OTOMATIK OLMAYAN TARTI ALETLERI YONETMELIGI
(2014/31/AB)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1)Bu Yoénetmeligin amact, otomatik olmayan tarti aletlerinin uymasi
gereken temel gerekler ve bu aletlerin piyasaya arzi igin gereken uygunluk degerlendirme
prosediirleri ile ilgili usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik, tiim otomatik olmayan tart: aletlerini kapsar. Bu
Y onetmelik amaglar1 bakimindan, otomatik olmayan tarti aletlerinin kullanmm agisimdan asagidaki
kategorilere ayrimustir:

a) Birinci kategori;

1) Ticari iglemler i¢in kiitle tespiti,

2) Koprii veya yolgegis ticreti, tarife, vergi, ceza, kramiye, tazminat ya da benzer tip
6demelerin hesaplanmasi amaciyla kiitle tespiti,

3) 1lgili mevzuat hiikiimlerinin uygulanmasi, mahkeme tutanaklarmda verilen bilirkisi goriisii
icin kiitle tespiti,

4) Tibbi amachizleme, teshis ve tedavi maksadiyla hastalarm tartimasi suretiyle kiitle
tespiti,

5) Recetede yer alan ilaglarm eczanede hazirlanmasi amach kiitle tespiti ile tibbi ve ilag
laboratuvarlarmda yiiriitiilen analizlerde kiitle tespiti,

6) Halka acgiksatis yerlerinde tiiketiciye dogrudan satislar ve hazir ambalajh tirtinler igin
fiyat tespiti.

b) ikinci kategori; (a) bendinde sayilanlarm dismda kalan tiim islemler igin kiitle tespiti.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Y 6netmelik; 11/1/1989 tarihli ve 3516 sayih Olgiiler ve Ayar Kanunu
ile 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayh Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatm Hazirlanmasi ve
Uygulanmasma Dair Kanuna dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) AB uyummevzuatr: Uriinlerin pazarlanmasma iliskin kosullar1 uyumlastiran Avrupa
Birligi mevzuatmi,

b) Akreditasyon: 16/12/2011 tarihli ve 2011/2621 sayih Bakanlar Kurulu Karar ile
yiirtirliige konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ve Onaylanmis KuruluglarY énetmeliginin
3 {incii maddesinin birinci fikrasimnin (a) bendinde tammlandig sekliyle akreditasyonu,

c¢) Bakanlik: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligmn,

¢) CE isareti:imalat¢1 tarafindan ilistirilen ve tart: aletinin “CE” isaretininkonulmasmi
ongoren teknik mevzuatm ilgili kurallarma uygun oldugunu gosteren isareti,

d) Dagitict: Birtart1 aletini piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan imalatgi veya
ithalat¢1 disindaki bir gergek veya tiizel kisiyi,

e) Geri ¢agirma: Nihai kullanictya sunulmus olan bir tartt aletinin iade edilmesini saglamay1
amaglayan tim tedbirleri,

f) Iktisadi isletmeci: Imalatcy, yetkili temsilci, ithalatc1 ve dagiticiys,

g) Imalatct: Birtart: aletini imal eden veya tasarlanmis veya imal edilmis bir tart aletine
sahip olan ve sz konusu tart1 aletini kendi ad1 veya ticari markasi altnda pazarlayan gergek veya
tiizel kisiyi,

g) Ithalatct: Birtart: aletini yurtdismdan ithal ederek piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gereek veya tiizel kisiyi,

h) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonunu,

1) Otomatik olmayan tart1 aleti: Bu fikranmn (n) bendi hari¢ olmak tizere bu Y 6netmelikte
“tart1 aleti” olarak anilan; yiikiin yiik tastyicisi {izerine konulmasi, kaldirlmasi ve tartim sonucunun
almmasi gibi tartim iglemleri siiresince bir kullanicmm miidahalesine ihtiya¢ duyulan tart: aletini,

1) Uyumlastiriimis Avrupa standard: Uyumlastiriimis Avrupa Birligi mevzuatim uygulamak
amactyla Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardmn,

J) Uyumlastiriinus ulusal standart: Uyumlastirilmig Avrupa Standardim uyumlagtiran ve Tiirk
Standardlar1 Enstitiisii tarafindan Tiirk Standardi olarak kabul edilen standart,

k) Piyasada bulundurma: Bir tart1 aletinin ticari bir faaliyet yoluyla, bir 6deme karsiigmda
veya bedelsiz olarak dagitim, tikketim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

1) Piyasaya arz: Bir tart1 aletinin piyasada ilk defa bulundurulmasm,

m) Piyasadan¢ekmek: Tedarik zincirindeki bir tarti aletinin, piyasada bulundurulmasmm
6nlemeyi amaglayan her tiirlii tedbiri,

n) Tarti1 aleti: Bir cismin kiitlesini o cismin maruz kaldig1 yer ¢ekimi hareketini kullanarak
6lgmeye yarayan olgii aletini ifade eder. Bir tarti aleti, kiitle ile ilgili diger biiyiikliikleri, miktarlari,
parametre veya Ozellikleri tespit etmek i¢in de kullanilabilir,

0) Teknik sartname: Bir tarti aletinin kargilamas1 gereken teknik gereklilikleriortaya koyan
belgeyi,

6) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

p) Uygunluk degerlendirmesi: Bir tart1 aletine iliskin olarak bu Y 6netmelikte yer alan temel
gerekliliklerin yerine getirilip getirilmedigini gésteren siireci,

r) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dahil


AEO Bilgi İşlem


olmak tizere, uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini gergeklestiren kurulusu,

s) Yetkili temsilci: Tmalatg1 adma belirli gorevleri yerine getirmek tizere kendisinden yazih
vekdlet alan Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Piyasada Bulundurma ve Hizmete Sunma, Temel Gereklilikler,
Tart1 Aletlerinin Serbest Dolasimm

Piyasada bulundurma ve hizmete sunma

MADDE 5 —(1) Bakanlik, sadece bu Y 6netmeligin gereklerini karsilayan tart1 aletlerinin
piyasada bulundurulmasm saglayacak sekilde gerekli tiim tedbirleri alir.

(2) Bakanlik, tart1 aletlerinin, bu Y 6netmeligin gerekliliklerini karsilamadiklart siirece, 2 nci
maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde belirtilen uygulamalara yonelik olarak hizmete
sunulmamast i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

(3) Bakanlik, 2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde belirtilen uygulamalara yonelik
olarak hizmete sunulan tarti aletlerinin, bu Y onetmeligin gerekliliklerini karsilamaya devam
etmesini temin etmek i¢in gerekli tiim tedbirleri alir.

Temel gereklilikler

MADDE 6 —(1)2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlan veya kullanlmasit amaglanan tartt aletleri EK -I’de belirtilentemel gereklilikleri
karsilamak zorundadir.

(2) Tart1 aletlerinin, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanilmayan veya kullaniimas1 amaglanmayan cihazlari igermesi veya bu cihazlara bagl olmasi
durumlarinda, bu gibi cihazlar belirtilen temel gerekliliklere tabi olmaz.

Tart1 aletlerinin serbest dolagim

MADDE 7 —(1) Bu Yoénetmeligin gerekliliklerini karsilayan tarti aletlerinin piyasada
bulundurulmasi ve/veya 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalara
yonelik hizmete sunulmasi engellenemez.

