Test ve Belgelendirme

CE isaretlemesine yonelik testler; lirtintin ilgili direktif ve
harmonize (uyumlastirilmis) standartlara uygunlugunun kontrol
edilmesinden ibarettir. Uyumlastirilmis standartlar tirtinlerin
yurirlikteki direktiflerin sartlarini nasil saglayacagini belirtir.
Yani direktifler yasal baglayiciligi olan yazili maddelerden;
uyumlastirilmis standartlar ise tiriiniin sinirlarini belirleyen
teknik spesifikasyonlardan olusur.

Direktifler “ne” ve “neden” sorusuna cevap verirken standartlar “nasil” sorusuna cevap
verecektir. Uriinlerin direktiflere uygunlugunun ispat edilmesinin tek yolu gerekli teknik
dosyanin hazirlanip risk analizlerinin yapilmasinin ardindan iirtiniin mekanik, fiziksel, kimyasal,
elektriksel, elektromanyetik veya mukavemet vb. gibi testler ve kontrollere tabi tutulmasidir.
Her direktifin ilgili oldugu uyumlastirilmis standardin farkl testleri olabilir. Ornegin
makinelerde uygunlugu kontrol etmek iizere mekanik ve elektriksel testler yapilirken,
elektronik bir cihazin kontroliinde elektromanyetik uyumlulukla ilgili laboratuar testlerine
ihtiya¢ duyulabilir; veya bir oyuncagin uygunlugunu kontrol etmek icin boya testlerine ihtiyag
duyulabilir.

Uygunluk degerlendirme siirecinde farkli direktiflerin farkl
modiiler yaklasimlari bulunur.

Bu yiizden treticiler {iriinlerinin hangi direktif ve
standartlara gore liretilmesi gerektigini kontrol ettikten
sonra; hangi uygunluk degerlendirme siirecinden
ilerleyeceklerini de 6grenmelidirler.

Dogru uygunluk degerlendirme siirecine gore teknik dokiimantasyonun hazirlanmasj, risk
analizi yapilmasi, kullanim kilavuzunun hazirlanmasi ve uyumlastirilmis standartlara yonelik
tirtin kontrolleri ve pozitif test raporlarinin/sertifikalarin elde edilmesinin ardindan “Uygunluk
Beyan1” yayinlanir ve CE isareti ilistirilir.

CE isaretlemesine yonelik belgelendirme; Onayli Kurulus zorunlulugu olmayan durumlarda bir
test kurulusunun, laboratuarin veya onayli kurulusun sundugu test raporlari ve uygunluk
sertifikalarindan ibarettir. Onayli Kurulus zorunlulugu bulunan durumlarda ise test raporlarina
ek olarak Tip Onay Belgesi (Type Examination Certificate) alinmasi gerekir.

Uygunluk degerlendirme siireci ve CE isaretlemesine yonelik modiiler yaklasima g6z atacak
olursak:



1 - Uygunluk Degerlendirme Siireci

Uygunluk degerlendirmesi, miimkiin olan en genis liriin yelpazesi i¢in uygulanabilecek sinirh
sayida farkl prosediirleri kapsayan modiillere ayrilir.

Modiiller iirtinlerin tasarim asamasi ile, iretim asamasi ile veya her ikisi ile ilgilidir. 8 tane temel
modil ve bunlarin 8 tane varyanti biitlin bir uygunluk degerlendirme prosediirii olusturabilmek
amaciyla cesitli sekillerde birbiri ile kombinasyonlar olusturabilir.

Genel bir kural olarak, bir iiriin tasarim ve liretim asamalar1 boyunca bir modiile gére uygunluk
degerlendirmesine tabi tutulur.

Her Yeni Yaklasim Direktifi uygulanabilecek olan ve gerekli koruma diizeyini saglayacagi kabul
edilen uygunluk degerlendirme prosediirlerinin ¢esidini ve muhtevasini belirtir. Direktifler ayni
zamanda, sayet birden fazla secenek saglanmissa imalat¢inin tercih yapmasini belirleyen sartlari
tayin eder.

Modiillere gore uygunluk degerlendirmesi ya birinci tarafa (liretici) dayanir ya da iiciincii tarafa
(onaylanmis kurulus) dayanir ve iiriiniin tasarim asamasi, liretim asamasi veya her ikisi ile
ilgilidir (Tablo 1, 2 ve resim 1’e bakiniz). Eger bir iiretici tasarim ve iiretimi bir taserona yaptirsa
da, yine her iki asama i¢in de uygunluk degerlendirmesinin gerceklestirilmesinden sorumludur.

