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29 Haziran 2016 GARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 29757

YONETMELIK

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan:
OLCU ALETLERI YONETMELIGI

(2014/32/AB)
BiRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin amact; 2 nci maddede belirtilen, bir dlgiim fonksiyonu olan cihaz ve
sistemlerin, 5 inci maddede belirtilen hususlar ¢ergevesinde piyasada bulundurulmasi ve/veya kullanima sunulmasi
halinde tasimas1 gereken sartlar diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik; su sayaglari (MI-001), gaz sayaglar1 ve hacim déniigtiirme cihazlart (MI-
002), aktif elektrik enerji sayaglari (MI-003), 1st sayaglari (MI-004), su haricindeki sivilarin miktarlarini stirekli ve
dinamik &lgen dlgme sistemleri (MI-005), otomatik tartt aletleri (MI-006), taksimetreler (MI-007), malzeme dlgerler
(MI-008), boyutsal 6lgiim cihazlart (MI-009) ve egzoz gazi analiz cihazlari (MI-010) ile ilgili olarak bu Yo6netmeligin
ekinde yer alan EK-III ild EK-XII'de tamimlanan 6l¢ti aletlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yénetmelik 11/1/1989 tarihli ve 3516 sayih Olgiiler ve Ayar Kanunu ile 29/6/2001 tarihli
ve 4703 sayih Urtinlere iligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna dayanilarak
hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Akreditasyon: Bir ulusal akreditasyon kurumu tarafindan bir uygunluk degerlendirme kurulugunun belirli
bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek iizere uyumlagtirilmis Avrupa standartlarinin belirledigi
gerekleri ve uygulanabilmesi halinde ilgili sektorel diizenlemelerde ongériilen ek gerekleri karsiladigimin resmi
kabuliin,

b) Alt montaj cihazi: Olgii aletine 6zgii eklerde tanimlanan bir 6l¢ii aletini, uyumlu oldugu diger alt/ara
montajlar veya bir baska 6l¢ii aleti ile bir araya getiren ve bagimsiz olarak fonksiyon ifa eden donanim cihazim,

¢) Bakanhk: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgini,

¢) CE isareti: imalat¢1 tarafindan 6lgii aletinin “CE” isaretinin konulmasini éngoren teknik mevzuatin ilgili
kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

d) Dagitict: Bir 6lgii aletini piyasada bulunduran, tedarik zincirinde yer alan imalat¢t ve ithalat¢1 digindaki
gercek veya tiizel kisiyi,

€) Geri ¢agirma: Nihai kullanicimin elinde bulunan bir 6lgii aletinin geri getirilmesini amaglayan her tiirlii
Onlemi,

f) Iktisadi isletmeci: Imalatg, yetkili temsilci, ithalatgi ve dagiticiys,

g) imalatci: Bir 6lcii aletini imal eden veya tasarimini veya imalatimt yaptiran ve kendi ad1 veya ticari markasi
ile pazarlayan veya kendi amaglar1 dogrultusunda kullanima sunan gergek veya tiizel kisiyi,

g) Ithalatg: Bir 6lgii aletini yurtdigindan ithal ederek piyasaya arz eden Tirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel
kisiyi,

h) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

1) Kullanima sunma: Bir 6lgii aletinin, kullanim amaglar1 dogrultusunda son kullamer igin ilk defa kullanimin,

i) Norm dokiiman: Uluslararas1 Yasal Metroloji Teskilati (OIML) tarafindan kabul edilen teknik 6zellikleri
igeren dokiimani,

j) Olgu aleti: 2 nci maddede belirtilen 6lgiim fonksiyonuna sahip tiim cihaz ve sistemleri,

k) Piyasaya arz: Bir 6l¢ii aletinin piyasada ilk defa bulundurulmasini,

1) Piyasada bulundurma: Bir 6lgii aletinin ticari bir faaliyet yoluyla, bir 6deme kargihiginda veya bedelsiz
olarak dagitim, titketim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasii,

m) Piyasadan gekmek: Tedarik zincirindeki bir 6l¢i aletinin, piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi amaglayan
her tiirlii tedbiri,

n) Teknik sartname: Bir 6l¢ii aletinin karsilamasi gereken teknik gereklilikleri 5ngdren belgeyi,

0) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

6) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, belgelendirme ve muayene dihil olmak iizere
uygunluk degerlendirme faaliyeti gergeklestiren kurulusu,

p) Uygunluk degerlendirmesi: Olgii aletlerine iligkin bu Yonetmelikte yer alan temel gerekliliklerin yerine
getirilip getirilmedigini gosteren stireci,

r) Uyumlastirilmig standart: Uyumlagtirilmig Avrupa Birligi mevzuatimi uygulamak amaciyla Komisyonun
talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standartini,



s) Uyumlastinilmis ulusal standart: Uyumlagtirilmis Avrupa Standartlarint uyumlagtiran ve Tirk Standardlari
Enstitlisii tarafindan Tiirk Standarti olarak kabul edilip yayimlanan standartlari,

s) Uye devletler: Avrupa Birligine iiye devletleri,

t) Yasal metrolojik kontrol: Kamu yarari, kamu sagligi, kamu giivenligi, kamu dizeni, tiiketicilerin ve
¢evrenin korunmasi, vergi ve harglarin toplanmasi, adil ticaret gibi sebeplerle bir 6l¢ii aletinin dlgme iglemlerinin
kontroliinii,

u) Yetkili temsilci: Imalatgy adina belirli gorevleri yerine getirmek tizere kendisinden yazih vekalet alan
Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kullanim Alanlari, Alt Montaj Cihazlarma Uygulanabilirlik, Temel Gereklilikler,
Piyasada Bulundurma ve Kullanima Sunma

Kullanim alanlan

MADDE 5 — (1) Bakanlik, 2 nci maddede belirtilen 6lgii aletlerinin; 3516 sayili Olgiiler ve Ayar Kanununun 3
tincil maddesinde belirtilen kullamm alanlani digindaki tiim alanlarda, kamu yarari, kamu sagligi, kamu giivenligi,
titketicinin ve ¢evrenin korunmast, vergi ve harglarin toplanmasi, adil ticaret gibi sebeplerle yapilacak 6l¢tim iglerinde
kullanilmasina miisaade edebilir.

Alt montaj cihazlarina uygulanabilirlik

MADDE 6 — (1) Alt montaj cihazlar igin temel gercklerin Sngériildiigii 6zel eklerin bulundugu durumlarda,
s6z konusu 6l¢ii aletine 6zgi ekte belirtilen gerekleri karsilamast kosuluyla bu Yénetmelik hiikiimleri uygulamr.

(2) Alt montaj cihazlan ve Olgl aletleri, uygunlugun saglanmasi amaciyla bagimsiz sekilde ve ayn ayn
degerlendirilebilir.

Temel gereklilikler

MADDE 7 - (1) Bir 6lgii aleti, EK-I"de ve ilgili 6i¢i aletine 6zgi ekte yer alan temel gerekleri kargilamak
zorundadir.

(2) Bakanlik, 6lgii aletinin dogru sekilde kullanilmasi igin gerekli olmasi hatinde, EK- I’in 9 uncu maddesinde
veya ilgili alete 6zgii eklerde belirtilen bilgileri Tirkge isteyebilir.

Piyasada bulundurma ve kullanima sunma

MADDE 8 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelikte yer alan gereklilikleri kargilayan herhangi bir dl¢ii aletinin
piyasada bulundurulmasint ve/veya kullanima sunulmasmi engelleyemez.

(2) Bakanhk, sadece bu Yonetmeligin gercklerini kargilayan 6l¢ii aletlerinin piyasada bulundurulmas: ve/veya
kullanima sunulmasini saglamak tizere gerekli tiim tedbirleri alir.

