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AVRUPA BİRLİĞİ TEKNİK MEVZUAT SİSTEMİNE İLİŞKİN GENEL BİLGİ 

Uluslararası ticarete konu olan engeller, genel olarak tarife ve tarife dışı engeller olarak sınıflandırılabilir. Tarife engelleri, ülkeler arasında ürünlerin serbest dolaşımının tarife veya miktar kısıtlamaları gibi araçlarla kısıtlanmasıdır. Tarife dışı engeller ise, uluslararası ticareti engelleyici tarife dışı her türlü uygulamalar olarak tanımlanabilir. Bu uygulamalar ülkeler arasındaki mevzuat ve idari düzenlemelerdeki farklılıklardan kaynaklanır ve vatandaşların sağlık ve güvenliğinin sağlanması, bitki ve hayvan sağlığının korunması ve çevrenin korunmasını düzenlemeyi amaçlamaktadır. Bu tip düzenlemeler her ne kadar başta serbest ticareti ya da diğer bir deyişle malların serbest dolaşımını engellemeyi hedeflemiyorsa da sonuçta uluslararası ticarete olumsuz yönde etki yapmakta, hatta zaman içinde gizli bir koruma aracı haline gelebilmektedir. 

Ticarette teknik engeller de bir tür tarife dışı engel olup, mallara ve hizmetlere aynı amaçları gözeterek uygulanabilmektedir. Teknik engeller, ürünlerin farklı ülkelerde sağlık, güvenlik, çevre ya da tüketiciyi koruma nedenlerinden dolayı farklı standartlara, mevzuata ve uygunluk değerlendirme prosedürlerine tabi tutulması olarak tanımlanabilmektedir. Ülkeler arasındaki bu farklılıklar, üreticileri seri üretim yapmak yerine değişik nitelikte ürünler üretmeye zorlamakta ve bu durum ek bir üretim maliyeti getirmektedir. Bu ise, üreticilerin rekabet gücünü azaltmaktadır. 

AB’nin teknik engeller konusundaki yaklaşımları, iç pazarın tamamlanması ve etkin bir şekilde işlemesine yöneliktir. AB Üyesi Ülkeler arasındaki mevcut teknik engellerin kaldırılması amacıyla 1961 yılında çalışmalar başlatılmıştır. Bu çalışmaların temeli ise 1957 yılında imzalanan Roma Anlaşması'na dayanmaktadır. Anlaşmada öngörülenden daha kısa süre içinde 1963 yılında üye ülkeler arasında Gümrük Birliği tesis edilmiş, ancak malların serbest dolaşımı tamamıyla gerçekleştirilememiştir. Üye ülkelerin teknik düzenlemeleri ve standartları arasındaki farklılıkların serbest dolaşıma imkan vermediği tespit edilmiş ve başlangıçta bu engellerin kaldırılması amacıyla bir takım politikalar benimsenmiştir. Bu politikalar, KLASİK YAKLAŞIM, YENİ YAKLAŞIM, KÜRESEL YAKLAŞIM ve MODÜLER YAKLAŞIM’dır...

· Yeni Yaklaşım 

· Klasik Yaklaşım 

· Modüler Yaklaşım 

· Küresel Yaklaşım 

· CE İşareti 

· Onaylanmış Kuruluşlar 

· Akreditasyon 

· Avrupa Standartları
YENİ YAKLAŞIM : 

Avrupa Topluluğu, malların serbest dolaşımını kısıtlayan tüm teknik engelleri kaldırmak amacıyla teknik düzenleme ve standardizasyon konusunda 1980’li yıllarda değişik bir yaklaşım geliştirerek “Yeni Yaklaşım Politikasını” geliştirmiştir.

AB'de Mayıs 1985 tarihinde kabul edilen Yeni Yaklaşım Politikası, ürünleri tek tek ele almayıp, kullanım amaçlarını (örn. elektrikli aletler, makinalar gibi) temel alarak ürün gruplarını oluşturmayı ve bir ürün grubunda bulunması gereken temel emniyet gereklerini belirleyerek, üye ülkelerin teknik mevzuatını uyumlaştırmayı hedeflemiştir. Temel emniyet gerekleri, her hangi bir ürünün insan sağlığı, can ve mal güvenliği, hayvan ve ya bitki yaşam ve sağlığı, çevre ve tüketicinin korunması açısından sahip olması gereken asgari güvenlik koşulları olarak tanımlanmaktadır.