Uriiniin ¢esidi ve tasidig: risklerle ilgili olarak, Modiiller, yasa koyucuya iiriiniin direktifin
hiikiimlerine uygun oldugunu kanitlamak i¢in lireticiye uygun prosediirler saglayacak araglar
saglamaktadir. Miimkiin olan modiillerin ¢esidinin tespitinde AT Anlasmasinin 95(3)
maddesinde ifade edilen yiiksek derecedeki korumay1 saglamak icin direktif, 6zellikle orantililik
ilkesine gore, iiriiniin cesidi, tasidig1 riskin yapisi, sektoriin ekonomik alt-yapisi, (ligclinct
taraflarin mevcut olup olmadig gibi) iiriiniin ¢esidi ve 6énemi gibi konular1 dikkate almaktadir.
Ek olarak, spesifik bir direktifteki uygunluk degerlendirme prosediirleri her ne kadar
prosediirler es deger olmasa da esit bir sekilde iiriinlerin ilgili temel gereklere uygunlugu ile
ilgili olarak yeterli gliveni saglamak zorundadirlar. Orantililik ilkesi de 6zellikle temel gereklerde
belirtildigi gibi direktiflerin amaclara gore ¢ok kiilfet yaratan gerekli olmayan prosediirleri
icermemesini gerektirmektedir. Prosediirlerin ¢esidi belirlenirken gz 6niinde bulundurulan
faktorler direktiflerde tanimlanur.

Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamlarina giren tiriin kategorilerine gore farkl prosediirler
getirmektedir. Burada bazen iireticiye ayni kategori icin bir se¢me hakki taninmaz bazen ise ayni
irtin kategorisi icin iireticilere secme 6zgurliigl verilir. Alternatif olarak, kapsamlarina giren
biitiin tiriinler bakimindan iireticinin secim yapabilecegi bir dizi prosediir belirleyebilir. Ayrica,
her Yeni Yaklagsim Direktifi modiillerde belirlenmis olan modellerden farkliliklar gdsterebilen,
basvurulabilecek uygunluk degerlendirme prosediirlerinin icerigini belirler.

Yeni Yaklasim Direktifleri kapsaminda ayni iiriin i¢in iki yada daha fazla uygunluk
degerlendirmesi prosediirleri arasindan bir segme imkani saglamak érnegin; farkh Uye
Ulkelerde farkli mevzuatlarin yiiriirliikte olmasinin bir sonucu olarak fakli belgelendirme alt-
yapisinin bulundugu durumlarda hakh goriilebilir. Yine de, Uye Devletler bir direktif
kapsamindaki biitiin uygunluk degerlendirme prosediirlerini ulusal mevzuatlarina
aktarmalidirlar ve s6z konusu direktife gére bir uygunluk degerlendirme prosediiriine tabi
tutulmus olan biitiin iirtinlerin serbest dolasimini temin etmelidirler. Bir iiriin birden fazla
direktifin hiikiimlerine tabi ise Modiiller arasindan bir secim imkan1 hakl goriilebilir. Boyle
durumlarda amag imalateiya biitiin ilgili direktifleri kapsayan ortak prosediirler veya en azindan
uygun prosediirler saglamaktir. Nihayetinde, ilgili endiistri dalinin altyapisi temelinde iireticiye
en uygun ve en ekonomik prosediirii secmek bakimindan bir secim imkani saglamak hakl
goriilebilir.



Belli baz1 direktifler kalite giivence teknikleri temeline dayanan prosediirleri kullanma imkani
saglamaktadir. Bu durumlarda iiretici genellikle bu teknikleri kullanmayarak, miinhasiran belli
bir prosediiriin uygulanmasini isteyen gereklerle uyumun s6z konusu oldugu durumlar harig¢
olmak tizere, bir prosediire veya prosediirlerin kombinasyonuna da basvurabilir.

EN ISO 9000 serisi standartlardan kaynaklanan kalite giivence teknikleri temelli modiiller
diizenlenmis sektorlerle diizenleme-disi sektorler arasinda bir baglanti kurmaktadirlar. Bu,
tireticilerin direktiflere dayanan ytkutmliiliiklerle miisterilerin ihtiyaclarin1 es zamanl olarak
karsilamalarina yardim edecektir. Ayrica, belli kosullarda, tireticiye kalite sistemlerine yaptiklari
yatirimlardan faydalanma imkani saglayacaktir. Bu durum, kalite zincirinin gelismesine
(triinlerin kalitesinden sirketlerin kendi kalitelerine kadar) ve rekabeti artirici kalite
yOnetiminin 6neminin anlasilmasinin ilerletilmesine de katkida bulunacaktir.