(3) Bakanlik, bir 6l¢ii aletinin, yerel iklim kosullarimi saglayacak sekilde kullanima sunulmasini talep edebilir.
Bu gibi durumlarda Bakanlik, EK-I’de yer alan Tablo-1’deki uygun iist ve alt sicaklik limitlerini seger ve amagclanan
kullamm vyerinin agik ya da kapali olup olmayacagini ve yogunlagan ya da yogunlasmayan nem kosullarini
belirleyebilir.

(4) Bir 6lgii aleti i¢in farkli dogruluk siniflarnin belirtildigi durumlarda:

a) Ol¢ii aletine 6zgti ekler, 'kullanima sunma' baghg altinda, belirli uygulamalar i¢in kullanilacak dogruluk
sintflarini belirtebilir.

b) Bakanlik diger tiim durumlarda; iilke igindeki tim dogruluk siiflarinin kullanmimina imkén saglamak tizere,
belirli durumlardaki uygulamalar igin kullanilacak olan dogruluk smiflarini, tamimlanan siniflar icinden tespit eder.

¢) (a) ve (b) bentlerinin amaglar1 dahilinde, sahibinin se¢imine bagh olarak daha iyi bir dogruluk sinifinda olan
6l¢ii aletleri kullanilabilir.

(5) Bakanlik, bu Yénetmelige uygun olmayan 8l¢ii aletinin; uygunsuzlugunun gériiniir bir isaret ile acik¢a
gosterilmesi ve uygunsuzluk giderilinceye kadar piyasada bulundurulmayacagmmn ve kullamma sunulmayacaginin
belirtilmesi halinde, ticari fuarlarda, sergilerde, gosterimlerde ve benzeri etkinliklerde sergilenmesine engel olamaz.

UCUNCU BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

imalatgilarm yiikiimliliikleri

MADDE 9 — (1) Imalatgilar, 6l¢ii aletlerini piyasaya arz ederken ve/veya kullanima sunarken s6z konusu dl¢ii
aletinin EK-I"de ve ilgili 6l¢ii aletine 6zgii eklerde belirtilen teme! gerekliliklere uygun olarak tasarlandigini ve imal
edildigini temin eder.

(2) Imalatgilar, 17 nci maddede yer alan teknik dosyay: hazirlar ve 16 nc1 maddede belirtilen ilgili uygunluk
degerlendirme iglemlerini yapar veya yaptirir. Bir 6l¢ii aletinin, bu Yonetmelikieki gerekliliklere uygunlugunun soz
konusu uygunluk degerlendirme islemleri ile kanitlandigi durumlarda, imalatgilar AB uygunluk beyani hazirlar ve
6l¢ti aletine CE isareti ile ilave metroloji isaretlerini iligtirir.

(3) Imalatgilar, teknik dosyayr ve AB uygunluk beyanini, 6l¢ii aleti piyasaya arz edildikten on yil sonrasina
kadar saklar.

(4) imalatgilar, seri iiretim sirasinda bu Yonetmelige uygunlugun devam ettirilmesi igin, ilgili islemlerin
uygulanmasim saglar. Olgii aletinin tasariminda, ozelliklerinde veya 6l¢ii aletinin uygunlugunun dayanak olarak
alindign uyumlastirilmis Avrupa standartlari, norm dokiimanlar ve diger teknik sartnamelerde meydana gelen



degisiklikler yeterince dikkate alimr. Olgii aletinin performansi agisindan uygun gériildiigiinde, imalatgilar, piyasada
bulundurulan 6lgii aletlerinin numune testini gerg¢eklestirir, incelemeleri yapar ve gerekli oldugu durumlarda
sikdyetlerin, uygunsuz 6l¢ii aletlerinin ve geri ¢agrilan lgii aletlerinin kaydim tutar ve dagiticilari bilgilendirir.

(5) Imalatgilar, piyasaya arz ettikleri 6lgii aletlerinin tespit edilmesini saglayacak tip, parti veya seri numarasi
tagimasini veya ol¢i aletinin boyutunun veya dzelliklerinin buna elverisli olmadig: durumlarda gerekli bilgilerin dlgi
aletine eslik eden bir belgede ve efer varsa ambalaj iizerinde EK-I’in 9.2 nci maddesine uygun sekilde mevcut
olmasini saglar.

(6) Imalatgilar isimlerini, kayitli ticari isimlerini veya kayith ticari markalarini ve kendilerine ulagilabilecek
posta adreslerini 6lgii aleti tizerinde veya bunun miimkiin olmadig1 durumlarda 6l¢ii aletine eslik eden bir belgede ve
eger varsa ambalaj iizerinde EK-I’in 9.2 nci maddesine uygun sekilde belirtir. Adres, imalatgilya ulagilabilecek tek bir
noktay1 isaret eder. Iletisim bilgileri, Tiirkge veya nihai kullanicilarin kolayca anlayabilecegi ve Bakanligin kabul
edecegi bir dilde olur.

(7) Imalatgilar, piyasaya arz etikleri 6l¢ii aletinin yaninda, AB uygunluk beyaninin Tiirk¢e veya Bakanlik¢a
kabul edilen bir dilde kopyasinin, kullanim talimatlan ve EK-I’in 9.3 iincii maddesinde belirtilen bilgilerin ise Ttrkge
bulunmasini saglar. Bu gibi talimatlar ve bilgiler ile tiim etiketler agik, anlagilir ve belirgin olur. AB uygunluk
beyaninin AB iyesi iilkelerin dillerinde diizenlendigi durumlarda, beyana Tirk¢e terctimesi de eklenir. Beyan,
gerektigi her durumda giincellenir.

(8) Piyasaya arz ettikleri olgii aletinin bu Yonetmelige uygun olmadigimi bilen veya bilmesi gereken
imalatgilar, s6z konusu &lgti aletinin uygun héle getirilmesi, gerekli oldugunda piyasadan c¢ekilmesi veya geri
cagrilmasi i¢in gerekli diizeltici tedbirleri derhal alir. Buna ek olarak piyasada bulundurulan 6lgii aletinin risk tegkil
ettigi durumlarda imalatgilar, §zellikle de uygunsuziuga ve alinan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylar1 vererck
Bakanlig1 ve 6lgii aletini piyasada bulundurduklart Uye Devletlerin yetkili otoritelerini derhal bilgilendirir.

(9) Bakanhgin talebine istinaden; imalatgilar sz konusu olgii aletinin bu Yonetmelige uygunlugunun
kanitlanmast i¢in gerekli tiim bilgi ve belgeleri, yazili olarak veya elektronik ortamda, Tiirk¢e ve/veya Bakanlik¢a
kabul edilen bir dilde Bakanhga sunarlar. Imalat¢ilar; Bakanhgin talebi tizerine, piyasaya arz ettikleri 6l¢t aletlerinin
teskil ettigi riskleri ortadan kaldirmak igin alinan herhangi bir tedbir sirasinda Bakanlik ile isbirligi yaparlar.

Yetkili temsilciler

MADDE 10 — (1) Imalatg1, yazili bir gérevlendirme yapmak suretiyle yetkili bir temsilci atayabilir. 9 uncu
maddenin birinci fikrasinda O6ngdriilen yiikiimlilikler ve ikinci fikrasinda yer alan teknik dosya hazirlama
yiikiimliliigy, yetkili temsilcilerin sorumlulugunda degildir.