Yeni Yaklaşımın Temel İlkeleri Şunlardır:

· Yeni Yaklaşım kapsamındaki ürünlerle ilgili direktiflerin belirlediği temel güvenlik gereklerine uyan ürünlerin üretimi ve piyasaya sunumu için gerekli olan teknik özelliklerin belirlenmesi ve bu teknik özelliklerin uyumlaştırılmış Avrupa standartları (EN) olarak hazırlanması görevi, Avrupa Standardizasyon Kuruluşları olan Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN), Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi (CENELEC) ve Avrupa Telekomünikasyon Enstitüsüne (ETSI) verilmiştir. 

· Yeni Yaklaşım direktiflerinde belirtilen temel gereklere uymak zorunludur ancak standartlara uyum ihtiyaridir.

· Ulusal yetkililer uyumlaştırılmış Avrupa standartlarına uygun olarak üretilen ürünlerin direktifler tarafından belirtilen temel gereklere uygunluğu varsayımını kabul etmek zorundadırlar.

Yeni Yaklaşım Kararı kapsamında yayımlanan direktiflerde, ürünün tanımı, taşıdığı riskler, sahip olması gereken asgari güvenlik koşulları, uygunluk değerlendirme prosedürleri belirlenir. Böylece bir ürünün Birliğin tüm ülkelerinde aynı özellikler için aynı uygunluk değerlendirme prosedürlerinden geçmesi ve bu prosedürlerin sonunda aynı şekilde belgelendirilmesi ve işaretlenmesi hedeflenmiştir. Ayrıca Yeni Yaklaşım direktifleri kapsamında yer alan ürünlerin ilgili mevzuata uygunluğu, ürünler üzerine CE işaretinin iliştirilmesi ile sağlanmıştır. 

Ürünün uygunluk değerlendirmesinde, ürüne bağlı olarak üreticinin beyanı yeterli olabildiği gibi, bir onaylanmış kuruluşun uygunluk değerlendirmesi de gerekli olabilir.

Yeni Yaklaşım Direktiflerinin Listesi:

No 
Direktifler 
Tadil eden direktif 
Uygulama tarihi 
Geçiş döneminin sonu 

1 
Alçak Gerilim Cihazları (LVD) 
73/23/EEC 

93/68/EEC 
19.8.1974 

1.1.1995 
1.1.1997 

1.1.1997 

2 
Basit Basınçlı Kaplar (SPV) 
87/404/EEC 

90/488/EEC 

93/68/EEC 
1.7.1990 

1.7.1991 

1.1.1995 
1.7.1992 

1.1.1997 

3 
Oyuncaklar 
88/378/EEC 

93/68/EEC 
1.1.1990 

1.1.1995 
1/1/1997 

4 
İnşaat Malzemeleri 
89/106/EEC 

93/68/EEC 
27.6.1991 

1.1.1995 
1/1/1997 

5 
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) 
89/336/EEC 

92/31/EEC 

93/68/EEC 

[98/13/EC] 
1.1.1992 

28.10.1992 

1.1.1995 

6.11.1992 
31/12/1995 

1/1/1997 

6 
Makinalar 
98/37/EC 

98/79/EC 
1.1.1993 

1.1.1993 

1.1.1995 

1.1.1995 

7.6.2000 
31/12/1994 

31/12/1994 

31/12/1996 

1/1/1997 

7 
Kişisel Koruyucu Donanımlar 
89/686/EEC 

93/68/EEC 

93/95/EEC 

96/58/EC 
1.7.1992 

1.1.1995 

29.1.1994 

1.1.1997 
30/6/1995 

1/1/1997 

8 
Otomatik Olmayan Tartı Aletleri 
90/384/EEC 

93/68/EEC 
1.1.1993 

1.1.1995 
31/12/2002 

1/1/1997 

9 
Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar 
90/385/EEC 

93/42/EEC 

93/68/EEC 
1.1.1993 

1.1.1995 

1.1.1995 
31/12/1994 

14/6/1998 

1/1/1997 

10 
Gaz Yakan Aletler 
90/396/EEC 

93/68/EEC 
1.1.1992 

1.1.1995 
31/12/1995 

1/1/1997 

11 
Sıcak Su Kazanları 
92/42/EEC 

93/68/EEC 
1.1.1994 

1.1.1995 
31/12/1997 

1/1/1997 

12 
Sivil Kullanım Amaçlı Patlayıcılar 
93/15/EEC 
1.1.1995 
31/12/2002 

13 
Tıbbi Cihazlar 
93/42/EEC 

98/79/EC 
1/1/1995 

7/6/2000 
14/6/1998 

30/6/2001 

14 
Patlayıcı Ortamlarda Kullanılan Ekipmanlar 
94/9/EC 
1/3/1996 
30/6/2003 

15 
Gezi Amaçlı Tekneler 
94/25/EC 
16/6/1996 
16/6/1998 

16 
Asansörler 
95/16/EC 
1/7/1997 
30/6/1999 

17 
Soğutucu Cihazlar 
96/57/EC 
3/9/1999 


18 
Basınçlı Ekipmanlar 
97/23/EC 
29/11/1999 
29/5/2002

KLASİK YAKLAŞIM

1969 yılında ulusal düzenlemeler arasındaki farklılıklar nedeniyle ortaya çıkan ticarette teknik engellerin ortadan kaldırılması amacıyla AB Komisyonu tarafından benimsenen yaklaşıma "Klasik Yaklaşım" adı verilmiştir. 

Bu yaklaşım, Avrupa Topluluğunun 1985 tarihli Tek Pazar Programını kabul edinceye kadar uyguladığı politikaları içerir. Bu yaklaşımın temel ilkesi mevzuat düzeyindeki teknik kurallarla eş etkiye sahip standartların tümünün uyumlaştırılmasıdır. Bu amaçla Topluluğun ortak mevzuat araçlarının kullanılması tercih edilmiştir. Bu araçlarla gıda maddeleri, kimyasal maddeler, gübreler, eczacılık ürünleri, motorlu araçlar, tehlikeli maddeler, tekstil ürünleri gibi sektörlerde üye ülkeler arasında teknik mevzuatta ve uygulamalarda uyumlaştırılmaya gidilmeye çalışılmıştır.

Klasik yaklaşımın üye ülkelerin yapması gerekenlerle ve üreticilerden istenenlerin açık bir şekilde ifade edilmesinin sağlanması avantajının yanısıra, üye ülkelerin, bu uyumlaştırma prosedürü içinde kendi ülkelerinde uygulanan teknik düzenlemeler hakkında pek fazla taviz vermek istememeleri ve her teknik ayrıntı üzerinde fazlasıyla tartışılarak karar alma sürecinin uzun olması dezavantajları vardır.

1980’li yıllara gelindiğinde özellikle uzun ve yorucu mevzuat hazırlama prosedürleri nedeniyle, bu yaklaşımın dezavantajları daha ağır basmış ve bu nedenle istenen başarı elde edilememiştir.Örneğin traktörlerle ilgili bir mevzuat hazırlanırken, traktörün arka lambasının yerinin traktörün arka tekerleğinden ne kadar yükseklikte olacağının belirlenmesi 13 yıl almış, keza maden suyunun ilgili direktifindeki tanımı için 11 yıl geçmiştir.

Ürünlerin sağlaması gereken teknik özelliklerin en ufak ayrıntılarına kadar belirlenmesi ve her ürün için ayrı bir direktifin bulunması üye ülkelere uygulaması zorunlu ek bir yük getirmiştir. 

Günümüz teknolojisinin hızla gelişmesi ve buna bağlı olarak ortaya çıkan yeni teknik düzenlemeve standart ihtiyacı, bu uyumlaştırma sürecini daha da geciktirmiştir. Klasik yaklaşımın en büyük eksiklerinden birisi de test ve belgelendirme konusunda bir çalışmanın yapılmamış olmasıdır. Örneğin iki ayrı topluluk üyesi ülkede aynı teknik düzenlemeye tabi kimyasal bir madde, farklı uygunluk değerlendirmesi prosedüründen geçerek farklı bir uygunluk belgesi almaktadır. Ayrıca bu test sonuçları ve belgeler diğer üye ülkelerde kabul edilmediğinden, ürünler ihraç edildikleri ülkelerde tekrar işleme tabi tutulmaktaydı.

