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İŞARETLEMESİ İÇİN GENEL BİLGİLER

CE İşareti Odalar ve Borsalar Birliği Eğitim Sunusu  

AB TEKNİK MEVZUAT ÇALIŞMALARI VE CE İŞARETİ

CE İşareti ODALAR VE BORSALAR BİRLİĞİNDE VERİLEN EĞİTİM SUNUSUDUR.

Feza HACIŞEVKİ    Uzm.
İbrahim YÜKSEL    Şb. Md.

YENİ YAKLAŞIM DİREKTİFLERİ İLE İLGİLİ UYGULAMALAR



AB’de 1985 yılından sonra ürün gruplarını içeren ve temel gereklerin yerine getirilmesi ve ürünlerin risk 

durumuna göre imalatçının kendi beyanı veya üçüncü bir kuruluşun testlerini müteakip belgelendirilmesini ve CE işaretlemesini esas alan yeni yaklaşım uygulamasına geçilmiştir.

4703 sayılı “Ürünlere İlişkin Teknik Mevzuatın Hazırlanması ve Uygulanmasına Dair Kanun" kısa adıyla Çerçeve Kanun, 11 Temmuz 2001 tarihli ve 24459 sayılı Resmi Gazete'de yayımlanmış ve 11 Ocak 2002 tarihinde yürürlüğe girmiştir. 

4703 sayılı Kanun ile ürünlerin piyasaya arz koşulları, üretici ve dağıtıcıların yükümlülükleri, piyasa gözetimi ve denetimi, güvenli olmayan ürünlerin piyasaya arzının yasaklanması, toplatılması ve bertarafı, uygunluk değerlendirme faaliyetlerinde bulunacak uygunluk değerlendirme kuruluşlarının çalışma usul ve esasları, cezai müeyyideler, AB Komisyonuna ve AB Üyesi Ülkelere yapılacak bildirimler gibi hususlar düzenlenmektedir.

Anılan Kanunun uygulama usul ve esaslarını belirleyen üç adet yönetmelik yayımlanmıştır:  

- Ürünlerin Piyasa Gözetimi ve Denetimine Dair Yönetmelik 

- Uygunluk Değerlendirme Kuruluşları ile Onaylanmış Kuruluşlara Dair Yönetmelik 

- CE Uygunluk İşaretinin Ürüne İliştirilmesine ve Kullanılmasına Dair Yönetmelik.

CE İşareti

CE işareti, ürünlerin amacına uygun kullanılması halinde insan can ve mal güvenliği, bitki ve hayvan varlığı ile çevreye zarar vermeyeceğini, diğer bir ifadeyle ürünün güvenli bir ürün olduğunu gösteren bir işarettir.

CE ifadesi Avrupa Normlarına Uygunluk anlamına gelen "Conformité Européenne" sözcüğünün kısaltmasıdır. 

CE işaretlemesi, bir kalite işareti olmaktan ziyade, yukarıda ifade edilen temel gereklerin yerine getirildiğini belirten  bir güvenlik işaretidir.

CE işaretlemesi yapılırken Modüler yaklaşım benimsenmiştir. 
Modüler yaklaşımın temel amacı, ürünlerin özelliklerini ve taşıdıkları risk oranlarını dikkate alarak 

uygunluk değerlendirme yöntemlerini belirlemektir.

- Örneğin, az risk taşıyan alçak gerilim direktifi kapsamındaki ürünler ve bazı makinalar için, Onaylanmış Kuruluşa başvurmaksızın gerekli test ve uygunluk prosedürünün üreticinin kendisi tarafından yürütülüp, CE işaretinin  ürüne üreticinin kendisi tarafından iliştirilebilmesine imkan tanıyan A modülü kullanılırken, Makine ya da Asansör gibi yönetmeliklerde CE işaretlemesini yapabilmek için ürünün taşıdığı risk oranına bağlı olarak A’dan H ye kadar değişen ve onaylanmış bir kuruluşun değerlendirmesini zorunlu kılan modüller kullanılabilmektedir.

- Toplulukta Yeni Yaklaşım direktifleri çerçevesinde şu ana kadar uygulamaya konulan ve CE işareti taşıma zorunluluğu getiren 21 adet teknik mevzuatın tamamı sanayi ürünlerini kapsamaktadır.