(2) Yetkili temsilci, imalatgidan aldigt yetki dédhilinde belirtilen gérevleri yerine getirir. Bu yetkiler, yetkili
temsilcinin en azindan agagida belirtilen hususlart yerine getirmesine izin verir:

a) AB uygunluk beyanmmin ve teknik dosyanm, 6l¢ii aletinin piyasaya arzimi takip eden on yil boyunca,
Bakanliga sunulmak tizere saklamak.

b) Bakanligin gerekgeli talebine istinaden bir 6lgii aletinin uygunlugunun kanitlanmasi igin gerekli tim bilgi
ve belgeleri Bakanliga sunmak.

¢) Bakanlhigin talebi iizerine, yetkileri dahilindeki 6l¢ii aletinin tegkil ettigi riskleri ortadan kaldirmak igin
alinan herhangi bir tedbir sirasinda Bakanlik ile isbirligi yapmak.

ithalatgilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 11 — (1) Ithalatgilar, yalnizca bu Yénetmelige uygun 6lgii aletlerini piyasaya atz eder.

(2) Ithalatcilar, 6lcii aleti piyasaya arz edilmeden ve/veya kullanima sunulmadan 6nce, imalatgilarin 16 nci
maddede belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme islemlerini gergeklestirdigini garanti etmek zorundadir. Ithalatgilar
ayrica, imalat¢inin teknik dosyasini hazirladigindan, 6lgii aletinin CE isaretini ve ek metroloji isaretlerini tagidigindan,
tirlinlin beraberinde AB uygunluk beyam ile gerekli belgelerin bulundugundan ve imalatginin, 9 uncu maddenin
besinci ve altinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri karsilamasmdan sorumludur. ithalatgi, 6l¢t aletinin EK-I'de ve
ilgili 6l¢ii aletine o6zgih eklerde belirtilen temel gerekliliklere uygun olmadigimi degerlendirdigi veya bundan
siiphelendigi hallerde, uygunluk saglanmadan, s6z konusu 6lgii aletini piyasaya arz edemez veya kullanima sunamaz.
fthalatgs; dlci aletinin bir risk tagidig1 durumda, imalatgty1 ve Bakanlig: bu hususla ilgili bilgilendirir.

(3) Ithalatgilar; isimlerini, kayith ticari isimlerini veya kayith ticari markalarini ve kendilerine ulagilabilecek
iletisim bilgilerini 6l¢ii aleti {izerinde veya bunun miimkiin olmadig1 durumlarda, 6l¢ii aletinin beraberinde bulunan bir
belgede ve eger varsa ambalaj tizerinde EK- I’in 9.2 nci maddesine uygun sekilde belittir. Iletisim bilgileri, Tiirkce
veya nihai kullanicilarin kolayca anlayabilecegi ve Bakanligin kabul edecegi bir dilde olur.

(4) Ithalatgilar, 6l¢ii aletinin yaninda Tiirkge kullanim talimatlarmi ve EK-I’in 9.3 iincii maddesinde belirtilen
bilgilerin bulunmasin: saglar.

(5) ithalatgilar; bir 6l¢ii aleti kendi sorumluluklar: altindayken 6l¢ii aletinin saklama veya tagima kogullarinin,
EK-I'de ve ilgili 6l¢ii aletine 6zgii eklerde belirtilen temel gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye atmayacak ozellikte
olmasini saglar.

(6) Ithalatgilar, 6lgti aletinin performansi agisindan uygun goriilmesi halinde, piyasada bulundurulan 8l¢it
aletlerinin numune testini gergeklestirir, incelemeleri yapar ve gerekli oldugu durumlarda sikdyetlerin, uygunsuz dl¢ii
aletlerinin ve geri ¢agrilan 6lgii aletlerinin kaydini tutar ve izlemelerin tiimiine dair dagiticilan bilgilendirir.



(7) Ithalatgilar, piyasaya arz ettikleri 6l¢ii aletinin bu Yonetmelige uygun olmadigim bildigi durumlarda veya
bilmesinin gerektigi hallerde, s6z konusu dlgii aletinin uygun hale getirilmesi, gerekli oldugunda piyasadan ¢ekilmesi
veya geri cagrilmasi igin gerekli diizeltici tedbirleri derhal alir. Olgii aletinin bir risk tegkil ettigi durumlarda,
ithalatgilar, 6zellikle uygunsuzluga ve alinan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylar: vererek bu hususta Bakanlhigi
derhal uyarir.

(8) Ithalatgilar, 6l¢ii aleti piyasaya arz edildikten sonraki on yil boyunca, AB uygunluk beyanmm bir kopyasini
Bakanliga sunmak izere saklar ve teknik dosyasinin da talep edilmesi halinde Bakanliga sunulmak {izere mevcut
olmasini saglar.

(9) ithalatgilar, Bakanhigin gerekgeli talebine istinaden, sz konusu 8l¢ii aletinin Yénetmelige uygunlugunun
kanrtlanmasi igin gerekli tiim bilgi ve belgeleri, Tirkge veya Bakanhgin talep ettigi bir dilde yazili olarak veya
elektronik ortamda Bakanliga sunar. Ithalatgilar, Bakanligin talebi iizerine, piyasaya arz ettikleri 6l¢ii aletlerinin tegkil
ettigi riskleri ortadan kaldirmak igin alinacak tedbitler sirasmda Bakanlik ile igbirligi yapar.

Dagiticilarin yiikiimliiliikleri

MADDE 12 - (1) Dagiticilar bir 6lgii aletini piyasada bulundururken ve/veya kullanima sunarken, bu
Yonetmeligin gerekliliklerine uyar.

(2) Dagiticilar, bir 6lgii aletini piyasada bulundurmadan ve/veya kullanima sunmadan énce dlgii aletinin CE
isareti ve ek metroloji igaretlerini tagidigini, beraberinde AB uygunluk beyani, gerekli dokiimanlar ve EK-I’in 9.3 tincii
maddesinde belirtilen Tirkge talimat ve bilgilerin bulundugunu ve imalatginin ve ithalatginin, sirasiyla 9 uncu
maddenin besinci ve altinci fikralar1 ve 11 inci maddenin tigiincii fikrasinda belirtilen gereklilikleri karsiladigimi
dogrular. Dagiticinin, 6lgii aletinin EK-I'de ve ilgili 6lgii aletine 6zgii eklerde belirtilen temel gerekliliklere uymadigim
degerlendirmesi veya siipheye diismesi halinde, uygunlugu saglanmadan soz konusu olgii aletini piyasada
bulunduramaz veya kullanima sunamaz. Dagutici, dlgii aletinin bir risk teskil ettigi durumlarda imalatgiy:r veya
ithalat¢ry1 ve Bakanlig1 bu hususta bilgilendirir.

(3) Dagiticilar, bir 6lgii aleti kendi sorumluluklart alindayken 6lgii aletinin saklama veya tagima kosullarmin,
EK-I'de ve ilgili 6lgii aletine 6zgii eklerde belirtilen temel gerekliliklere uygunlugunu tehlikeye atmayacak dzellikte
olmasini saglar.

(4) Piyasada bulundurduklari veya kullanima sunduklar bir 6i¢ii aletinin bu Ydnetmelige uygun olmadigim
bildigi durumlarda veya bilmesinin gerektigi hallerde dagtticilar, s6z konusu 8lgii aletini uygun hale getirmek ve
gerekmesi halinde piyasadan geri gekmek veya geri ¢agirmak i¢in gerekli olan 6nlemlerin alindigindan emin olmasi
gerekir. Buna ek olarak &l¢ii aletinin bir risk tegkil ettigi durumlarda, dagiticilar Bakanligi 6zellikle de uygunsuzluga
ve alinan tiim diizeltici tedbirlere dair detaylar1 vererek bu hususta bilgilendirir.