Bütün bu sorunlar öncelikle Avrupa Topluluğu Adalet Divanı tarafından saptanmış ve Adalet Divanı 20 Şubat 1979 tarihinde “Casis de Dijon”davası sonucunda “Bir üye ülkede mevcut teknik kurallara ve standartlara uygun olarak üretilen ve piyasaya sürülen bütün ürünler ilke olarak diğer üye ülke piyasalarına da her hangi bir kısıtlama ile karşılaşmaksızın sürülebilir” kararını almıştır. Bu karar aslında Birliğin teknik düzenleme ve standartların karşılıklı tanınması ile ilgili Yeni Yaklaşımın temel argümanlarını oluşturmaktadır.

MODÜLER YAKLAŞIM:

Avrupa Topluluğu, 22 Temmuz 1993 tarihinde aldığı Kararla, Yeni Yaklaşım kapsamındaki direktiflerde kullanılmaları amacıyla uygunluk değerlendirme prosedürlerinin çeşitli safhaları için 8 adet Modül ve bu Modüllere ve temel gereklere uygunluğu gösteren CE uygunluk işaretinin ürünler üzerinde taşınması ve kullanılmasına dair kurallarla ilgili Modüler Yaklaşım Politikasını benimsemiştir.

· Modüler Yaklaşım, uygunluk değerlendirme prosedürlerini aşağıdaki hususlara bağlı olarak modüllere ayırır: 

· Ürün geliştirme safhası ( tasarım, üretim...)

· Değerlendirmenin ilgili olduğu tip (doküman kontrolleri, tip testleri, kalite güvencesi, muayene, v.b.)

· Değerlendirmeyi yürüten taraflar (üretici veya uygunluk değerlendirme kuruluşları)

Modüler Yaklaşım kapsamında A’dan H’ye kadar olmak üzere toplam 8 ana modül vardır. Her direktifte, direktif kapsamındaki ürünlerin hangi modüllere tabi olacağı, ürün grubunun risk oranına göre belirlenmiştir. Düşük modüllerde üreticinin uygunluk beyanı yeterli olduğu için, bu modüller düşük riskli ürünlere uygulanır. Yüksek risk oranına sahip ürünler için, üreticinin beyanı yeterli görülmez ve bir uygunluk değerlendirmesi kurumunun yapacağı testlere gerek duyulur.

Modüler sistem içinde yer alan modüllerin anlaşılabilmesi için her ürün grubunda yer alan direktiflerin incelenmesi gerekmektedir.

MODÜL A: İç Üretim Kontrolü

İç tasarım ve üretim kontrolünden oluşur. Bu modül basit ve tehlikeli olmayan ürünler için kullanılır ve bir onaylanmış kuruluş gerektirmez.Bu modülde üretici veya Avrupa Birliği’ndeki yetkili temsilcisi ürünün ilgili teknik düzenlemenin gereklerine uygun olduğunu kendisi beyan eder. Üretici veya Avrupa Birliği’ndeki yetkili temsilcisi her bir ürün üzerine CE Uygunluk İşaretini iliştirir ve bir “Uygunluk Beyanı” hazırlar. Üretici Uygunluk Beyanı ile birlikte teknik dosyayı da hazırlar. Teknik dosyanın neler içereceği ilgili teknik düzenlemede yer alır. Genellikle teknik dosyanın içerisinde ürünün tasarımı, üretimi, teknik özellikleri ve kullanım kılavuzu vs. gibi tüm bilgiler yer almalıdır. Bu teknik dosya, ürünün üretiminin sona ermesini takiben en az 10 yıl süre ile saklanmalı ve gerektiğinde yetkililere sunulmalıdır.

Eğer Avrupa Birliği’nde ürünün üreticisi veya üreticinin yetkili temsilcisi yok ise ürünü Avrupa pazarına ithal eden firma veya kişi Uygunluk Beyanı vermek ve ilgili Teknik Dosyayı saklı tutmak zorundadır. Belgelerin ürünün üretimi sona erdikten sonra 10 yıl süre ile muhafaza edilmesi gerekliliği diğer tüm modüller için de geçerlidir.

MODÜL B: AT Tip İncelemesi 

Bu modül yalnızca tasarım aşaması ile ilgilidir. B Modülü daima üretim aşamasını değerlendiren bir modülle birlikte kullanılır. 