UCUNCU BOLUM
iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatcilarm yiikiimliiliikleri

MADDE 8 —(1)Imalatcilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan
uygulamalarda kullamlmasi amaglanan tartr aletlerini piyasaya arz ederken, bu aletlerin EK-I'de
belirtilen temel gerekliliklere uygun olarak tasarlandigmni ve imal edildigini temin ederler.

(2) Imalatgilar, 2nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanilmas: amaglanan tart: aletleri igin EK-II'de yer alan teknikbelgeleri hazirlar ve 15 inci
maddede  belirtilen  ilgili  uygunluk degerlendirme  prosediiriinii  gerceklestirir  veya
gergeklestirilmesini saglarlar.

(3) 2 nci maddenin birinci fikrasmin (a) bendinde sayilan uygulamalarda kullaniimasi
amaclanan bir tartt aletinin, teknik gerekliliklere uygunlugunun ilgili uygunluk degerlendirme
prosediirii ile kantlanmas1 durumunda, imalatgilar bir AB uygunluk beyant hazirlar ve tarti aletine
CE isareti ile ek metroloji isaretlerini ilistirirler.

(4) Imalatgilar, 2nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde saylan uygulamalarda
kullanlmas: amaglanan tarti aletleri icin teknik belgeleri ve AB uygunluk beyanmy, ilgili tarti
aletinin piyasaya arzindan itibaren on yil boyunca saklarlar.

(5) Imalatilar, seri iiretimde bu Yénetmelige uygunlugun saglanmasi igin gerekli
prosediirlerin yiiriirliikkte oldugunu temin ederler. Tarti aletinin tasarminda veya 6zelliklerinde ve
tart1 aletinin uygunlugunun dayanagi olarak kabul edilen uyumlastirlmis Avrupa standartlari veya
diger teknik sartnamelerde meydana gelen degisiklikler, gerektigi 6lgiide dikkate alinr.

(6) 2 nci maddenin birinci fikrasmin (a) bendinde sayilan uygulamalarda kullaniimasi
amagclanan bir tarti aletinin olusturdugu risk agismdan uygun goriildiigiinde, imalatgilar, piyasada
bulundurulan tart: aletlerinin numune testini gergeklestirirler. Bu baglamda gerekli incelemeleri
yapar ve gerekli olan durumlarda; yapilan sikayetlerin, uygunsuz tarti aletlerinin ve geri ¢cagrilan
tart1 aletlerinin kaydm tutar ve dagtticilari bu konularda bilgilendirirler.

(7) Imalateilar, piyasaya arz ettikleri tart: aletlerinin tespit edilmelerini saglayacak tip, parti
veya seri numarasi veya diger unsurlarmi EK-I1I'te belirtildigi sekilde tagidigm garanti ederler.

(8) Imalatgilar, 2nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullaniimas1 amaglanan tart: aletlerine, EK-III"tin 1 inci maddesinde 6ngoriilen isaretleri ilistirirler.

(9) Imalatgilar, 2nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullaniimasi amaglanmayan tarti aletlerine, EK-III’tin 2 nci maddesindedngériilen isaretleri
ilistirirler.

(10) 2 ncimaddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda kullamimasi
amaglanan bir tarti aletinin, bu uygulamalarda kullamimayan veya kullaniimasi amag¢lanmayan
cihazlar1 igermesi veya bu cihazlara bagl olmasi durumlarmnda, imalatgilar bu cihazlarm her birine
20 nci maddede ve EK-IIT"{in 3 tincii maddesinde ongoriilen kistth kullanim semboliinii ilistirirler.

(11) imalatgilar, tart: aletinin iizerinde isimlerini, kayith ticari adlarmi veya tescilli markalarmi
ve kendileriyle iletisim kurulabilecek posta adreslerini belirtirler. Adres, imalatgiya ulagilabilecek
tek bir yeri belirtir. Tletisim bilgileri, Tiirkge veya nihai kullamcilarm kolayca anlayabilecegive
Bakanlign kabul edecegi bir dilde yazilir.

(12) Imalatgtlar, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullaniimas1 amaglanan bir tarti aletinin beraberinde, Tiirk¢e olarak hazirlanmus bilgi ve talimatlara
da yer vermekle yiikiimliidiirler. Bu gibi talimatlar ve bilgiler ile {iriinler iizerindeki tiim etiketler
acik ve anlasilr olur.



(13) Piyasaya arzedilen tarti aletinin bu Yo6netmelige uygun olmadigm bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumlarda imalatgilar, s6z konusu tartr aletinin uygun hale getirilmesi, gerekli
oldugunda piyasadan cekilmesi veya geri cagriimasi i¢in gerekli diizeltici tedbirleri derhal alirlar.
Buna ekolarak, s6z konusu tarti aletinin risk teskil ettigi durumlarda imalatgilar, ozellikle de
uygunsuziuga ve alman tiim diizeltici tedbirlere dair detaylar1 vererek, bu hususta Bakanhg ve tarti
aletini piyasada bulundurduklar1 Uye Devletlerin yetkili otoritelerini derhal bilgilendirirler.

(14) Imalatgilar, Bakanlgmn gerekceli talebine istinaden, sz konusu tart: aletinin bu
Y onetmelige uygunlugunun tespit edilebilmesi icin gerekli tiim bilgi ve belgeleri, Tirkce veya
Bakanhgn kabul edecegi bir dilde yazih veya elektronik ortamda Bakanliga sunarlar. Imalateilar,
Bakanhgmn talebiiizerine, piyasaya arz ettikleri tarti aletlerinin teskil ettigi riskleri ortadan
kaldirmak i¢in gerceklestirilen herhangi bir eylem konusunda Bakanlik ile isbirligi yaparlar.

Yetkili temsilciler

MADDE 9 — (1) Bir imalatc1, yazih sekilde yetkili bir temsilci atayabilir.

(2) 8 incimaddenin birinci fikrasmda o6ngériilen yiikiimliiliikkler ve ikinci ve igiincii
fikralarmda belirtilen teknik dosya hazirlama yiikiimliiliigi, yetkili temsilcinin yetkileri arasmda yer
almaz.

(3) Yetkili temsilci, imalatgidan aldig yetki ¢ergevesinde belirtilen gérevleri yerine getirir.
Bu yetkiler, yetkili temsilcinin her durumda asagida belirtilenleri yerine getirmesini gerektirir:

a) AB uygunluk beyannm ve teknik belgelerin, tarti aletinin piyasaya arz edilmesinden
itibaren on yil siireyle, istenildiginde Bakanhga sunulmak tizere saklanmas,

b) Bakanhigmn gerekgeli talebine istinaden, bir tart aletinin uygunlugunun tespit edilebilmesi
i¢cin gerekli tiim bilgi ve belgelerin sunulmas,

¢) Bakanligm talebi iizerine, yetkili temsilcinin yetkileri dahilindeki tart: aletlerinin teskil ettigi
riskleri ortadan kaldrmak icin gergeklestirilen herhangi bir eylem hususunda Bakanlik ile igbirligi
yapilmas1.

Ithalatcilann yiikiimliiliikle ri

MADDE 10 —(1) ithalatcilar, yalmzca teknik diizenlemeye uygunluk gosteren tarti
aletlerini piyasaya arz ederler.

(2) [Ithalatcilar,2 nci maddenin birinci fikrasmin (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlmas1 amaglanan bir tarti aleti piyasaya arz ediimeden once, imalatgilarm 15 inci maddede
belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriinii ger¢eklestirdigini garanti ederler.