(5) Bakanligin gerekgeli talebine istinaden, dagiticilar 6lgii aletinin uygunlugunun kanitlanmast igin gerekli
tiim bilgi ve belgeleri yazili olarak veya elektronik ortamda saglar. Dagiticilar, Bakanligin talebi iizerine, piyasada
bulundurduklar 6lgti aletlerinin tegkil ettigi riskleri ortadan kaldirmak igin alacak tedbirler sirasinda Bakanlik ile
isbirligi yapar.

imalatgilarn yiikiimliiliiklerinin ithalatcilar ve dagiticilara uygulandigi durumlar

MADDE 13 — (1) ithalat¢1 veya dagitictnin bir 6l¢il aletini kendi ad1 veya ticari markas: altinda piyasaya arz
ettigi veya hdlihazirda piyasaya arz edilmis bir dl¢ii aletini, bu Yonetmelige uygunlugunu etkileyecek bir sekilde
degistirdigi hallerde, ithalatgt veya dagitict bu Yonetmeligin amaglar1 dogrultusunda imalat1 olarak kabul edilir ve
imalatgilarin 9 uncu maddesinde yer alan yiikiimliiliiklerine tabi olur.

iktisadi isletmecilerin tanimlanmass

MADDE 14 — (1) Kendilerine bir 6lgii aleti tedarik etmis olan herhangi bir iktisadi isletmeci veya bir dl¢ii
aletini tedarik ettikleri herhangi bir iktisadi igletmeci talep iizerine Bakanliga gerekli bilgileri verir.

(2) Iktisadi isletmecilerin, kendilerine 6lgit aleti tedarik edildikten sonraki on yil boyunca ve kendileri bu &l¢i
aletini tedarik ettikten sonra on yil boyunca birinci fikrada belirtilen bilgileri sunabilmeleri gerekir.

DORDUNCU BOLUM
Olgii Aletlerinin Uygunlugu

Olgii aletlerinin uygunluk varsayims

MADDE 15 — (1) Bakanhik, Avrupa Birligi Resmi Gazetesinde referans numaralar yayrmlanmig
uyumlastirilmig standartlara veya bunlara kargilk gelen uyumlastirilmig Tirk standartlarina veya bunlarin ilgili
boliimlerine uygun olan 6lgii aletlerinin, bu standartlar veya ilgili boliimleri kapsaminda EK-I"de ve 6l¢ii aletine 6zgii
eklerde belirtilen temel gereklere uygun oldugunu varsayar.

(2) Bakanlik, Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde listesi yayimlanmig olan norm dokiimanlarm ilgili
boliimlerine uygun olan 6l¢ii aletlerini, EK-I'de ve s6z konusu norm dokiimanlarinin bir kismim igeren ilgili 6l¢t
aletine 6zgii eklerde belirtilen temel gerekliliklere uygun olarak kabul eder.

(3) Imalatg1, EK-I'de ve ilgili 6l¢ii aletine 6zgii eklerde belirtilen temel gerekliliklere uygun olan herhangi bir
teknik ¢oziimii kullanmay: tercih edebilir. Imalatg; uygunluk varsayimindan yararlanmak i¢in birinci ve ikinci
fikralarda belirtilen ilgili uyumlastirilmis Avrupa standartlar1 veya norm dokiimanlarda yer alan ¢6ziimleri dogru
sekilde uygular.



(4) Bakanlk, test programimin birinci, ikinci ve iiglincii fikralarda yer alan ilgili dokiimanlara uygun sekilde
gergeklestirilmesi ve test sonuglarmin temel gerekliliklere uygun bulunmast durumunda, 17 nci maddenin lgtnct
fikrasinin (g) bendinde belirtilen ilgili testlere uygunlugu da kabul eder.

Uygunluk degerlendirme iglemleri

MADDE 16 - (1) Bir 6l¢ii aletinin temel gereklere iligkin uygunluk degerlendirmesi, imalatginin dlgii aletine
dzgii eklerde belirtilen uygunluk degerlendirmesi islemlerinden segecegi birini uygulamasi ile yerine getirilir.

(2) Uygunluk degerlendirme iglemleri EK-II'de tammlanmstir.

(3) Uygunluk degerlendirmesi ile ilgili kayit ve yazigmalar, Tiirk¢e veya Bakanlik¢a kabul edilen bir dilde
yapilir.

Teknik dosya

MADDE 17 — (1) Teknik dosya, bir 6l¢ii aletinin tasarim, imalat ve ¢alismasini anlagilir ve bu Yonetmeligin
gereklerine uyguniugunun degerlendirilmesini saglayacak sekilde diizenlenir.

(2) Teknik dosya, asagidaki hususlari saglayacak gekilde detaylandirilir:

a) Metrolojik karakteristiklerin tanimlanmasi.

b) Uygun yéntemler kullanilarak dogru ayarlandiginda tretilen 6l¢ti aletlerinin metrolojik performansinin
yeniden firetilebilirligi.

¢) Olgii aletinin dogrulugu.

(3) Teknik dosyamn miimkiin oldugunca 6lgii aletinin tipi ve/veya tanimu ile uygunluk degerlendirmesi igin
asagidaki hususlan icermesi gerekir:

a) Olgii aletinin genel tanimy,

b) Tasarim ve imalat ¢izimleri, bilesenler, alt montaj cihazlar1 ve devreleri gibi unsurlarin planlari.

¢) Uygun iiretimi saglamak i¢in imalat islemleri.

¢) Uygulanabildigi durumlarda, elektronik cihazlarin, dzelliklerini ve galismasim agiklamak tizere; ¢izim,
diyagram, mantik akis diyagrami ve genel yazilim bilgilerini igeren tanimi.

d) Ol¢ii aletinin galismasit da igeren, (b), (c) ve (¢) bentlerinin anlagilmasi igin gerekli tanimlamalari ve
acgiklamalari.

e) 15 inci maddede atifta bulunulan, referanslart Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanmig, tamamen
veya kismen uygulanan uyumlastirilmig Avrupa standartlari ve/veya norm dokiimanlarin listesi.

f) 15 inci maddede atifta bulunulan uyumlastiriimig Avrupa standartlar1 ve/veya norm dokiimanlarinin
uygulanmadigi durumlarda, gegerli olan diger ilgili teknik sartnamelerin bir listesi de dahil olmak #izere, temel
gerekliliklerin kargilanmasi i¢in benimsenen ¢oziimlerin agtklamalari.

g) Tasarim hesaplamalarinin ve incelemelerin sonuglari.

g) Gerekmesi halinde tip ve/veya 6l¢ii aletlerinin beyan edilmis tanimli galigma sartlar1 ve belirlenmis ¢evresel
bozukluklar altinda bu Yonetmeligin gerekleri ile gaz, su, st ve su haricindeki sivi sayaglarmin dayaniklilik
6zelliklerine uygun oldugunu gésteren ilgili test sonuglari.

h) Tasarimdakiler ile aym pargalari i¢eren 6l¢ii aletleri ile ilgili AB tip inceleme belgeleri veya AB tasarim
inceleme belgeleri.

(4) Imalatg1, mithiirlerin ve isaretlerin uygulandig: yerleri belirtir.

(5) Imalatg1, gerekli olmas: halinde 6lgii aletinin arabirimlere ve alt montaj cihazlarina uygunluk sartlartn:
gosterir.

AB uygunluk beyani

MADDE 18 -~ (1) AB uygunluk beyam, EK-I'de ve ilgili olgli aletine ozgii eklerde belirtilen temel
gerekliliklerin yerine getirildigini beyan eder.

