 1 inci, 2 nci, 3 iincli maddeleri, 7 nci maddesinin ikinci ve tigiincii fikralari, 8 inci maddesinin ikinci ve
ticlincii fikralari, 21 inci maddesinin ikinci fikrasi, 27 nci ila 42 nci maddeleri, 47 nci maddesi, gecici 1 inci maddesi,
52 nci ve 53 iincli maddeleri yayimi tarihinde,

b) Diger hiikiimleri 20/1/2027 tarihinde,

yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 53- (1) Bu Yonetmelik hitkiimlerini Sanayi ve Teknoloji Bakani yiiriitiir.

Ekleri icin tiklayiniz
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