Tablo 1: Ana Modiiller

I¢ tasarim ve iiretim kontroliinden
olusur. Bu modiil bir onaylanmis
kurulus gerektirmez.

i¢c Uretim
Kontrolii

Tasarim asamasini kapsar ve iiretim
asamasini degerlendiren bir modiille
B |AT Tip incelemesi |birlikte kullanilmalidir. AT Tip
Incelemesi belgesi bir onaylanmis
kurulus tarafindan diizenlenir.

Uretim asamasini kapsar ve B
modiiliinii takiben kullanilir. Modiil B
ye gore diizenlenen AT Tip incelemesi
belgesinde tanimlanan tipe uygunlugu
saglar. Bu modiil bir onaylanmis
kurulus gerektirmez.

C [Tipe Uygunluk

Uretim agamasini kapsar ve B
modiiliinii takiben kullanilir. EN ISO
9002 standard kalite giivencesi
. . temellidir. Uretici tarafindan
Uretim Kalite . e .
D |.. . gerceklestirilen nihai iirtin muayenesi
Giivencesi .. o .

ve testler icin olan kalite sisteminin
kontrolii ve onaylanmasindan
sorumlu bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenir.

Uretim agamasini kapsar ve B
modiiliinii takiben kullanilir. EN ISO
9003 standard kalite giivencesi
- . temellidir. Uretici tarafindan
Uriin Kalite . o .
E N . gerceklestirilen nihai iirtin muayenesi
Giivencesi .. o L

ve testler icin olan kalite sisteminin
kontrolii ve onaylanmasindan
sorumlu bir onaylanmis kurulus
tarafindan diizenlenir.

Uretim agamasini kapsar ve B

- modiiliinii takiben kullanilir. Bir

Uriin . .

F Dosrulamasi onaylanmis kurulu§. Modiil B ye gore
g diizenlenen AT Tip Incelemesi

belgesinde tanimlanan tipe uygunlugu




kontrol eder ve bir uygunluk belgesi

diizenler.
Tasarim ve lretim asamalarini kapsar.
Birim Her triin bir uygunluk belgesi
G . ) :
Dogrulamasi diizenleyecek olan bir onaylanmis

kurulus tarafindan ayr1 ayri incelenir.

Tasarim ve liretim asamalarini kapsar.
EN ISO 9001 standardi kalite
glivencesi temellidir. Uretici
Tam Kalite taraflndar} gell‘(;e.klestlrllen nllhal irin
H .. . tasarimi, liretimi, muayenesi ve testler
Giivencesi . o O .
icin olan kalite sisteminin kontrolii ve
onaylanmasindan sorumlu bir
onaylanmis kurulus tarafindan
diizenlenir.

Resim 1: Uygunluk Degerlendirmesi Prosediirleri Akis Semasi
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Tablo 2: Ana modiillerin varyantlar:

‘ ‘ Ana Modiillere EkK Unsurlar
I¢ iiretim kontrolii ve |Tasarim veya iiretim asamasinda

bitmis iirtiniin bir tireticinin gergeklestirdigi veya
Aal |veya birkac yont onun adina yapilan testlerle ilgili
ve bakimindan bir veya |olarak bir onaylanmis kurulusun
Cbis1 |daha fazla test stirece dahil olmasu. Ilgili tirtinler
ve uygulanan testler direktifte
belirtilir.

I¢ iiretim kontrolii ve |Uretim asamasindaki iiriin
Aa2 |rasgele araliklarla kontrolleri ile ilgili bir onaylanmis

ve yapilan Uriin kurulusun stirece dahil olmasi.
Cbis2 [kontrolleri Kontrollerle ilgili 6zellikler
direktifte aciklanir.

’Dbis ‘Modiil Byi Bir teknik dosya gerekmektedir.




kullanmaksizin tiriin
kalite giivencesi

Modiil B yi Bir teknik dosya gerekmektedir.
Ebis |kullanmaksizin iirtin
kalite giivencesi

Modiil B yi Bir teknik dosya gerekmektedir.
Fbis |kullanmaksizin iiriin
dogrulamasi
Tasarim kontrolii Bir onaylanmis kurulus bir {irtin
araciligiyla tam kalite [veya iirlin tasarimini ve bunun
Hbis |glivencesi varyantlarini inceler ve bir AT
tasarim inceleme belgesi
duizenler.

2 - Kalite Sistemi Standartlarinin Uygulanmasi
Direktiflerdeki uygunluk degerlendirme prosediirleri i¢in kalite sistemlerinin kullanim1 D, E ve H
modiilleri ve varyantlarinda tanimlanmaktadir.