(2) AB uygunluk beyani, EK-XIII'te belirtilen sekilde olur; EK-II'de ortaya konulan ilgili modiillerde belirtilen
unsurlari igerir, stirekli olarak giincellenir ve Tiirkgeye terctime edilir.

(3) Bir 8lgii aletinin AB uygunluk beyani gerektiren birden fazla teknik diizenlemeye tabi oldugu durumlarda,
bu teknik diizenlemelerin tiimiine iligkin olarak yalnizca bir AB uygunluk beyan: hazirlanir. Beyan metni, ilgili teknik
diizenlemelerin adlarim ve yayin referanslarini igerir.

(4) imalatg1, AB uygunluk beyanim hazirlayarak, beyana konu 6lgii aletinin bu Yonetmeligin gerekliliklerine
uygun olduguna iligkin sorumlulugu iistlenir.

Uygunluk isareti

MADDE 19 — (1) Olgii aletinin bu Yonetmelige uygunlugu, 6lgii aletinin tizerinde 20 nci maddede belirtildigi
sekilde CE isareti ile ek metroloji igaretinin mevcut bulunmasiyla gosterilir.

CE isareti ve ek metroloji isaretine iliskin genel ilkeler

MADDE 20 - (1) CE isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiirtirlige
konulan “CE” Isareti Y&netmeliginin 9 uncu maddesinde ortaya koyulan genel ilkelere tabidir.

(2) Ek metroloji isareti, bir dikdortgen iginde bilyiik 'M' harfi ve isaretin iiriin tizerine ilistirildigi yilin son iki
rakamindan olusur. Dikdortgenin yiiksekligi, CE igaretinin yiiksekligine esit olur.

(3) “CE” Isareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesinde ortaya koyulan genel ilkeler, gerekli degisiklikler
yapilmak suretiyle ek metroloji igsaretine uygulanir.

CE isaretinin ve ek metroloji isaretlerinin ilistirilmesine iliskin kural ve sartlar



MADDE 21 — (1) CE isareti ve ek metroloji igareti, 6l¢ii aletine veya olgii aletinin bilgi levhasina goriiniir,
okunur ve silinemeyecek bir sekilde ilistirilir. Olgii aletinin yapisi sebebiyle bunun miimkiin olmadifi veya
olmayacag1 durumlarda, s6z konusu isaretler 6l¢ii aletinin beraberindeki belgelere ve eger varsa ambalaja iligtirilir.

(2) Bir &l¢u aletinin, alt montaj cihazi1 olmayan ve beraber ¢alisan bir dizi cihazdan olusmasi durumunda, CE
isareti ve ek metroloji isareti, 6l¢ii aletinin ana cihazina ilistirilir.

(5) Ek metroloji isareti, CE isaretinin hemen yaninda bulunur. CE isareti ve ek metroloji isaretinin yaninda,
onaylanmig kurulusun EK-IT'de belirtilen imalat kontrol agamasina katilmig olmasi durumunda, bu kurulugun kimlik
kayit numarasi da bulunur. Onaylanmig kurutusun kimlik kayit numarasi, kurulusun kendisi tarafindan veya verecegi
kimlik kayit numaras silinmez veya kaldirildiktan sonra yok olacak 6zellikte olmak zorundadr.

(6) CE isareti, ek metroloji isareti ve uygun oldugunda onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasinin
yaninda, 6zel bir riski veya kullanimi belirten baska bir isaret bulunabilir.

(7) Bakanlik, CE isaretinin dogru sekilde uygulanmasim saglamak igin gerekli onlemleri alir ve s6z konusu
isaretin uygunsuz kullanimi hélinde ilgili yaptirimlari uygular.

BESINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin Bildirimi

Bildirim

MADDE 22 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik uyarinca tiglincii taraf uygunluk degerlendirme gérevlerini yerine
getirmek {izere gorevlendirilmesi uygun goriilen kuruluslari, Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyon ve diger Uye
Devletlere bildirir.

(2) Bakanlik, 5 inci maddede yer alan 6lgiim islerine iliskin herhangi bir mevzuat1 yiirirlige koymamussa ilgili
olgt aletine iligkin uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirmek iizere bir kurulug atamak ve bildirimde
bulunmak hakkmni saklt tutar,

Goreviendirmeden sorumlu mercii

MADDE 23 - (1) Bakanlik, TURKAK tarafindan akredite edilen uygunluk degerlendirme kuruluglarinim
degerlendirilmesi ve gérevlendirilmesi ile 28 inci maddenin hiikiimlerine uygunluk da dahil olmak iizere onaylanmig
kuruluslarin izlenmesine iliskin gerekli yontemlerin olugturulmasi ve yiiriitiilmesinden sorumludur.

Onaylanmis kuruluslar: gérevlendiren Bakanhga dair esaslar

MADDE 24 — (1) Bakanlik idareci ve personeli, onaylanmig kurulug adaylari ile herhangi bir ¢ikar iliskisinde
bulunamaz,

(2) Bakanlik, faaliyetlerinin bagimsizlik ve tarafsizligim1 koruyacak sekilde yapilanmak ve g¢aligmak
zorundadir.

(3) Bakanlik, bir uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmasina iligkin her bir kararn, yeterlilik
incelemesi yapmis olan personelden farklt olan yetkin personelce alimmasini saglayacak sekilde yapilanmak
zorundadir.

(4) Bakanlik, uygunluk degerlendirme kuruluglarinca yiiriitiilen faaliyetleri ya da ticari veya rekabete dayali
danigmanlik hizmetlerini teklif ve temin edemez.

(5) Bakanlik elde ettigi bilgilerin gizliligini saglamak zorundadir.

(6) Bakanlik gorevlerini geregince yerine getirebilmek igin yeterli sayida yetkili personel ¢aligtirmak
zorundadir,

Onaylanmis kuruluslari géreviendiren Bakanhgin bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 25 - (1) Bakanlik, uygunluk degerlendirme kuruluglarinin degerlendirilmesi, gorevlendirilmesi ve
onaylanmis kuruluslarin izlenmesine iligkin yontemlerin yam sira bu yontemlerde meydana gelecek her tiirlii
degisikligi Ekonomi Bakanligi araciligiyla Komisyona bildirir.

Onaylanmis kurulugslarda aranacak nitelikler

MADDE 26 — (1) Bir uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulug olarak gérevlendirilmesi i¢in,
iki 114 on birinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri karsilamas1 gerekir.

(2) Uygunluk degerlendirme kuruluglari, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2621 sayil1 Bakanlar Kurulu Karar ile
yiirtirlige konulan Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari ve Onaylanmig Kuruluslar Yonetmeligine uygun bir sekilde
olusturulurlar. Bu kuruluslar, tiizel kisilige sahiptir.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunacag: isletme veya
degerlendirecegi iiriin ile herhangi bir bagi olmayan bagimsiz ve tglincii bir taraf niteligindedir. Bagimsizligina halel
gelmedigi ve herhangi bir ¢ikar ¢atismas1 yaganmadigi siirece, degerlendirdigi ol¢ii aletlerinin tasarim, imalat, tedarik,
montaj, kullanim veya bakim siireglerine déhil olan tesebbiisleri temsil eden i dernegi veya meslek federasyonuna ait
olan bir kurulus, iigtincii taraf kurulug olarak degerlendirilebilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, kurulugun iist kademe yonetimi ve uygunluk degerlendirmesi
gorevlerini icra eden personeli; degerlendirdikleri 6l¢ii aletlerinin tasarimcisi, imalatgtsi, tedarikgisi, montajcisi, alicist,
sahibi, kullanicis1 veya bakimini yapan kisi veya bu taraflarin temsilcisi olamaz. Bu durum, uygunluk degerlendirme
kurulusunun faaliyetleri i¢in gerekli olan ve degerlendirmeye tabi tutulan 6lgii aletlerinin kullanimini veya bu gibi 6lgii



aletlerinin kisisel amaglarla kullanimini kapsamaz. Uygunluk degerlendirme kurulusu ayrica asagidaki gereklilikleri
de saglamak zorundadir:

a) Uygunluk degerlendirme kurulugu, bu kutulugun iist kademe yonetimi ve uygunluk degerlendirmesi
gorevlerini icra eden personeli, bu 6l¢il aletlerinin tasarim, imalat veya yapim, pazarlama, kurulum, kullanim veya
bakim siireglerine dogrudan dahil olamaz veya bu siireglere dahil olan tiglincii taraflar1 temsil edemez; onaylanmig
olduklar: uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili olarak degerlendirme konusundaki bagimsizliklar veya siireg
biitiinliigiiyle celisebilecek herhangi bir faaliyete dahil olamaz. Bu husus, bilhassa damsmanlik hizmetleri igin
gegerlidir.