(3) Ithalatgilar ayrica, imalatginm teknik dosyayr hazirladigmy, ilgili tart: aletinin CE isaretini
ve ek metroloji isaretlerini tasidigmi, triiniin beraberinde gerekli belgelerin bulundugunu ve
imalatgmm, 8 inci maddenin yedi ila on birinci fikralarmda belirtilen gereklilikleri karsiladigm
garanti ederler.

(4) Bir ithalat¢i,2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlmas: amaglanan bir tarti aletinin EK-I'de belirtilen temelgerekliliklere uymadigmi bildigi
veya bilmesinin gerektigi durumlarda, tiriin uygun hale getirilmeden s6z konusu tarti aletini
piyasaya arz edemez. Buna ek olarak, s6z konusu tarti aletinin risk teskil ettigi durumlarda
ithalat¢1, imalatgiyr ve Bakanhigi bu hususta bilgilendirir.

(5) [Ithalateilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlmas1 amaglanmayan bir tart: aletini piyasaya arz etmeden 6nce, imalatgmm 8 inci maddenin
yedi ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri yerine getirdigini garanti ederler.

(6) Ithalatgilar tart: aletinin iizerinde isimlerini, kayith ticari adlarmi veya tescilli markalarm
ve kendileriyle iletisim kurulabilecek posta adreslerini belirtirler. Bu durumun ambalajin agiimasmi
gerektirdigi hallerde, bu isaretlere ambalajmn {izerinde ve tarti aletinin beraberinde yer alan belgede
yer verilebilir. Iletisim bilgileri Tirkce veya nihaikullamcilarm kolayca anlayabilecegi ve
Bakanlign kabul edecegi bir dilde yazilir.

(7) Ithalateilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlmas1 amaglanan bir tart: aletinin beraberinde, Tiirkge olarak hazirlanms bilgi ve talimatlarm
yer almasimi saglarlar.

(8) Ithalateilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde saylan uygulamalarda
kullanlmast amaglanan ve kendi sorumluluklar altindaki tart: aletlerinin depolanma veya sevkiyat
kosullarmm, bu tarti aletlerinin EK-I'debelirtilen temel gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye
diigiirmedigini garanti ederler.

(9) 2 nci maddenin birinci fikrasmin (a) bendinde sayilan uygulamalarda kullamimasi
amaglanan bir tart1 aletinin olusturdugu risk acismdan uygun goriildiigiinde, ithalatcilar, piyasada
bulundurulan tart1 aletlerinin numune testini gergeklestirir, bu baglamda gerekli incelemeleri yapar
ve gerekli olan durumlarda, yapilan sikayetlerin, uygunsuz tarti aletlerinin ve geri cagrilan tarti
aletlerinin kaydmu tutar ve dagticilari bu konularda bilgilendirirler.

(10) Piyasaya arzettikleri tarti aletinin bu Yonetmelife uygun olmadigmi bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumlarda ithalatgilar, s6z konusu tarti aletinin uygun hale getirilmesi, gerekli
oldugunda piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agriimasii¢in gerekli diizeltici tedbirleri derhal alirlar.
Buna ek olarak, s6zkonusu tarti aletinin risk teskil ettigi durumlarda ithalatgilar, 6zellikle de
uygunsuzluga ve alinan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylari vererek, bu hususta Bakanligi derhal
bilgilendirirler.

(11) Tthalatgilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde saylan uygulamalarda
kullaniimas1 amaglanan tart1 aletlerinin AB uygunluk beyannm bir kopyasimni, bu tarti aletlerinin
piyasaya arzmdan sonraki on yil boyunca, Bakanliga sunmak tizere saklar ve teknik dosyanmn da
talep edilmesi halinde, sunulabilmesini saglarlar.

(12) Ithalatcilar, Bakanhgm gerekgeli talebine istinaden, bir tarti aletinin uygunhigunun
kanitlanmasi i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri Tirkce veya Bakanhgmkabul edecegi diger bir



dilde yazili veya elektronik ortamda Bakanhga sunarlar. Ithalatcilar, Bakanhgm talebi {izerine,
piyasaya arz ettikleritart aletlerinin teskil ettigi riskleri ortadan kaldrmak i¢in ger¢eklestirilen
herhangi bir eylem konusunda Bakanlikla isbirligi yaparlar.

Dagiticilann yiikiimliiliikle ri

MADDE 11 - (1) Dagtticilar, tarti aletini piyasada bulundururken, bu Y 6netmelik
gerekliliklerine uygun hareket ederler.

(2) Dagiticilar, 2 nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanlmas1 amaglanan bir tart1 aletini piyasaya arz etmeden once; s6z konusu tarti aletinin CE
isareti ve ek metroloji isaretlerini tagidigmy, beraberinde gerekli dokiimanlar ve Tiirkge veya
Bakanhgmn kabul edecegi bir dilde hazirlanmis olan talimat ve bilgilerin bulundugunu; imalatgmmn 8
inci maddenin yedi ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri ve ithalatgmm 10 uncu
maddenin altmci fikrasinda belirtilen gereklilikleri karsiladigm dogrularlar.

(3) Bir dagitici,2 nci maddenin birinci fikrasmin (a) bendinde uygulamalarda kullaniimasi
amagclanan bir tart1 aletinin EK-I'de belirtilen temel gerekliliklere uymadigm: bildigi veya bilmesinin
gerektigi durumlarda, {iriin  uygun hale getirimeden s6z konusu tarti aletini piyasada
bulunduramaz. Buna ek olarak, ilgili tart: aletinin risk teskil ettigi durumlarda dagitici, imalatgryt
veya ithalatciy1 ve Bakanhgi bu hususta bilgilendirir.

(4) Dagticilar, 2nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde saylan uygulamalarda
kullaniimas: amaglanmayan bir tarti aletini piyasada bulundurmadan once, imalatgmm 8 inci
maddenin yedi ila on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri ve ithalatgmm 10 uncu maddenin
altnc1 fikrasinda belirtilen gereklilikleri karsiladigmi dogrularlar.

(5) Dagticilar, 2nci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendinde saylan uygulamalarda
kullaniimas1 amaglanan ve kendi sorumluluklar1 altindaki tarti aletinin depolanma veya sevkiyat
kogullarmmn bu tarti aletinin EK-I'de belirtilentemel gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye
diigiirmedigini garanti ederler.

(6) Piyasada bulundurduklari tart1 aletlerinin bu Y dnetmelige uygun olmadigm bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumlarda dagiticilar, s6z konusu tarti aletinin uygun hale getirilmesi, gerekli
oldugunda piyasadan g¢ekilmesi veya gericagriimasi icin gerekli diizeltici tedbirlerin almmasmi
saglarlar. Buna ek olarak, s6z konusu tarti aletlerinin risk teskil ettigi durumlarda dagiticilar,
ozellikle de uygunsuzluga ve alnan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylart vererek, bu hususta
Bakanlig derhal bilgilendirirler.

(7) Dagiticilar, Bakanhigin gerekgeli talebine istinaden, bir tarti aletinin uygunlugunun
kanttlanmasi i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri yazih olarak veya elektronik ortamda Bakanhga
sunarlar. Dagiticilar, Bakanligm talebi iizerine, piyasada bulundurduklari tarti aletlerinin teskil ettigi
riskleri ortadan kaldrmak i¢in gergeklestirilen herhangi bir eylem hususunda Bakanlik ile igbirligi
yaparlar.