Şu ana kadar, Yeni Yaklaşım politikası kapsamında CE işareti gerektiren 24 direktif mevcut olup, aşağıda belirtilmiştir; 

1. Alçak gerilim cihazları 
2. Basit basınçlı kaplar 
3. Oyuncaklar 
4. Elektromagnetik uygunluk
5. Makinalar 
6. Kişisel korunma donanımları 
7. Otomatik olmayan tartı aletleri 
8. Aktif emplante edilen tıbbi cihazlar 
9. Gaz yakan aletler 
10. Sıcak su kazanları 
11. Sivil kullanım için patlayıcılar 
12. Tıbbi cihazlar 
13. Muhtemel patlayıcı ortamda kullanılan teçhizat ve koruyucu sistemler
14. Gezi Amaçlı Tekneler 
15. Asansörler 
16. Dondurucular 
17. Basınçlı kaplar 
18. Telekomünikasyon terminal cihazları 
19. In vitro diagnostik tıbbi cihazlar 
20. Radyo ve telekomünikasyon terminal cihazlar 
21. İnşaat malzemeleri
22. Ev Tipi Elektrikli Buzdolapları, Dondurucular ve Kombinasyonlarının Enerji Verimlilik Şartları ile İlgili Yönetmelik
23.  Floresan Aydınlatma Balastlarının Enerji Verimliliği İle İlgili Yönetmelik
24. Teleferikler

Ülkemizce uyumlaştırılması gereken ilgili Topluluk mevzuatı çerçevesinde CE işareti taşıması zorunluluğu, sadece Topluluk ülkelerine ihraç edilecek ürünler için değil; 

- İç piyasada üretilen ve iç piyasaya arz edilecek yeni ürünler ile kullanılmış olmakla birlikte önemli değişiklik yapılarak iç piyasaya tekrar arz edilmesi hedeflenen ürünler,
- Topluluk üyesi ülkeler dışındaki ülkelerden ithal edilen yeni, eski ve kullanılmış ürünler, için de geçerli olacaktır.

CE işareti taşıma zorunluluğu, yukarıda da belirtildiği gibi, sadece Topluluğun Yeni Yaklaşım direktifleri kapsamına giren ürünler için geçerlidir. 

SANAYİ VE TİCARET BAKANLIĞI TARAFINDAN YÖNETMELİK OLARAK YAYIMLANAN YENİ YAKLAŞIM KAPSAMINDAKİ DİREKTİFLERİN RESMİ GAZETE YAYIM TARİHLERİ VE MECBURİ UYGULAMAYA GEÇİŞ TARİHLERİ AŞAĞIDAKİ ÇİZELGEDE VERİLMİŞTİR: 
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Teknik mevzuat
Resmi Gazete


Mecburi uygulama tarihi

Direktif No 
Adı 



73/23/EEC 


Belirli Gerilim Sınırları Dahilinde Kullanılmak Üzere Tasarlanmış Elektrikli Teçhizat  İle İlgili Yönetmelik 
11/1/2002 - 24637 


11/1/2003 



89/336/EEC
Elektromagnetik Uyumluluk Yönetmeliği
2/6/2002 - 24773
2/6/2003

94/9/EEC 


Muhtemel Patlayıcı Ortamda Kullanılan Teçhizat ve Koruyucu Sistemler İle İlgili Yönetmelik
27/10/2002 - 24919
31/12/2003



98/37/EC
Makina Emniyeti Yönetmeliği
27/10/2002 - 24919
31/12/2003

93/15/EEC


Sivil Kullanım Amaçlı Patlayıcı Maddelerin Belgelendirilmesi Piyasaya Arzı  ve Denetlenmesi Hakkında  Yönetmelik
5/6/2002 - 24776


5/12/2003



2000/14/EC


Açık Alanda Kullanılan Teçhizat Tarafından Oluşturulan Çevredeki Gürültü Emisyonu İle İlgili Yönetmelik
22/1/2003 - 25001


I inci safha: 3/7/2004 II nci safha: 3/1/2006

95/16/EC
Asansör Yönetmeliği
15/2/2003 -25021
15/8/2004

96/57/EC


Ev Tipi Elektrikli Buzdolapları, Dondurucular  ve Kombinasyonlarının Enerji Verimlilik Şartları ile İlgili Yönetmelik