b) Uygunluk degerlendirmesinin amaglari dahilinde, (a) bendindeki hiikiimler, imalatgt ve uygunluk
degerlendirme kurulugu arasinda teknik bilgi aligverisini engellemez.

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluglari, kendilerine bagh kuruluglarin veya taseronlarmn faaliyetlerinin,
gerceklestirdikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin gizliligini, bagimsizigini veya tarafsizhgin etkilemedigini
temin eder.

(5) Uygunluk degerlendirme kuruluglari ve bu kuruluslarin personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini en
iist diizey mesleki dogruluk ve ilgili alanda gerekli teknik yeterlilik gergevesinde yuriitiitler ve gergeklegtirdikleri
uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili, 6zellikle bu faaliyetlerin sonuglartyla ilgili ¢ikarlar olan kisiler veya
insan gruplarina y6nelik kararlarini veya bu faaliyetlerin sonuglarini etkileyebilecek her tiirlii baski ve mali tesvikten
uzak dururlar.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulugunun, bizzat kendisi veya kendi adina ve kendi sorumlulugu altinda
baskast tarafindan yiiriitmek iizere, EK-II"de belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirebilecek
kabiliyete sahip olmasi gerekir. Uygunluk degerlendirme kurulusu, her uygunluk degerlendirme islemi ve onaylanmig
oldugu her 6lgii aleti tiirii veya kategorisi igin asagida belirtilen unsurlar her zaman hazir bulundurur:

a) Uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirebilmek iizere yeterli ve uygun tecriibe ile teknik bilgiye
sahip personel.

b) Uygunluk degerlendirme islemlerinin seffaflifin1 ve yeniden iiretilebilirligini saglayacak sekilde, uygunluk
degerlendirmesi gerceklestirilirken goz éniinde bulundurulan islemlere iligkin agiklamalar, onaylanmis kurulus olarak
yuriittiigii gorevler ile diger faaliyetleri arasindaki ayrimi saglayacak uygun politika ve yontemler.

¢) Faaliyetlerin yerine getirilmesi igin, bir tesebbiisiin bilyiikliigiinii, faaliyet gosterdigi sektorii, yapisini, sdz
konusu 8lgit aleti teknolojisinin karmagiklik derecesini ve imalat siirecinin seri veya kitle iiretimi niteliginde olmasimni
26z oniinde bulunduran yontemler.

¢) Uygunluk degerlendirme kurulusu, uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile baglantili teknik ve idari
gorevleri uygun bir sekilde gergeklestirmek igin gerekli araglara ve tiim ckipman veya tesislere erigim imkan.

(7) Uygunluk degerlendirme gorevlerini gergeklestirmekle sorumlu personelin;

a) Uygunluk degerlendirme kurulugunun onaylanmig oldugu tiim uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
kapsayan eksiksiz teknik ve mesleki egitime,

b) Yiiriittiikleri degerlendirmelerin  gerekliliklerine iligkin yeterli seviyede bilgi ve s6z konusu
degerlendirmeleri gergeklestirebilmeleri igin gerekli yetkiye,

¢) EK-I'de ve ilgili olgii aletine 6zgii eklerde belirtilen temel bilgilere, mevecut uyumlagtirilmig Avrupa
standartlari ve norm dokiimanlara ve AB mevzuati ile ulusal mevzuatin ilgili hitkimlerine dair yeterli bilgi birikimine
ve bunlarin idrakine,

¢) Degerlendirmelerin gergeklestigini gosterecek sertifika, kayit ve raporlar: tutma becerisine,

sahip olmas: gerekir.

(8) Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin, st diizey yonetimin ve uygunluk degerlendirme gorevlerini
gergeklestirmekle sorumlu personelin tarafsizign giivence altina almir. Uygunluk degerlendirme kurulusunun iist
diizey yonetimin ve uygunluk degerlendirme gorevierini yiiriitmekle sorumlu personelin maaglart gergeklestirilen
degerlendirmelerin sayisina veya soz konusu degerlendirmelerin sonuglartna gore belirlenemez.

(9) Yiikiimliliik, Bakanlik tarafindan ulusal mevzuata uygun olarak istlenilmemisse veya uygunluk
degerlendirmesinden dogrudan Bakanlik sorumlu degilse uygunluk degerlendirme kuruluslari sorumluluk sigortasi
yaptirir.

(10) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, Bakanhk yetkilileri ile yapacaklarr bilgi aligverisi
disinda, EK-II veya onu yiiriirlige koyan ilgili mevzuatin herhangi bir hitkkmii kapsaminda gorevlerini yerine
getirirken edindikleri tiim bilgilere iligkin mesleki gizlilige uyar ve miilkiyet haklarin korur.

(11) Uygunluk degerlendirme kuruluslari, ilgili standardizasyon faaliyetleri ve ilgili Avrupa Birligi mevzuati
uyumlastirilmast kapsaminda kurulan onaylanmig kurulug koordinasyon grubunun faaliyetlerine katilir veya uygunluk
degerlendirme goérevlerini gergeklestirmekle sorumlu personelinin s6z konusu faaliyetlerden haberdar olmasini saglar
ve bahsedilen grubun galigmalarinin sonucunda alinan idari kararlar1 ve olugturulan belgeleri genel kilavuz olarak
uygular.

Onaylanmig kuruluslarin uygunluk varsayimi

MADDE 27 — (1) Uygunluk degerlendimme kurulusunun ilgili uyumlastirilmis Avrupa standartlar1 veya bu
standartlarin referanslari Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanmig kisimlarina uygunlugunu kanitladig



durumlarda; 26 nci1 maddede ortaya koyulan gerekliliklerin mevcut uyumlagtiriimis Avrupa standartlart kapsaminda
yer almasi kaydiyla belirtilen gerekliliklere uygun oldugu kabul edilir.

Onaylanmis kuruluslarin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 28 — (1) Onaylanmus kurulus, uygunluk degerlendirmesi ile baglantili belirli gorevleri sube,
temsilcilik ve yiikleniciye verdigi durumlarda, gorevlendirdigi sube, temsilcilik ve ytiklenicinin 26 nc1 maddede ortaya
konulan gereklilikleri kargiladigini temin eder ve Bakanlig1 gerektigi sekilde bilgilendirir.

(2) Onaylanmig kuruluglar; gorevlendirdikleri tageron veya bagli kuruluslarin yerlesik olduklari yere
bakilmaksizin bu taseron veya bagh kuruluslar tarafindan yerine getirilen gorevler igin tam sorumludur.

(3) Onaylanmis kuruluglar faaliyetlerini, yalmzca miisteriyle mutabakata variimast halinde tagerona verebilir
veya bagli bir kuruluguna yaptirabilir.