Imalatcilarm yiikiimliiliikle rinin ithalatcilar ve dagiticilar icin gecerli oldugu haller

MADDE 12 —(1) Bir ithalat¢1 veya dagiticy, bir tartt aletini kendi adi veya ticari markasi
altmda piyasaya arz ederse veya halihazirda piyasaya arz edilmis bir tarti aletini, bu Y netmelige
uygunlugunu etkileyecek bir sekilde degistirirse, imalat¢1 olarak kabul edilir ve imalatgilarm 8 inci
maddede belirtilen yiikiimliiliiklerine tabi olur.

iktisadi isletmecilerin tammlanmas1

MADDE 13 —(1) Iktisadi isletmeciler, 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde
sayllan uygulamalarda kullaniimasi amaglanan tart1 aletleriyle ilgili olarak, talep {izerine Bakanliga
asagidaki hususlarda bilgi sunarlar:

a) Kendilerine tart1 aleti tedarik etmis olan iktisadi isletmeciler,

b) Tarti aleti tedarik ettikleri iktisadi isletmeciler.

(2) Tktisadi isletmecilerin, kendilerine tart1 aleti tedarik edildikten sonraki on yil boyunca ve
kendileri bu tart aletini tedarik ettikten sonra on yil boyunca bu maddenin birinci fikrasmda
belirtilen bilgileri sunabilmeleri gerekir.

DORDUNCU BOLUM
Tart1 Aletlerinin Uygunlugu

Tarti ale tlerinin uygunluk varsaymm

MADDE 14 —(1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referans numaralar1 yaymlanmis
uyumlastirlnig  Avrupa  standartlarma (veya bunlara karsiik gelen uyumlagtwilnug  Tiirk
standardlarma) veya bunlarm ilgili bolimlerine uygun olan tarti aletlerinin, bu standartlar veya ilgili
boliimleri kapsammda EK-I’de belirtilen temel gereklere uygun oldugu varsayilrr.

Uygunluk degerlendirmesi prosediirleri

MADDE 15 —(1) Tart1 aletlerinin EK-I'de belirtilen temel gerekliliklere uygunlugu,
imalatg1 tarafindan secilen asagidaki uygunluk degerlendirme prosediirlerinden biri ile tespit
edilebilir:

a) EK-II"nin linci maddesinde belirtilen Modiil B’yi takiben, EK-I1"nin 2 nci maddesinde
belirtilen Modiil D veya EK-II’nin 4 tincii maddesinde belirtilen Modiil Riygulanr. Ancak Modiil
B, elektronik cihaz icermeyen ve yiik 6l¢timiinde, yiikii dengelemek icin yay kullaniimayan tarti
aletleri icin zorunlu degildir. Modiil B'ye basvurulmayan tarti aletleri icin, EK-II’nin 3 tincii
maddesinde belirtilen Modiil D1 veya EK-II’nin 5 inci maddesinde belirtilen Modiil F1 uygulanir.

b) EK-II’nin 6 nc1 maddesinde belirtilen Modiil G uygulanir.

(2) Birincifikrada belirtilen, uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili belgeler ve
yazismalar, Tirkce veya 21 inci madde uyarmca onaylanan kurulus tarafindan kabul edilen bir
dilde hazirlanir.

AB uygunluk beyam

MADDE 16 1) AB uygunluk beyam, EK-I'de belirtilen temel gerekliliklerin yerine



getirildigini beyan eder.

(2) AB uygunluk beyani, EK-1V'te belirtilen model yapiya sahiptir, EK-II'de yer alan ilgili
modiillerde belirtilen unsurlar igerir ve baska dillerde diizenlendigi durumlarda, beyana Tiirkge
terctimesi de eklenir. Beyan, gerektigi her durumda giincellenir.

(3) Bir tartialetinin AB uygunluk beyani gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi
oldugu durumlarda, bu teknik diizenlemelerin tiimiine iliskin olarak yalnizca bir AB uygunluk
beyami hazirlanr. Beyan metni, bu teknik diizenlemelerin adni, yaym tarthini ve referans
numarasimt igerir.

(4) TImalatc, ABuygunluk beyanm hazirlayarak, tarti aletinin bu Y 6netmeligin
gerekliliklerine uygun olduguna iliskin sorumltutugu tstlenir.

Uygunluk isareti

MADDE 17 —(1) 2 nci maddenin birinci fikrasmm (a) bendinde sayilan uygulamalarda
kullanilmas: amaglanan tarti aletlerinin Y 6netmelige uygunlugu, tartialetinin {izerinde 18 inci
maddede belirtildigi sekilde CE isareti ile ek metroloji isaretinin mevcut bulunmasiyla gosterilir.

CE isareti ve ek metroloji isaretine iliskin genel hiikiimler

MADDE 18 —(1) CE isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayih Bakanlar Kurulu
Karariile yiiriirlige konulan “CE” Tsareti Y6netmeliginin 9 uncu maddesindebelirtilen genel
ilkelere tabidir.

(2) Ek metrolojiisareti, bir dikdortgen icinde biiyiik 'M' harfi ve isaretin iirlin {izerine
listirildigi yiln son iki rakammndan olusur. Dikdortgenin yiiksekligi, CE isaretinin yiiksekligine esit
olmalidir.

(3) “CE” IsaretiYénetmeliginin 9 uncu maddesinde belirtilen genel ilkeler, gerekli
degisiklikler yapiimak suretiyle ek metroloji isaretine uygulanir.

CE isareti, ek metroloji isareti ve diger isaretlerin ilistirilmesine iliskin kural ve
sartlar

MADDE 19 —(1) CE isareti ve ek metroloji isareti, tart1 aletine veya tart1 aletininbilgi
levhasma goriiniir, okunur ve silinemeyecek bir sekilde iligtirilir.

(2) CE isareti ve ek metroloji isareti, tarti aleti piyasaya arz edilmeden once iligtirilir.

(3) Ek metroloji isareti, CE isaretinin hemen ardindan gelir.

(4) CE isareti ve ek metroloji isaretini, EK-II'de belirtildigi sekilde iiretim kontrolasamasma
katilmig onaylanmus kurulusun veya kuruluslarm kimlik kayit numaras: takip eder.

(5) Onaylanmus kurulusun kimlik kayit numarasi, kurulugun kendisi tarafindan veya verecegi
talimatlar dogrultusunda, imalat¢1 veya imalatgmnmn yetkili temsilcisi tarafindan ilistirilir.

(6) CE isareti, ekmetroloji isareti ve onaylanmus kurulusun/kuruluslarm kimlik kayit
numarasmin yaninda, 6zel bir riski veya kullanm belirten bagka herhangi bir isaret bulunabilir.

(7) Bakanlik, CEisaretini diizenleyen mevzuatn dogru sekilde uygulanmasim saglamak i¢in
mevcut mekanizmalari kullanir ve s6z konusu isaretin uygunsuz kullanim halinde gerekli tedbirleri
alrr.

Kisith kullanim is areti

MADDE 20 —(1) 8 inci maddenin onuncu fikrasmda belirtilen ve EK-III’tin 3 tincii
maddesinde belirtilen isaret, cthazlara agikga goriilebilir ve silinmeyecek bir sekilde ilistirilir.

BESINCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarimin Gorevlendirilmesi

Bildirim

MADDE 21 — (1) Bakanlik, bu Y 6netmelik uyarmca tigtincii taraf uygunluk degerlendirme
islemlerini yerine getirmek tizere gérevlendirimesi uygun goriilen kuruluslari, Ekonomi Bakanlig
aracihigryla Komisyon ve diger Uye Devletlere bildirir.