EN ISO 9001,9002 ve 9003 standartlarina uygunluk, kalite sisteminin gerektigi takdirde
uygulandigl iirtinlere yonelik spesifik gerekleri goz oniinde bulundurdugu kabul edilerek, s6z
konusu standart hiikiimlerine iliskin olarak karsilik gelen kalite giivence modiillerine uygunluk
varsayimi saglar.

D, E, H modiilleri ve bunlarin varyantlarina uygunluk, her ne kadar uygunlugun tesisinde fayda
saglasa da EN ISO 9001, 9002 veya 9003 serisi standartlara gore belgelendirilmis bir kalite
sistemi gerektirmemektedir. Uretici bu modiillere uygunlugu saglamak amaciyla EN ISO 9000
standartlarina dayananlardan baska oteki kalite sistemlerini uygulamay1 secmekte serbesttir.

Igili direktiflere uyumu saglamak amaciyla iiretici, kalite sisteminin s6z konusu temel gereklerin
tam olarak uygulanmasini saglayacak sekilde uygulanmasini temin edecektir.

Kalite giivence tekniklerine dayali modiiller (D,E,H modiilleri ve varyantlari) bir tireticinin,
liriiniin uygulanan direktiflerin temel gereklerini yerine getirdigini gostermek i¢in kendi
kurulusunda yerine getirmek zorunda oldugu unsurlar: tanimlamaktadir. By, bir iireticiye
diizenleyici gereklerle uyumlulugu gostermek amaciyla onaylanmis bir kalite sistemini kullanma
ve boylece miimkiinse liretim tasarimi ve uygulanan direktifin temel gereklerine uygun iirtinler
tedarik etme kapasitesine sahip olma imkani verildigi anlamina gelmektedir.

EN ISO 9001, 9002 ve 9003 standartlarini temel alarak uygulanmis olan bir kalite sistemi, kalite
sisteminin iireticinin tirtinlerin s6z konusu direktifin temel gereklerine uygun oldugunu
gostermesini mimkiin kildigi kabul edilerek, bu standartlarin kapsamina giren modiillerdeki
hiikiimlerle ilgili olarak uygunluk varsayimi saglamaktadir. Bu durum, iireticinin Yeni Yaklasim
Direktiflerinin amaci dogrultusundaki bir kalite sistemi uyguladiginda, diizenlemelerden
kaynaklanan gerekleri yerine getirmesi gerektigi anlamina gelmektedir. Bilhassa:

1. Kalite hedefleri, kalite planlamasi, kalite el kitab1 ve dokiimanlarin kontrolii, zaruri
gereklere tamamen uygun iirtinler tretilmesi hedefini temin etmelidir.

2. Uretici temel gereklerin yerine getirildigini temin edecek teknik ¢oziimleri, kullanilacak
harmonize standartlari, tiriin i¢in lizumlu ilgili gereksinimleri tespit etmeli ve dokiiman
olarak tutmalidir.

3. Tespit edilmis standartlar veya diger teknik ¢éziimler dizayn verisi olarak kullanilmali ve
dizayn ¢iktilarinin temel gereksinimleri karsiladigi teyit olarak alinmalidir.



4. Kurulus tarafindan iiretimi kontrol amaciyla alinan tedbirlerin, iiriiniin tespit edilmis
emniyet gereklerini yerine getirdigi temin edilmelidir.

5. Kurulus, iretim siirecinin ve bitmis iirtinlerin kontrolii ve 6l¢limiinde, standartlarda
tespit edilmis veya temel gereksinimleri karsilamayi temin edecek diger uygun metotlar
tayin etmeli ve kullanmaldir.

6. Muayene raporlari ve test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, ilgili
personelin yeterlilik verileri uygulanabilir temel gereksinimleri karsilayacak diizeyde
olmalidir.

Uretici, kalite sisteminin diizenleyici gereklere uyulacak bir sekilde tamamlanmasi ve diizenli
olarak islemesinden sorumludur. Onaylanmis Kurulus yaptigi degerlendirme, onay ve stirekli
gozetim faaliyetlerinde bunu temin etmelidir.

Cok az sayida direktif acikca kalite sistemi standartlarina atifta bulunmaktadir. Ancak,
93/465/EEC sayili kararda genel bir referans bulunabilir.

Direktifler, EN ISO 9001, 9002 ve 9003 standartlarina uygunlugun ek unsurlarla
tamamlanmasini gerektiren D, E, H modiilleri ve varyantlarina gore yapilan uygunluk
degerlendirmeleri icin ek hiikiimler getirebilir. Bu durum, direktifin uygulandig tiriiniin
hususiyetinin g6z 6niinde bulundurulmasi icindir.