(4) Onaylanmis kuruluslar, gorevlendirdikleri taseron veya bagh kuruluslarin yeterliliklerinin ve EK-II
uyarinca yaptiklari islerin degerlendirilmesiyle ilgili belgeleri Bakanligin bilgisine sunar.

igletme igi akredite birimler

MADDE 29 — (1) Isletme igi akredite birim, EK-II Modiil A2 ve Modill C2’de belirtilen islemleri yerine
getirme amactyla bir kismimi olugturdugu tesebbiis igin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini gergeklestirmek (izere
kullanilabilir. Isletme igi akredite birim, tesebbiisiin ayn ve farkli bir kismimi tegkil eder ve degerlendirdigi 6l¢ii
aletlerinin tasarim, imalat, tedarik, kurulum, kullanim veya bakimyla iligkili siire¢lerde yer alamaz.

(2) Isletme ici akredite birim, asagidaki gereklilikleri yerine getirir:

a) Uygunluk Degerlendirme Kuruluglar ve Onaylanmig Kuruluglar Yonetmeliginin 4 iincti maddesinin yedinci
fikrasi ¢ergevesi uyarinca akredite olmug olmak.

b) Birimin ve birimin personelinin, organizasyon agisindan ayirt edilebilir olmasi ve bir kismin: tegkil ettikleri
isletmede tarafsiz olmalarint saglayan ve bunu TURKAK ’a kamitlayan raporlama yontemlerine sahip olmast.

¢) Birimin veya birimin personelinin, degerlendirdikleri 6lgti aletinin tasarimi, imalat, tedariki, kurulumu,
kullanilmasi ve bakimindan sorumlu olmamasi ve degerlendirme faaliyetleri ile ilgili karar verme bagimsizliklart veya
biltiinliikleri ile ¢atigabilecek herhangi bir faaliyete dahil olmamak.

¢) Yalnizca bir pargast oldugu tesebbiise hizmet saglamak.

(3) Isletme igi akredite birim, Uye Devletlere veya Komisyona bildirilmez, ancak akreditasyonuna iligkin
bilgiler, bir kismin1 teskil ettigi tesebbiis tarafindan veya TURKAK tarafindan talebi tizerine Bakanliga ibraz edilir.

Bagvuru

MADDE 30 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusu, Bakanlia, onaylanmis kurulus olarak atanmak {izere
bagvuruda bulunur.

(2) Basvuru ile birlikte bagvuru sahibi kurulusun yetkin oldugunu ileri siirdiigii uygunluk degerlendirmesi
faaliyetleri, uygunluk degerlendirmesi modiilii veya modiilleri ve 6l¢ii aleti veya ol aletlerine iliskin agiklamalarin
yam sira mevcut olmasi halinde, s6z konusu uygunluk degerlendirme kurulusunun 26 nc: maddede yer alan
gereklilikleri karsiladigin dogrulayan, TURKAK tarafindan verilmis akreditasyon belgesi teslim edilir.

Bildirim usulii

MADDE 31 - (1) Bakanlik, yalmzca, 26 ncit maddede diizenlenen gereklilikleri karsilayan uygunluk
degerlendirme kuruluglarint gérevlendirir.

(2) Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyon ve Uye Devletlere yapilacak bildirim, AB’nin Yeni Yaklagim
Onaylanmig Kuruluglar Bilgi Sistemi kullanilarak yapihr.

(3) Bildirim; her kurulusun onaylanmig oldugu ol¢ti aletleri ¢esitlerine iligkin bilgileri ve ilgili oldugu
durumlarda dogruluk siuflarini, Slgiim araligini, 6lglim teknolojisini ve aletin, bildiriminin kapsamun1 belirleyen
herhangi bir diger o6zelligini, uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini, uygunluk degerlendirmesi modiili veya
modiilleri ve ilgili 6l¢ii aleti veya aletlerine iliskin tiim ayrintilarin yan sira ilgili kurulugun yetkinligini dogrulayan
bilgileri igerir.

(4) Akreditasyon belgesi olan onaylanmig kurulug adayinin Komisyona bildirim tarihinden itibaren, iki hafta
siire i¢inde Komisyon veya Avrupa Birligine iiye devletler, bildirimi yapilan onaylanmig kurulug adaymmn yeterliligi
hakkinda ek bilgi isteyebilir veya itirazda bulunabilir. Bildirimi yapilan uygunluk degerlendirme kurulusuna
Komisyon tarafindan bir kimlik kayit numarasinin tahsis edilmesi tizerine Bakanlik bu kurulusu onaylanmis kurulug
olarak atar.

(5) Bakanlik, yaptig1 bildirimlerde meydana gelen her turlii degisiklizi Ekonomi Bakanligi aracihfiyla
Komisyona ve Uye Devletlere bildirir.

Girevlendirmelerde degisiklikler

MADDE 32 — (1) Bakanhgin, onaylanmig kurulusun 26 nc1 maddede belirtilen gereklilikleri karsilamadigin
veya yiikiimliiliiklerini yerine getiremedigini tespit etmesi veya bu yonde bilgilendirilmesi halinde, ilgili gerekliliklerin
karsilanmamasi veya yiikiimliiliklerin yerine getirilmemesi durumunun ciddiyetine bagli olarak Bakanlik, kurulusun
faaliyetlerini uygun sekilde kisitlar, askiya alir veya statiisiinii kaldirir; bu kararim1 derhal Ekonomi Bakanligi
araciligtyla Komisyona ve Uye Devletlere bildirir.

(2) Faaliyetlerin kisitlanmasy, askiya almmasi veya onaylanmis kurulug statiisiine son verilmesi halinde ya da
onaylanmis kurulusun faaliyetini kendi sona erdirdigi durumlarda Bakanlik, soz konusu onaylanmis kurulusun



dosyalarinin bagka bir onaylanmis kurulus tarafindan isleme alinmasini veya talepleri halinde kendisine sunulmak
tizere hazir bulundurulmasin: saglar.

Onaylanmig kuruluslarin yeterliliginin incelenmesi ve itiraz usulii

MADDE 33 — (1) Bakanlik, onaylanmig kurulusun gérevlendirilmesine temel olusturan veya yeterliligini
koruduguna iligkin tiim bilgileri talep {izerine Komisyona sunmak iizere Ekonomi Bakanligina bildirir.

(2) Bakanlik, Komisyon veya Uye Devletlerden birinin Bakanligin gérevlendirdigi bir onaylanmis kurulugun
teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun incelenmesini talep etmesi halinde, 1/2006 sayilh Turkiye -
Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi Kararinin 4 tincii maddesinde belirtilen usulii takip eder.

Onaylanmis kuruluslarm ¢alismalarina iligkin yiikiimliiliikler

MADDE 34 — (1) Onaylanmis kuruluglar, EK-II'de ongoriilen uygunluk degerlendirme islemlerine uygun
olarak uygunluk degerlendirmesi yapar.

(2) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, iktisadi isletmeciler iizerinde gereksiz ytik olusturmaktan kaginarak
orantili bir gekilde yapilir. Uygunluk degerlendirme kuruluglar, faaliyetlerini, bir tesebbiisiin bilyiikliigiint, faaliyet
gosterdigi sektoriin yapisini, soz konusu Olgii aletinin kullandigi teknolojinin karmagiklik derecesini ve lretim
siirecinin seri veya kitle tiretimi niteliginde olmasini g6z 6niinde bulundurarak gergeklestirir. Uygunluk degerlendirme
kurulusu, bunu yaparken ilgili 6l¢ii aletinin bu Yonetmelige uygunlugu i¢in gerekli hassasiyeti ve koruma seviyesini
saglar.