Gorevlendirmeden sorumlu mercii

MADDE 22 — (1) Bakanlk, TURKAK tarafindan akredite edilen uygunluk degerlendirme
kuruluslarmmn degerlendirilmesi ve goérevlendirilmesi ile 27 nci madde hilkiimlerine uygunluk da
dahil olmak iizere, onaylanmis kuruluslarmn izlenmesine iliskin gerekli yontemlerin olusturulmasi ve
yiiriitiilmesinden sorumludur.

Onaylanmis kuruluslan gérevlendiren Bakanhga dair esaslar

MADDE 23 (1) Bakanlik idareci ve personeli, onaylannug kurulus adaylari ile herhangi
bir ¢ikar iliskisinde bulunamaz.

(2) Bakanlk, faaliyetlerinin bagumsizlk ve tarafsizigm koruyacak sekilde yapilanmak ve
calismak zorundadir.

(3) Bakanlik, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmasma iliskin her bir kararm,
yeterlilik incelemesi yapmus olan personelden farkh olan yetkin personelce alnmasm saglayacak
sekilde yapillanmak zorundadir.

(4) Bakanlik, uygunluk degerlendirme kuruluslarinca yiiriitillen faaliyetleri ya da ticari veya
rekabete dayali damsmanlik hizmetlerini teklif ve temin edemez.

(5) Bakanlik elde ettigi bilgilerin gizliligini korumak zorundadir.

(6) Bakanlk gorevlerini geregince yerine getirebilmek i¢cin emrinde yeterli sayida yetkili
personel ¢alistrmak zorundadir.

Onaylanmis kuruluslan gérevlendiren Bakanhgin bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 24 —(1) Bakanlk, uygunluk degerlendirme kuruluslarmm degerlendiriimesi ve
gorevlendirilmesine ve onaylanmis kuruluglarm izlenmesine iliskin yontemlerin yam swa bu
yontemlerde meydana gelecek her tirlii degisikligi Ekonomi Bakanh@ aracihigiyla Komisyona
bildirir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 25 1) Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun, onaylanmig kurulus olarak



gorevlendiriimesi i¢in, bu maddenin iki ila on altmer fikralarmda belirtilen gereklilikleri karsilamasi
gerekir.

(2) Uygunluk degerlendirme kuruluslar, Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 ve
Onaylanmis Kuruluglar Y 6netmeligine uygun sekilde kurulmak ve tiizel kisiligi haiz olmak
zorundadir.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacag isletme
veya degerlendirecegi tiriin ile herhangi bir bagi olmayan bagmmsiz ve iiglinciibir taraf
niteligindedir. Degerlendirmesini yaptig1 tart: aletlerinin tasarmm, imalati, tedariki, montaji, kullanmm
veya bakimmnda yer alan isletmeleri temsil eden sanayi, ticaret ve meslek odasi, birligi veya
dernegi veya mesleki federasyona bagh bir kurulus, bagimsiz oldugunu ve herhangi bir ¢ikar
catismasmm bulunmadigm kanitlamalar kaydiyla tigtincti taraf kurulus olarak degerlendirilebilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulugu, bu kurulusun iist kademe yonetimi ve uygunluk
degerlendirmesi gorevlerini icra eden personeli, degerlendirdikleri tartialetlerinin tasarimcisy,
imalatgisy, tedarikeisi, montajcisy, alicisy, sahibi, kullanicis1 veya bakimmi yapan kisi ya da bu
taraflarm temsilcisi olamaz. Bu durum, uygunluk degerlendirme kurulusunun faaliyetleri i¢in
gerekli olan ve degerlendirmeye tabi tutulan tart aletlerinin kullanimim veya bu gibi tart1 aletlerinin
kisisel amaclarla kullanmm kapsamaz.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulugu, bu kurulusun iist kademe yonetimi ve uygunluk
degerlendirmesi gérevlerini icra eden personeli, bu tarti aletlerinin tasarim, imalat veya yapim,
pazarlama, kurulum, kullanm veya bakim siireglerine dogrudan dahil olamaz veya bu siireclere
dahil olan taraflaritemsil edemez. Uygunluk degerlendirme kurulugu, bildiriminin yapildig:
faaliyetler ile ilgili karar verme bagmmsizigmi ve meslegin gereklerini layikiyla yerine getirmesini
olumsuz yonde etkileyebilecek hicbir faaliyette bulunamaz ve faaliyete istirak edemez. Bu durum
miusavirlk hizmetleri icin de gecerlidir.

(6) Uygunluk degerlendirme kuruluglari, sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin yiiriittigi
faaliyetlerin, kendi yapmus oldugu uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin gizliligini, nesnelligini
veya tarafsizigm etkilemedigini garanti ederler.

(7) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetleri
stirecinde gorevini, gerekli teknik ve mesleki yeterliligi ile yerine getirir ve varmus oldugu hitkiimler
veya yiriittiigii degerlendirme veya dogrulama faaliyetlerini etkileyebilecek olan ve ozellikle bu
faaliyetlerin sonuglarma iliskin menfaatleri olan kisilerden veya ziimrelerden kaynakhen basta
mali olmak tizere her tiirlii baski ve tegvikten bagimsizdir.

(8) Uygunluk degerlendirme kurulusu, EK-II ile onaylanmis oldugu ilgli uygunluk
degerlendirme gorevlerini, bizzat kendisi veya kendi adma ve kendi sorumlulugu altnda baskasi
tarafindan icra edilmek {izere, yerine getirebilecek yeterlilige sahiptir.

(9) Uygunluk degerlendirme kurulusu, her uygunluk degerlendirme prosediiriinde ve
onaylanmis oldugu her tarti aleti tiirli veya kategorisi i¢in asagidaki gerekli unsurlar1 her zaman
hazir bulundurur:

a) Uygunluk degerlendirme goérevlerini yerine getirecek yeterli tecriibe ve teknik bilgiye
sahip personel.

b) Uygunluk degerlendirme prosediirlerinin - seffafigm ve yeniden (iretilebilirligini
saglayacak sekilde, uygunluk degerlendirmesi gergeklestirilitken g6z oniinde bulundurulan bu
prosediirlere iliskin agiklamalar. Onaylanmis kurulus olarak yiiriittiigi gorevler ile diger faaliyetleri
arasindaki ayrimi saglayacak uygun politika ve prosediirler.

¢) Bir tesebbiisiin biiyiikliigiini, faaliyet gosterdigi sektorii, yapismi, s6z konusu tarti aletinin
kullandig: teknolojinin karmasiklik derecesini ve iiretim siirecinin seri veya kitle tiretimi niteliginde
olmasmi goz oniinde bulunduran, faaliyetlerin yerine getiriimesine iliskin prosediirler.

(10) Uygunluk degerlendirme kurulugu, uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile baglantih
teknik ve idari gorevleri uygun bir sekilde ger¢eklestirmek i¢in gerekli araglara ve tiim ekipman
veya tesislere erigim imkanma sahip olmahdir.

(11) Uygunluk degerlendirme gérevlerini ger¢eklestirmekle sorumlu personel;

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis oldugu tiim uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini kapsayan eksiksiz teknik ve mesleki egitime,

b) Yaptiklar1 degerlendirmelerin gerekliliklerine iliskin yeterli seviyede bilgiye ve soz konusu
degerlendirmeleri yapabilmeleri i¢in yeterli yetkiye,

¢) EK-I'debelirtilen temel gerekliliklere, mevcut uyumlastiriimis Avrupa standartlarma, AB
uyum mevzuati ve ulusal mevzuatn ilgili hiikiimlerine dair yeterli bilgi birikimine ve bunlarm
idrakine,

¢) Degerlendirmelerin yapildigm gosteren sertifika, kayit ve raporlart hazirlama becerisine,

sahip olmaldir.