Onaylanmış kuruluş, üretimi planlanan ürünü temsil eden numunenin ilgili teknik düzenleme gereklerini karşılayıp karşılamadığını inceler ve onaylar. Teknik dosyayı inceler ve sadece teknik düzenleme gereklerine uygunluğu belirlemek için gerekli testleri yapar veya yaptırır. Onaylanmış kuruluş tip incelemesi belgesini tanzim eder. Bu aşamada üretici tarafından CE Uygunluk İşareti kullanılamaz. 

MODÜL C: AT Tipe Uygunluk Beyanı

Üretim aşamasıyla ilgili bir modüldür ve B Modülü ile birlikte kullanılır. Üretici, ürününün tip inceleme belgesinde tanımlanan (Modül B) tipe uygun olduğu ve ürünün temel gerekleri yerine getirdiği konusunda emin olduktan sonra beyanda bulunur. Ürünün üzerine CE Uygunluk İşaretini iliştirir ve yazılı olarak bir uygunluk beyanı hazırlar. Bu Modül, bir onaylanmış kuruluş gerektirmez. 

MODÜL D: Üretim Kalite Güvencesi

Üretim aşamasıyla ilgili bir modüldür ve B Modülü ile birlikte kullanılır. Üretici tip incelemesinden sonra onaylanmış bir Kalite Güvencesi Sistemi (EN ISO 9002’de tarif edilen şekilde) işletir. Üreticinin nihai ürün muayenesi için işlettiği kalite sistemi, bir onaylanmış kuruluş tarafından onaylanır. 

MODÜL E: Ürün Kalite Güvencesi

Bu modül üretim aşamasıyla ilgilidir ve B Modülü ile birlikte kullanılır. Üretici nihai ürün muayene ve testleri (EN ISO 9003’te tarif edilen şekilde) için onaylanmış ve altında bütün ürünlerin birim olarak muayenelerinin ve uygunluk testlerinin icra edildiği bir kalite güvencesi sistemi işletir. Üreticinin nihai ürün muayenesi için işlettiği kalite sistemi, bir onaylanmış kuruluş tarafından onaylanır. 

MODÜL F: Ürün Doğrulaması

Bu modül üretim aşamasıyla ilgilidir ve B Modülü ile birlikte kullanılır. Onaylanmış kuruluş, ürünlerin Tip incelemesi belgesinde tarif edilen tipe uygunluğunu kontrol eder ve onaylar. 

MODÜL G: Birim Doğrulaması

Bu modül tasarım ve üretim aşamaları ile ilgilidir. Onaylanmış kuruluş, her bir ürünün teknik düzenleme gereklerine uygunluğunu tek tek kontrol eder ve onaylar. 

MODÜL H: Toplam Kalite Güvencesi

Bu modül tasarım ve üretim aşamalarının her ikisi ile de ilgilidir. Onaylanmış kuruluş, üreticinin ürünün tasarım ve üretimi için işlettiği EN ISO 9001’de tarif edilen kalite güvence sistemini onaylar.

Bakanlığımız sorumluluğundaki Yeni Yaklaşım direktiflerine göre üreticinin uygunluk değerlendirmesinde başvurabileceği modülleri gösteren tablo için buraya tıklayınız.
KÜRESEL YAKLAŞIM : 

Avrupa Birliği iç pazarında teknik engellerin azaltılması için Yeni Yaklaşım Politikası tek başına yeterli olmadığından, test ve belgelendirme alanında da uyumlaştırma ihtiyacı ortaya çıkmıştır. Genel anlamıyla test ve belgelendirme mekanizmalarına ilişkin düzenlemeleri içeren Küresel Yaklaşım, 21 Aralık 1989 tarihinde Konsey tarafından Yeni Yaklaşım Politikasını tamamlamak üzere benimsenmiş bir politikadır. 