22/1/2003 - 25001




2000/25/EC
Floresan Aydınlatma Balastlarının Enerji Verimliliği  İle İlgili  Yönetmelik
2/5/2003 - 25096
1/1/2005 I Safha

2000/9/EC
Teleferikler 
Uyumlaştırma çalışmaları


Teknik mevzuat
Resmi Gazete

Direktif No 
Adı


92/42/EEC
Yeni Sıcak Su Kazanlarına Dair Yönetmelik
31/3/2002 - 24712

90/396/EEC
Gaz Yakan Cihazlara Dair Yönetmelik
1/4/2002 - 24713

87/404/EEC
Basit Basınçlı Kaplar Yönetmeliği
31/3/2002 - 24712

97/23/EC
Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği
10/4/2002 - 24722

99/36/EC
Taşınabilir Basınçlı Ekipmanlar Yönetmeliği
5/6/2002 - 24776

90/384/EC
Otomatik Olmayan Tartı Aletleri  Yönetmeliği
17/4/2002- 24729

Yukarıda yer alan teknik mevzuatın uygulanmasını teminen test, muayene ve belgeleme yapacak uygunluk değerlendirme kuruluşları ve onaylanmış kuruluşların belirlenmesinde aranacak kriterler direktif bazında Bakanlığımızca belirlenmiş olup, bu kriterler 6 direktif için tebliğ olarak yayımlanmış, diğerleri de yayımlanmak üzere Makama sunulmuştur.

• Görev almak isteyen uygunluk değerlendirme kuruluşlarının ve onaylanmış kuruluşların yukarıda belirtilen kriterlere göre TÜRKAK  tarafından değerlendirilmesini müteakip, Bakanlığımız tarafından görevlendirileceklerdir. Bu kuruluşlar AB Komisyonuna bildirilecek, Komisyon tarafından bu kuruluşlar için numara alınacak ve AB Resmi Gazete’sinde yayımlanmasını müteakip Onaylanmış Kuruluş olarak atanacaklardır. 

• Yeni yaklaşım direktiflerinin uygulanmasının diğer bir ayağı olan piyasa  gözetimi ve denetimine ilişkin çalışmalar da sürdürülmektedir. Bu amaçla, Bakanlığımızca “Sanayi ve Ticaret Bakanlığı Piyasa Denetimi ve Gözetimi Uygulama Usul ve Esasları Yönetmeliği” hazırlanmış olup, yayınlanmak üzeredir.

Modüller

CE işaretinin kullanılması konusunda öngörülen şartların yerine getirildiğinin, bir ürünün direktif  veya standardlara uygunluğunun kanıtlanmasında, deney, muayene ve belgelendirme işlemlerinin diğer bir deyişle uygunluk değerlendirmesinin tek bir yol yerine üreticiye farklı yollar (modüller) kullanması imkanı tanınmıştır. 
 Söz konusu modüller; A, B, C, D, E, F, G ve H olmak üzere 8 adettir. 
Bu modüllerden hangisinin seçilebileceği ürünün yer aldığı direktiflerde belirlenmiştir.

•  MODÜL A: İç Üretim Kontrolü
•  MODÜL B: Tip İncelemesi 
•  MODÜL C: Tipe Uygunluk Beyanı
•  MODÜL D: Üretim Kalite Güvencesi 
•  MODÜL E: Ürün Kalite Güvencesi 
•  MODÜL F: Ürün Doğrulaması
•  MODÜL G: Birim Doğrulaması
 • MODÜL H: Tam Kalite Güvencesi

Üreticilerimizin ne yapması gerekmektedir?

Üreticilerimiz, ürünlerinin hangi direktif/direktifler kapsamına girdiğini tespit ederek, söz konusu direktifleri incelemeli; gerekiyorsa üretim bandında değişikliğe gitmeli ve belgelendirme için hazırlık çalışmalarına başlamalıdırlar.
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- İşaret küçültülür veya büyütülürse yukarıda verilen çizimdeki oranlara itibar edilecektir.
- CE uygunluk işaretinin muhtelif kısımları maddi olarak  aynı dikey boyutlara sahip olacaklar, ancak bu boyutlar 5 milimetrenin altında olmayacaktır.
- Bu minimum boyut  küçük ölçekli makina ve emniyet  parçaları için göz ardı edilebilir.
- Uygulanacak direktiflere göre üretim kontrol safhasında bir onaylanmış kuruluş müdahil ise, bunun kimlik numarası CE işaretini takip etmelidir. Kimlik numarası imalatçı veya temsilcisi tarafından onaylanmış kuruluşun sorumluluğu altında iliştirilir. 