(12)  Uygunluk degerlendirme kuruluglari, kendisinin, iist kademe yonetiminin ve
degerlendirme gérevini yiiriiten personelinin tarafsizhigmi garanti eder.

(13)  Uygunluk degerlendirme kurulusunun, iist kademe yo6netiminin ve uygunluk
degerlendirme gorevlerini yiiriitmekle sorumlu personelin ticretleri, gerceklestirilen degerlendirme
sayisma veya degerlendirme sonuglarma bagh tutulamaz.

(14) Yikiimlilik, ulusal mevzuat uyarmca Devlet tarafindan iistlenilmedik¢e veya uygunluk
degerlendirmesinden dogrudan Bakanlk sorumlu degilse, uygunluk degerlendirme kuruluglart
mesleki sorumluluk sigortasi yaptirirlar.

(15) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, yetkili idari merciler ile iligkili olan isler
haricinde, bu Y 6netmelik kapsammdaki gérevlerini yiiriitirken elde ettigi tiim bilgiler hakkmnda
mesleki gizliligi saglar. Bu bilgiler ile ilgili haklart sakhidir.

(16) Uygunluk degerlendirme kuruluslary, ilgili standardizasyon faaliyetleri ve ilgili AB uyum



mevzuati kapsaminda kurulan onaylanmis kurulus koordinasyon grubunun faaliyetlerine katilir
veya uygunluk degerlendirme gorevlerini gergeklestirmekle sorumlu personelinin s6z konusu
faaliyetlerden haberdar olmasim saglar ve genel kilavuz olarak, belirtilen bu grubun ¢aligmalarmm
sonucunda alnan idari kararlar1 ve olusturulan belgeleri uygular.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk varsayim

MADDE 26 —(1) Bir uygunluk degerlendirme kurulugunun, ilgili uyumlastirimis Avrupa
standartlarma veya bu standartlarin, referanslart Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde yaymlanmis
kisimlarma uygunlugunu kanitladigi durumlarda bu kurulus, 25 inci maddede belirtilen gerekliliklerin
mevcut uyumlastirilnug Avrupa standartlar1 kapsammnda yer almasi kaydiyla, bu gerekliliklere
uygun kabul edilir.

Onaylanmus kuruluslarin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 27 —(1) Onaylanmis kurulug, uygunluk degerlendirmesi siirecinde ytirtittigii
belirli gorevleri bir yiikleniciye yaptirdigt veya bir sube veya temsilciligini bu isler icin kullandig
hallerde bunlarm 25 inci maddede belirtilen gerekleri karsiladigm garanti eder ve bu durumu
Bakanlhga bildirir.

(2) Onaylanmus kurulus, yiiklenici, sube veya temsilcilikleri tarafindan yiiriitiilen gérevlerin
her tiirlii sorumlulugunu tistlenmis sayilir.

(3) Faaliyetler, ancak miisteri ile mutabakata varimas: halinde bir yiiklenici, sube veya
temsilcilik tarafindan yurtitilebilir.

(4) Onaylanmis kurulug, her bir yiiklenici, sube veya temsilciliginin niteliklerinin
degerlendiriimesi ile ilgili belgeleri ve bahsi gecen taraflarm EK- II’yegore yiiriittiigii gorevlere
iliskin belgeleri gerektiginde Bakanliga sunmak tizere muhafaza eder.

Onay basvurusu

MADDE 28 —(1) Onaylanmis kurulus olarak gorevlendirilmek isteyen Tiirkiye’deki
yerlesik kurulus, bildirim i¢in Bakanlga basvuruda bulunur.

(2) Bagvuruyla birlikte kurulusun yetkin oldugunu ileri stirdigii uygunluk degerlendirmesi
faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ile tarti aletlerine ilisgkin belgelerin
yant sira, s6z konusu uygunluk degerlendirme kurulusunun 25 inci maddede yer alan gereklilikleri
karsladigm dogrulayan, TURKAK tarafindan diizenlenmis akreditasyon belgesi teslim edilir.

Bildirim prosediirii

MADDE 29 (1) Bakanlk, Tirkiye’de yerlesik uygunluk degerlendirme kuruluglart
arasindan ancak bagvuru yapan ve 25 inci maddede yer alan gereklilikleri karsilayan uygunluk
degerlendirme kuruluglarim gérevlendirebilir.

(2) Bakanlik tarafindan Ekonomi Bakanhg aracihigiyla Komisyona ve Uye Devletlere
yapilacak bildirim, AB’nin Yeni Yaklasim Onaylanmig Kuruluslar Bilgi Sistemi kullanilarak yapilir.

(3) Bildirim, uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii veya
modiilleri ve ilgili tart1 aletleri veya tartt aletlerine iliskin tiim ayrmtilarm yam sira ilgili kurulugun
yetkinligini dogrulayan bilgileri igerir.

(4) Komisyona bildirim tarihinden itibaren, akreditasyon belgesi olan onaylanmus kurulug
adaymm yeterliliginin degerlendirilmesinde iki hafta siire icinde Komisyon veya Avrupa Birligine
tiye devletler, bildirimi yapilan onaylanmis kurulus adaymmn yeterliligi hakkinda ek bilgi isteyebilir
veya itirazda bulunabili. Kurulug, bundan sonra bu Yonetmeligin amaglart dogrultusunda
onaylanmis kurulug olarak kabul edili. Bildirimi yapilan uygunluk degerlendirme kurulusuna
Komisyon tarafindan bir kimlik kayit numarasmin tahsis edilmesini miiteakip, Bakanlik bu kurulugu
onaylanmis kurulus olarak atar. Atama karari, Bakanlk tarafindan en kisa siirede Resmi
Gazete’de yaymmlanmasi i¢in ilgili merciine génderilir. Onaylannus kurulus, ancak atama kararmmn
Resmi Gazete’de yayimlanmasi ile faaliyetine baslayabilir.

(5) Bakanlik, yaptig1 bildirimlerde meydana gelen her tiirli degisikligi Ekonomi Bakanligt
aracihgryla Komisyona ve Uye Devletlere bildirir.

Bildirimde yapilacak degisiklikler

MADDE 30 — (1) Bakanlik, bir onaylanmus kurulusun 25 inci maddedeki gereklilikleri artik
karsilamadigmi veya yiikimlbiiliklerini yerine getiremedigini tespit etmesi veya bu yonde
bilgilendirilmesi  halinde, ilgili gerekliliklerin karsilanmamas: veya yikiimbiliklerin yerine
getirilmemesi durumunun ciddiyetine bagh olarak, s6z konusu kurulusun faaliyetlerini uygun
sekilde kisitlar, askiya alr veya statiistinii kaldrr. Bu kararmn derhal Ekonomi Bakanlig
aracihigiyla, Komisyona ve diger Uye Devletlere bildirir.

(2) Faaliyetin kisitlanmasi, askiya almmasi veya statiistiniin kaldiriimasi durumunda veya
onaylanmis kurulusun faaliyetlerini durdurmas: halinde, Bakanlk, s6zkonusu kurulusa ait
dosyalarm baska bir onaylanmus kurulus tarafindan igleme almmasmi veya talep edilmesi halinde
Bakanlhga ve piyasa gozetimve denetim yetkililerine sunulmak iizere hazir bulundurulmasm
saglar.