Yeni Yaklaşım direktifleri, Topluluk pazarına sürülecek ürünlerin temel gereklere uygunluğunu test edip, belgeleyen üye ülke kuruluşlarından üye ülke tarafından uygun bulunanların Komisyona bildirilmesini öngörür. Komisyona bildirilen bu uygunluk değerlendirme kuruluşlarına "onaylanmış kuruluş" denilir. Onaylanmış kuruluşlara Komisyon tarafından verilen kimlik numaraları, Avrupa Toplulukları Resmi Gazetesinde yayımlanır. Bu sayede bir üye ülkenin onaylanmış kuruluşu tarafından verilen uygunluk belgesini, diğer üye ülke kabul etmesi sağlanır. Böylece ürünlerin her bir üye ülke pazarına girişte yeniden test edilip, uygunluk belgesi almasına gerek kalmadan tek bir uygunluk değerlendirmesi ile Toplulukta serbest dolaşımı sağlanmıştır. Bu çerçevede üye ülkelerin birbirlerinin test ve belgelendirme kuruluşlarına güven duyabilmeleri, AB çapında oluşturulan akreditasyon sistemi sayesinde sağlanmaktadır. Ancak akreditasyon, ilgili ürün direktiflerinde aksi belirtilmedikçe, zorunlu değildir

CE İŞARETİ 

CE İşareti, Yeni Yaklaşım direktiflerine uygunluğu gösteren bir işarettir. Yeni Yaklaşım direktifleri kapsamına giren bir ürün, CE işareti taşımadan AB pazarında serbest dolaşıma giremez. CE işareti bir kalite işareti değildir. Sadece ürünün ilgili tüm direktiflerin hükümlerine uygun olduğunu gösterir. Yeni Yaklaşım direktifleri, ürünün uyması gereken temel gerekleri belirterek, sözkonusu direktif kapsamına giren uyumlaştırılmış standartlara uygun üretilen ürünlerin temel gerekleri yerine getirdiği, yani ürünün direktife uygun olduğu kabul edilir. CE işareti, bu uygunluğu gösteren bir işarettir.

CE İşaretlemesinin Temel İlkeleri

· CE İşaretinin ürünün üzerine iliştirilmesi, sorumlu kişinin ürününün tüm Topluluk hükümlerine uygun olduğunu ve ilgili tüm uygunluk değerlendirme prosedürlerinin gerçekleştirildiğini beyan etmesi anlamına gelir. 

· CE İşaretlemesi zorunludur ve özel bir direktif aksini gerektirmiyorsa, ürün piyasaya sunulmadan ve hizmete konulmadan önce CE İşaretlemesinin yapılması gerekir. 

· Eğer ürün, CE İşaretlemesini öngören birden fazla Direktifin konusu içine giriyorsa, CE İşaretinin iliştirilmesi ürünün bu direktiflerin tümünün gerekliliklerine uygun olduğunu gösterir. 

· Ürün CE İşaretlemesini öngören herhangi bir direktifin kapsamı içine girmiyorsa, CE İşaretlemesi yapılmaz.

CE İşaretinin İliştirilmesi

· CE İşareti, üretici veya onun Topluluk içinde yerleşik Yetkili Temsilcisi tarafından ürüne iliştirilir. 

· CE İşareti, aşağıdaki şekilde olmalıdır. İşaretin boyutlarının büyütülmesi veya küçültülmesi durumunda oranlara sadık kalınmalıdır. 
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· CE İşareti ürünün veya bilgi levhasının üzerine rahatça görünebilir, okunabilir ve silinmeyecek şekilde iliştirilmelidir. Bunun ürünün yapısından dolayı mümkün olmadığı durumlarda ambalajın ve varsa ürünle birlikte verilen dokümanların üzerine iliştirilmesi gerekir. 

· İlgili Direktif hükümlerine göre, bir Onaylanmış Kuruluş ürünün Üretim Kontrol aşamasında yer alıyorsa, CE İşareti ile birlikte Onaylanmış Kuruluşun Kimlik Numarası da iliştirilmelidir. Üretici veya onun Topluluk içinde yerleşik Yetkili Temsilcisi Onaylanmış Kuruluşun sorumluluğu altında Kimlik Numarasını iliştirir.

ONAYLANMIŞ KURULUŞLAR

Onaylanmış Kuruluşlar, ilgili Yeni Yaklaşım Direktiflerinde belirtildiği gibi üçüncü taraf olarak, uygunluk değerlendirme prosedürleri ile ilgili görevleri yürütürler. Onaylanmış Kuruluşların ana görevi, Direktiflerde belirtilen hükümler doğrultusunda uygunluk değerlendirmesi yapmaktır ve onaylandıkları alan dahilinde ülke içinde yada dışında kurulmuş her ekonomik aktöre uygunluk değerlendirme hizmeti vermekte serbesttir. Üreticiler ise, ilgili Direktifin belirttiği Uygunluk Değerlendirme Prosedürünü yapmaya yetkili ülke içinde ya da dışında kurulmuş herhangi bir Onaylanmış Kuruluşu seçmekte serbesttir. 