Teknik Dosya 

Üretici, CE işareti ile ilgili olarak, yukarıdaki şemada  belirtilen işlemlerde teknik dosyayı hazırlamakla yükümlüdür. Hazırlanan teknik dosyanın bir nüshası üreticinin kendisinde, bir nüshası belgelendirilmiş ise Onaylanmış Kuruluşta, bir nüshası da yetkili temsilcisinde veya ithalatçısında yetkili kuruluş (Bakanlık) tarafından istenildiğinde ibraz edilmek üzere hazır bulundurulmalıdır.
Teknik dosyada yeni yaklaşım direktiflerinde öngörülen belgeler, deney raporları ve diğer bazı dokümanlar aranır. Teknik dosya içerisinde bulunması önerilen dokümanlar aşağıda verilmektedir. 

1. Ürüne ait genel tanımlama,
2. Tasarıma ve imalat ait çizimler, aksamların, parçaların, devrelerin vb. şemaları ve çalışma prosedürüne ilişkin bilgiler,
3. Ürünün üretiminde kullanılan,  standartların bir listesi (standard uygulanmış ise),
4. Standard/standardların uygulanmadığı durumlarda, ilgili direktifte öngörülen temel emniyet gereklerine uyum için kabul edilen çözümler,
5. Tasarım sonuçları vb.
6. Test belge ve raporları,
7. AT tip inceleme belgesi (onaylanmış kuruluş tarafından düzenlenen),
8. Kalite güvence sistem belgesi (varsa),
9. AT uygunluk beyanı
Söz konusu bilgi ve belgeler, direktife göre farklılık gösterebilir. Bu durum üreticinin CE işareti ile ilgili seçtiği modüle göre de değişebilir.

Standartlar 

AB’nin yeni yaklaşım kapsamındaki bazı direktiflerinin ekinde hazırlanması zorunlu olan standartlar da yer almaktadır. Bu standartlara uyulması ihtiyari olmakla birlikte, ilgili direktifte yer alan temel kuralların karşılanmasını teminen uygunluk değerlendirme prosedürü açısından yol gösterici mahiyette olması nedeniyle hazırlanması zorunlu kılınmıştır.
AB Komisyonunun talimatıyla Avrupa Standardizasyon Kuruluşları tarafından hazırlanan ve AB RG’sinde yayımlanan harmonize standartlara uygun olarak üretilen ürünlerin otomatik olarak direktife uygun olduğu kabul edilmektedir.  

AT UYGUNLUK BEYANI

Biz,         (İmalatçının adı)
................................................................................................................................... (adresi)
...................................................................................................................................
aşağıda adı, tipi veya modeli ile seri numaraları verilen ürününün /ürünlerin belirtilen standartlara (veya dokümanlara) uygun olarak ....................................... (direktifin / direktiflerin numarası) .......................... sayılı direktifin /direktiflerin gereklerini karşılayacak şekilde ürettiğimizi beyan ederiz. 

Ürünlerin Adı, Tipi/Modeli, Seri No,

İlgili standardlar
İlgili dokümanlar
Tarih ve yer
Yetkili Kişinin İmzası ve Kaşe

Sonuç olarak, mevzuat uyumunun tamamlanması ile;

- AB ülkelerine ihracatımız  artacak, 
- Test ve belgelendirme işlemleri ülkemizde yapılarak, zaman ve döviz tasarrufu sağlanacak,
- Kaliteli üretim, dolaylı olarak ithalatın da azalmasına katkıda bulunacak, tüketici ve üretici kazançlı çıkabilecek,
- Ayrıca üçüncü ülkelerden yapılan ithalatlarda da AB mevzuatına ilişkin hükümler aranacağı için kalitesiz ürünlerin ülkemize girmesi önlenmiş olacaktır.
- Ülkemizin dünya pazarları ve AB ile entegrasyonunda önemli adımlar atılmış olacaktır
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