Onaylanmis kuruluslarn yeterliliginin incelenmesi

MADDE 31 —(1) Bakanlk, onaylanmis kurulusun gorevlendiriimesine temel olugturan
veya yeterliligini koruduguna iligkin tiim bilgileri, talebi dogrultusunda Komisyona sunmak tizere
Ekonomi Bakanhgma bildirir.

Onaylanmis kuruluslann yiikiimliiliikle ri

MADDE 32 —(1) Onaylannus kuruluslar, EK-II’de 6ngoriilen uygunluk degerlendirme
prosediirlerine uygun olarak uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini ytirtitiir.

(2) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, iktisadi isletmeciler tizerinde gereksiz yik
olusturmaktan kagmarak, orantih bir sekilde yiiritiilir. Onaylanmus kuruluslar, faaliyetlerini;
taahhiit ettigi bir isin biiytikligint, faaliyet gosterdigi sektorii, organizasyon yapismi, s6z konusu
tarti aletinin kullandig1 teknolojinin karmasiklk derecesini ve tiretim siirecinin seriveya Kkitle



tiretimi niteliginde olmasmi goz 6niinde bulundurarak gergeklestirirler. Ayrica, ilgili tartt aletinin bu
Y6netmelige uygunlugu icin gerekli titizligi ve korumayi saglarlar.

(3) Onaylanmis kurulug, bir imalatgmm EK-I’de veya esdeger uyumlastirilmig Avrupa
standartlarmda veya diger teknik sartnamelerde belirtilen temel gereklilikleri karsilamadigm tespit
ettiginde, s6z konusu imalatgidan gerekli diizeltici onlemleri almasm talep eder ve diizeltici tedbir
almmcaya kadar imalatciya belge diizenlemez.

(4) Bir onaylanmus kurulus, uygunluk belgesinin verilmesinin ardindan uygunlugun izlenmesi
stirecinde tarti aletinin ilgili gereklilikleri artik karsilamadigmi tespit ederse, s6z konusu tarti aletinin
imalat¢ismdan gerekli diizeltici tedbirleri almasim talep eder ve gerekli olmasi halinde uygunluk
belgesini askiya alir veya geri ¢eker.

(5) Diizelticitedbirlerin alnmadigi veya alnan tedbirlerin istenen etkiyi gostermedigi
takdirde, onaylanmus kurulus, ilgili belgeleri uygun sekilde kisitlar, askiya alir veya geri geker.

Onaylanmis kuruluslarnn kararlarna itiraz

MADDE 33 — (1) Bakanlk, onaylanmis kuruluglarm kararlarma karsi bir itiraz
prosediiriiniin bulunmasim saglar.

Onaylanmis kuruluslarn bilgile ndirme yiikiimliiliikleri

MADDE 34 — (1) Onaylanmus kuruluslar, Bakanhg: asagidaki hususlarda bilgilendirir;

a) Bir belgenin reddi, kisitlanmasi, askiya almmasi veya geri ¢ekilmesi,

b) Gorevlendirme kapsamini veya kosullarmi etkileyen herhangi bir durum,

¢) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin olarak Bakanlktan aldiklar1 herhangi bir
bilgi talebi,

¢) Talep -edidiginde, onaylannmus olduklar1 kapsamda gerceklestirdikleri uygunluk
degerlendirme faaliyetleri ve smir &tesi faaliyetler ile tageronluk dahil olmak {izere, gergeklestirilen
diger faaliyetler.

(2) Onaylanms kuruluslar, bu Y 6netmelik uyarmca aym tart1 aletlerine yonelik uygunluk
degerlendirmeleri yapan diger onaylanmus kuruluslara, uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
olumsuz sonuglar1 hakknda ve talep edimesihalinde uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
olumlu sonuglar1 hakkmnda bilgi sunarlar.

Onaylanmis kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 35 —(1)Bakanlk, goérevlendirdigi onaylanmig kuruluslarm sektdrel veya
sektorler aras1 onaylanmis kuruluslar grubunun ¢aligmalarma dogrudan veya belirledikleri
temsilciler araciligryla katiimalarini temin eder.

ALTINCI BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi, Tart1 Aletlerinin Kontrolii ve Koruma Pros e diirii

Piyasa gozetimi ve denetimi ve tarti aletlerinin kontrolii

MADDE 36 —(1) Bakanlik, tart1 aletlerinin piyasa gézetimi ve denetiminde 13/11/2001
tarihli ve 2001/3529 sayih Bakanlar Kurulu Karan ile yiiriirlige konulanUriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Y 6netmeligi esas alir.

Ulusal diizeyde risk teskil eden tarti aletlerinin ele ahmmasina iliskin uygulama

MADDE 37 —(1) Bakanlk, bu Yénetmelik kapsammnda yer alan tarti aletlerinin, kamu
yarari ilkesi agismdan risk teskil ettigine iliskin bir gerekgenin olmasi halinde séz konusu tartt
aletleriyle ilgili bu Yonetmelkte yer alanilgili tim gereklilikleri kapsayacak sekilde bir
degerlendirme yapar. Tlgili iktisadi isletmeciler, bu amag¢ dogrultusunda, Bakanlk ile asagida
belirtildigi sekilde isbirligi yapar:

a) Bakanlk, bufikrada belirtilen degerlendirme swasmda degerlendirmeye konu tarti
aletlerinin bu Y onetmelikte yer alan gereklilikleri karsilamadigm tespit etmesi durumunda, ilgili
iktisadi isletmeciden, derhal ilgili tart1 aletini bu gerekliliklere uygun hale getirmeye yonelik, riskin
nitelifiyle orantih tiim diizeltici tedbirlerde bulunmasmi, tirtinii piyasadan geri ¢ekmesini veya
makul bir zaman igerisinde geri cagirmasmi talep eder.

b) Bakanli, ilgili onaylanmus kuruluslar1 bu dogrultuda bilgilendirir.

¢) Bu fkrann (a)bendinde belirtilen onlemler igin Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve
Denetimine Dair Y 6netmelik hiikiimleri gegerlidir.

(2) Bakanlik, s6z konusu uygunsuzlugun sadece Tiirkiye ile smirh olmadigmu diisiindiigtinde,
degerlendirme sonuglar1 ve iktisadi isletmecilerden almasmu istedigi tedbirler hakknda Ekonomi
Bakanhg araciligryla Komisyonu ve Avrupa Birligine tiye tilkeleri bilgilendirir.

(3) Iktisadiisletmeci, piyasada bulindurdugu tiim tarti aletlerine iliskin uygun diizeltici
tedbirin almmasm saglar.

(4) Bakanlk,ilgili iktisadi igletmecinin gerekli diizeltici tedbirleri bu maddenin birinci
fikrasmm (a) bendinde belirtilen siire zarfinda gergeklestirmedigi durumlarda, ilgili tarti aletinin
ulusal pazarma sunulmasmi yasaklamak veya kisitlamak, tarti aletini piyasadan ¢ekmek veya geri
cagrmak icin gerekli tim gecici Onlemleri alr. Bakanlk, Ekonomi Bakanhg: araciligiyla
Komisyonu ve Uye Devletleri derhal bu 6nlemlerden haberdar eder.