AB Üyesi Ülkeler, ülkelerinde faaliyette bulunan uygunluk değerlendirme kuruluşları arasından teknik olarak yeterli gördükleri kuruluşları Onaylanmış Kuruluş olarak Komisyona bildirirler.

Komisyona bildirilmesi düşünülen kuruluşun değerlendirilmesinde, teknik yeterlilik ve uygunluk değerlendirme prosedürlerini yürütme kabiliyeti, bağımsızlık, tarafsızlık ve dürüstlük kriterleri göz önünde bulundurulur. 

Onaylanmış Kuruluşların genel olarak, Direktiflerde belirtilen yeterlilik kriterleri şunlardır: 

· Personel ve ekipman yeterliliği 

· Ürün ile dolaylı yada dolaysız ilişkisi olan (üretici, üreticinin yetkili temsilcisi, tedarikçi, montajcı, kullanıcı gibi) kişi ve kuruluşlardan bağımsızlık ve tarafsızlık 

· Ürünler ve uygunluk değerlendirme prosedürü ile ilgili personelin teknik yeterliliği 

· Mesleki gizliliğin sağlanması

· Eğer Devlet tarafından sağlanmıyorsa Mesleki Sorumluluk Sigortasının sağlanması

Üye ülkelerin onaylanmış kuruluşlarına ulaşmak için buraya tıklayınız.  

Bakanlığımız sorumluluğundaki teknik mevzuat kapsamında bugüne kadar henüz hiçbir uygunluk değerlendirme kuruluşu onaylanmış kuruluş olarak atanmamıştır. Bu konuda Bakanlığımızın çalışmaları devam etmektedir

AKREDİTASYON

Akreditasyon, bir test veya belgelendirme kuruluşunun verdiği belgenin güvenilirliğinin, tarafsızlığının ve doğruluğunun tanınması yani, test ve belgelendirme kuruluşunun test etmeye veya belge vermeye yetkili olduğunu kabul edilmesidir. 

Akreditasyon, kamu yetkilileri, akreditasyon ve belgelendirme yapanlar ve sanayici tarafından teknik yeterlilik açısından uygunluk değerlendirme faaliyetlerinin nihai kontrolü olarak görülmelidir. Buna göre imalatçının ürettiği ürünü/hizmeti, kalite sistemini veya personeli test eden veya belgelendiren kuruluşlar, bir üst merci olan Akreditasyon Kuruluşu tarafından belgelendirilirler. 

Akreditasyon, uygunluk değerlendirme kuruluşlarının uluslararası tanınırlığını sağlayan bir araçtır.

Avrupa Akreditasyon Sisteminin Prensipleri

Avrupa akreditasyon sisteminin prensipleri ve buna ilişkin standartlar (EN45000 Serisi) uluslararası normlar (ISO Rehberleri) temel alınarak oluşturulmuştur.

Avrupa Birliği'nde akreditasyonun temel ilkeleri şunlardır : 

1. Akreditasyon, belgelendirme kuruluşlarının yeterli olduklarını iddia ettikleri sanayi sektöründe ürünleri, kalite sistemini veya personeli belgelendirmeye teknik olarak yeterli olup olmadıklarının değerlendirilip onaylanması faaliyetidir.

2. Akreditasyon, belge verenlerin işlerini yapmada sadece doğru olarak örgütlenmelerini onaylamakla kalmamalı, belge veren kuruluşların örgütlenme biçimiyle hizmet verdiği sanayi sektöründe kullanılan teknoloji arasında bağlantı olduğunu da göstermelidir.

3. Akreditasyon Avrupa standartlarına dayanarak bağımsız bir yargıya varılabilmesi için kamu yetkililerinin himayesinde kurulan bir sistemdir. Kamu yetkilileri akreditasyonu desteklemeli ve doğru uygulanmasını sağlamalıdır.