(5) Bu maddenin dordiincti fikrasmnda belirtilen bilgiler, 6zellikle uygunsuz tarti aletinin tespit
edilmesi i¢in gerekli veriler, tart1 aletinin mensei, iddia edilen uygunsuzlugun ve s6z konusu olan
riskin niteligi, alman ulusal tedbirlerin niteligi ve siiresi ve iktisadi isletmeci tarafindan ileri siiriilen
savunmalari da dahil olmak tizere, tiim mevcut detaylari icerir. Bakanlik, 6zellikle, uygunsuzlugun
asagida belirtilen nedenlerden kaynaklanip kaynaklanmadigm belirtir:

a) Tart1 aletinin bu Y 6netmelikte ortaya konulan, kamu yararmmn korunmas: ilkesinin ¢esitli
yonlerine iliskin gereklilikleri kargilayamamasi,

b) 14 iinci maddede belirtilen, uygunluk varsaymu oldugu kabul edilen uyumlastiriing
Avrupa standartlarmdaki eksiklikler.

(6) Bakanlik, Avrupa Birligi pazarmda baslatilan bir isleme iliskin Komisyon tarafindan



iletilen bilgiye istinaden, ilgili tart1 aletinin uygunsuzluguna dair uygulanmasim kabul ettigi bir tedbiri
ve elinde bulunan herhangi bir ek bilgiyi; ayrica, bildirilen tedbire itiraz ediyorsa itirazlarm,
Ekonomi Bakanhg aracilifryla Komisyona ve Avrupa Birligi tiyesi tilkelere bildirir.

(7) Bakanlik tarafindan alman gegici bir 6nleme herhangi bir Uye Devlet veya Komisyon
tarafindan bu maddenin dordiincti fikrasmda belirtilen bilgilerin almmasmu takip eden {ic ay
icerisinde itiraz edilmezse s6z konusu dnlem hakh kabul edilir.

(8) Bakanlk, soézkonusu tart1 aletiyle ilgili olarak, tarti aletinin piyasadan g¢ekilmesi gibi
uygun kisitlayici 6nlemlerin gecikmeksizin almmasmi saglar.

Koruma prosediirii

MADDE 38 — (1) 37 nci maddenin tigtincii ve dordiincii fikralarmda belirtilen tedbire karst
Avrupa Birligi iilkelerinden ve Komisyondan itiraz olur ve Komisyontarafindan yapilan
incelemede s6z konusu tedbirin hakh bir gerek¢eye dayanmadigma hitkmedilirse Bakanlik tedbiri
yiirtirliikten kaldirir.

Yonetmelige uygun oldugu halde risk teskil eden tart aletleri

MADDE 39 - (1) 37 nci maddenin birinci fikrasma uygun olarak degerlendirme
yapildiginda, tartt aletinin bu Yo6netmelige uygun olmasma ragmen, kamu yararmi koruma
acisindan risk teskil etmesi halinde, Bakanlik, iiriin piyasaya arz edilmis ise, riskin tiirtine gore,
tirtiniin piyasadan cekilmesi veya tirtintin makul bir siire i¢erisinde geri ¢cagriimasi seklinde olmak
tizere, Uirtiniin artik risk tasimamasi igin uygun olan tiim tedbirlerin ilgili iktisadi isletme tarafindan
almmasm saglar.

(2) Tktisadiisletmeci, Avrupa Birligi genelinde ve Tiirkiye piyasasmda bulindurdugu tiim
tart1 aletlerine iligkin her tiirlii diizeltici tedbirin almmasmi saglar.

(3) Bakanlk, bumaddenin birinci ve ikinci fikralarmda belirtilen hususlarda Ekonomi
Bakanhg1 araciligi ile derhal Komisyonu ve Uye Devletleri bilgilendirir. Bu bilgiler, 6zellikle ilgili
tart1 aletinin tespit edilmesi i¢in gerekli verileri, tart1 aletinin menseini ve tedarik zincirini, tagidigt
riskleri ve alman tedbirlerin niteligi ve stiresi dahil olmak {izere, tiim mevcut detaylar1 igerir.

Sekli uygunsuzluk

MADDE 40 —(1) 37 nci maddenin uygulanmasma engel olmaksizm, Bakanlik, asagidaki
durumlardan birinin s6z konusu olmasi halinde, ilgili iktisadi igletmeciden sz konusu
uygunsuzlugun giderilmesini talep eder:

a) CE isaretininveya ek metroloji isaretinin “CE” Isareti Y énetmeliginin 9 uncu maddesi
veya 19 uncu maddeye aykiri sekilde ilistirilmis olmast,

b) CE isaretinin veya ek metroloji isaretinin iligtiriimemis olmas,

¢) 8 inci maddenin yedi ila onuncu fikralarmda 6ngoriilen isaretlerin iligtirilmemis veya bu
fikralara aykirt olarak iligtirilmis olmasi,

¢) Onaylanmug kurulugun iiretim kontrol asamasma dahil oldugu durumlarda, ilgili kurulugun
kimlik kayit numarasmmn 19 uncu maddeye aykir1 sekilde ilistirimis veya ilistiriimemis olmast,

d) AB uygunluk beyanmm hazirlanmamis olmast,

¢) AB uygunluk beyannmn dogru sekilde hazirlanmamis olmasi,

f) Teknik dosyalarm bulunmamasi veya eksik olmasi,

g) 8 inci maddenin on birinci fikrast veya 10 uncu maddenin altnct fikrasinda belirtilen
bilgilerin bulunmamasi, yanhs veya eksik olmast,

&) 8 inci veya 10 uncu maddelerde ongoriilen diger idari gerekliliklerin yerine getirilmemis
olmas1.

(2) Bu maddeninbirinci fikrasmda belirtilen uygunsuziugun devam etmesi durumunda,
Bakanlik, s6z konusu tart1 aletinin piyasada bulundurulmasm kisitlamak veya engellemek veya
piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢cagriimasim saglamak icin gerekli tiim tedbirleri alr.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi me vzuatina uyum

MADDE 41 —(1)Bu Yoénetmelik, 26/2/2014 tarihli ve 2014/31/AB sayih Otomatik
Olmayan Tarti Aletleri hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate almarak
Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazirlanmustir.

Cezai hiikiimler

MADDE 42 (1) Bu Yoénetmelik hiikkiimlerine aykir1 davranan veya faaliyet gosterenler
hakkinda, 4703 sayih Kanun hiikiimleri uygulanir.

(2) Onggriilen cezalar etkili, orantih ve caydirict ohur.

Yiiriirliikkte n kaldirlan yone tmelik

MADDE 43 —(1) 9/3/2007 tarihli ve 26457 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Otomatik
Olmayan Tart1 Aletleri Y 6netmeligi (2009/23/AT) yiirtirlikten kaldirinustir.

(2) Yirtrliikten kaldirilan Y onetmelige yapilan atiflar, bu Y onetmelige yapilmis kabul edilir.

Onceden piyasaya arz edilmis olan tart: aletleri

GECIiCi MADDE 1 (1) Bakanlk, 9/3/2007 tarihli ve 26457 sayili Resmi Gazete’de
yaymlanan Otomatik Olmayan Tarti Aletleri Y onetmeligi kapsammnda bulunanve s6éz konusu
Y onetmelige uygun olan ve bu Y énetmeligin yiirtirlik tarthinden 6nce piyasaya arz edilmis olan
tarti aletlerinin piyasada bulundurulmasm veya hizmete sunulmasmi engellemez. S6z konusu
Yonetmelik (2009/23/AT) kapsammda ¢ikarilan belgeler, bu Y dnetmelik uyarmca gecerli olur.

Yiiriirliik

MADDE 44 — (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 45 — (1) Bu Yoénetmelik hitkiimlerini Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakant ytirtitiir.



Ekleri icin tiklayimiz.
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