4. Akreditasyonun bağımsız olabilmesi için ticari motivasyonlarla hareket edilmemeli, kâr amacı güdülmemelidir. Akreditasyonla uğraşanların ticari faaliyetlere girişmelerini önlemek için kamu kaynaklarının desteği alınabilir. 

5. Bir uygunluk değerlendirme kuruluşu tüm faaliyetlerinin akreditasyonunu talep etmediği sürece, farklı değerlendirme faaliyetlerini (kalibrasyon, test, belgelendirme gibi) yürüten kuruluşun birden fazla değerlendirilmesinden ve akredite edilmesinden kaçınacak şekilde akreditasyon organize edilmelidir.

6. Ulusal yetkililer, ulusal düzeyde, herhangi bir mevzuat ile düzenlenmiş veya düzenlenmemiş alanda faaliyet göstermek üzere tek bir ulusal akreditasyon ağı veya tek bir ulusal akreditasyon kurumu olmasına dikkat etmelidirler. Başka bir yol akreditörler arasında rekabete yol açar. Rekabet kamu ve özel sektör arasında olursa, akreditasyonun değerinin düşmesine neden olmaktadır.

7. Akreditasyon, Avrupa Birliği mevzuatı çerçevesinde onaylanmış kuruluşların (notified bodies) yetkilendirilmelerinde kamu yetkililerinin en çok tercih ettiği teknik olmalıdır.

8. Akreditasyon uygunluk değerlendirme faaliyetlerinin son kontrol noktası olmalıdır. Akredite edenlerin akreditasyonuna olanak tanınmalıdır. 

Ülkemizde uygunluk değerlendirmesi faaliyetlerini akredite etmek için 4 Kasım 1999 tarihinde yayımlanan 4457 sayılı Kanunla Türk Akreditasyon Kurumu (TÜRKAK) kurulmuştur. TÜRKAK, 2001 yılı itibariyle akreditasyon başvurularını kabul etmeye başlamıştır. 

EN45000 Standartlar Serisi

EN45000 Standartlar serisi, uygunluk değerlendirme işlemlerini yürüten kuruluşları kapasitelerini, bağımsızlıklarına ve teknik yeterliliklerine güven oluşturmak için gereken kriterleri tanımlamaktadır. Uluslararası platformda bu kriterler ISO/IEC rehber dokümanlarıyla belirlenmiştir. Bu rehber dokümanlara dayanılarak EN45000 standartlar serisi oluşmuştur.

EN45000 standartlar serisi toplam 10 temel standarttan oluşmaktadır. Bunlar işlevlerine göre aşağıdaki gibi sınıflandırılmıştır :

EN45001
: Test Laboratuarlarının Çalışmasına Yönelik Genel Kriterler

EN45002
: Test Laboratuarlarının Değerlendirilmesine Yönelik Genel Kriterler

EN45003
: Laboratuar Akreditasyon Kuruluşlarına Yönelik Genel Kriterler

EN45004
: Tetkik Yapan Çeşitli Tipteki Kuruluşların Çalışmasına Yönelik Genel Kriterler

EN45010 
: Belgelendirme/Kayıt Kuruluşlarının Değerlendirilmesine ve Akreditasyonuna Yönelik Genel Gerekler 

EN45011
: Ürün Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluşlarına Yönelik Genel Kriterler

EN45012
: Kalite Sistem Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluşlarına Yönelik Genel Kriterler

EN45013
: Personel Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluşlarına Yönelik Genel Kriterler

AVRUPA STANDARTLARI (EN)

Avrupa Standardı, Avrupa Birliği çapında standardizasyon faaliyetlerini yürüten Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN), Avrupa Elektroteknik Standardizasyon Komitesi (CENELEC) ve Avrupa Telekomünikasyon Enstitüsü (ETSI) tarafından hazırlanan ihtiyari standartlardır. Merkezleri Brüksel'de bulunan bu kuruluşlar, Avrupa Birliği Komisyonu'ndan gelen standart talepleri üzerine, ilgili konuda kamu ve özel sektör temsilcileriyle teknik komiteler oluşturarak uyumlaştırılmış standart hazırlamaktadır. Bu kuruluşlarca hazırlanan ve EN sembolünü taşıyan uyumlaştırılmış standartlar, üye ülkeler tarafından benimsenerek ulusal standart olarak kabul edilirler.
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