(3) Onaylanmig kurulus, imalatginin EK-I'de ve ilgili 6l¢ii aletine 6zgii eklerde veya esdeger uyumlastirilimug
Avrupa standartlari, norm dokiimanlarinda veya diger teknik sartnamelerde ortaya koyulan temel gereklilikleri
kargilamadigini tespit ettiginde, imalatgidan gerekli diizeltici 6nlemleri almasint talep eder ve bu imalat¢iya uygunluk
belgesi vermez.

(4) Onaylanmig kurulugun, diizenledigi uygunluk belgesinin ardindan uygunlugun izlenmesi siirecinde bir Sl¢ii
aletinin artik ilgili gereklilikleri kargilamadigini tespit etmesi halinde, s6z konusu 6l¢ii aletinin imalatgisindan gerekli
duizeltici 6nlemleri almasim talep eder ve gerekli olmasi halinde uygunluk belgesini askiya alir veya geri geker.

(5) Dizeltici onlemlerin alinmamasi veya istenen etkiyi yaratmamasi halinde, onaylanmis kurulug, konuyla
ilgili butiin belgeleri kisitlar, askiya alir veya geri geker.

Onaylanmis kuruluslarin kararlarina itiraz

MADDE 35 - (1) Bakanlik, onaylanmig kuruluglarin kararlarma kars1 bir itiraz ySnteminin bulunmasini
saglar.

Onaylanmis kuruluglarin bilgilendirme yiikiimlilikleri

MADDE 36 — (1) Onaylanmis kuruluglar, Bakanlig: asagidaki hususlarda bilgilendirir:

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

b) Bildirim kapsamni veya kosullarini etkileyen herhangi bir durum.

¢) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin Bakanlhktan aldiklari herhangi bir bilgi talebi.

¢) Talep iizerine, almig olduklar bildirim kapsaminda gergeklestirdikleri uygunluk degerlendirme faaliyetleri
ve sinir dtesi faaliyetler ile tageronluk dahil olmak iizere gergeklestirilen diger faaliyetler.

(2) Onaylanmis kuruluglar, ayni 6l¢ii aletlerine yonelik benzer uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yapan bu
Yonetmelik kapsaminda gorevlendirilen diger onaylanmis kuruluslara, olumsuz ve talep edilmesi halinde olumlu
uygunluk degerlendirme sonuglariyla ilgili konularda bilgi verir.

Onaylanmis kuruluslarin keordinasyonu

MADDE 37 - (1) Bakanlik, gorevlendirdigi onaylanmig kuruluglarin dogrudan veya gorevlendirdigi
temsilciler yoluyla sektorel veya sektorler arasi onaylanmug kuruluglar grup veya gruplarmin faaliyetlerine katilmasint
saglar.

ALTINCI BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi, Ulusal Diizeyde Risk Teskil Eden Ol¢ii Aletlerinin
Ele Aknmasna Iliskin Uygulama ve Koruma Prosediirii

Piyasa gizetimi ve denetimi

MADDE 38 — (1) Bakanlik, 6l¢ii aletlerinin piyasa gozetimi ve denetiminde 13/11/2001 tarihli ve 2001/3529
sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile yiiriirlige konulan Urtinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmeligi esas
alir.

Ulusal diizeyde risk tegkil eden §lgii aletlerinin ele alinmasina iligkin uygulama

MADDE 39 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsaminda yer alan 6l¢ii aletlerinin, bu Yénetmelik uyarinca
kamu yararinin korunmast ilkesinin belirli y6nlerine dair risk teskil ettigine iliskin yeterli nedeni bulundugu hallerde
s6z konusu 8l aletleriyle ilgili olarak bu Yonetmelikte yer alan ilgili tiim gereklilikleri kapsayacak sekilde bir
degerlendirme yapar. Ilgili iktisadi isletmeciler, bu amag dogrultusunda, Bakanlik ile asagida belirtildigi gekilde
igbirligi yapar:

a) Bakanlik, bu maddede yer alan degerlendirme swasinda OSlgii aletlerinin bu Yonetmelikte yer alan
gereklilikleri karsilamadigim tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi isletmeciden ilgili 6l¢t aletini bu gerekliliklere
uygun hale getirmeye yonelik, riskin niteligiyle orantili tiim diizeltici tedbirlerde bulunmasini, {riinii piyasadan geri
¢ekmesini veya makul bir zaman i¢erisinde geri ¢agirmasini derhal talep eder.

b) Bakanlik, ilgili onaylanmig kurulugu bu dogrultuda bilgilendirir.



¢) (a) bendinde yer alan 6nlemler i¢in Uriinlerin Piyasa G6zetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik hiikiimleri
gecerlidir.

(2) Bakanlik, uygunsuzlugun sadece iilke ¢apinda olmadifimi disiindiigiinde, degerlendirme sonuglar1 ve
iktisadi igletmecilerden almasim istedigi tedbirler hakkinda Ekonomi Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu ve Avrupa
Birligine tiye tilkeleri bilgilendirir.

(3) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurulan ilgili tim 6l¢ii aletlerine iliskin uygun diizeltici tedbirlerin
alinacagini temin eder.

(4) Bakanlik, ilgili iktisadi igletmecinin gerekli diizeltici tedbirleri birinci fikranin (a) bendinde yer alan siire
zarfinda ger¢eklestirmedigi durumlarda, ilgili 6l¢ii aletinin ulusal pazarina sunulmasim yasaklamak veya kisitlamak,
Sleu aletini piyasadan gekmek veya geri ¢agirmak igin gerekli tiim gegici dnlemleri alir. Bakanlik, Ekonomi Bakanligi
araciligryla Komisyonu ve Uye Devletleri derhal bu énlemlerden haberdar eder.

(5) Dérdiincii fikrada yer alan bilgiler, 6zellikle uygunsuz 6l¢ii aletinin tespit edilmesi i¢in gerekli veriler, 6l¢tt
aletinin mengei, iddia edilen uygunsuzlugun ve s6z konusu olan riskin niteligi, alinan ulusal tedbirlerin sekli ve siiresi
ve iktisadi igletmeci tarafindan ileri siirillen goriisler de dahil olmak iizere tiim mevcut detaylan icerir. Bakanlik,
uygunsuzlugun asagida belirtilen nedenlerden kaynaklanip kaynaklanmadigint 6zellikle belirtir:

a) Olgii aletinin bu Yonetmelikte ortaya konulan, kamu yararmin korunmast ilkesinin gesitli yonlerine iligkin
gereklilikleri karsilayamamasi.

b) 15 inci maddede belirtilen uygunluk varsayimi oldugu kabul edilen uyumlastirilmis Avrupa standartlart
veya norm dokiimanlarindaki eksiklikler.

(6) Bakanlik, Avrupa Birligi pazarinda baglatilan bir igleme iligkin Komisyon tarafindan iletilen bilgiye
istinaden ilgili 6lgii aletinin uygunsuzluguna dair uygulanmasim kabul ettigi bir tedbiri ve elinde bulunan herhangi bir
ek bilgiyi; ayrica bildirilen tedbire itiraz ediyorsa itirazlarini, Ekonomi Bakanligi araciligiyla Komisyona ve Avrupa
Birligi tiyesi tilkelere bildirir.

(7) Bakanlik tarafindan alnan gegici bir 6nleme, herhangi bir Uye Devlet veya Komisyon tarafindan dérdiincii
fikrada yer alan bilgilerin alinmasini takip eden ii¢ ay icerisinde itiraz edilmezse bu 6nlem hakh kabul edilir.

(8) Bakanlik, s6z konusu 6l¢ii aletiyle ilgili olarak dlgii aletinin piyasadan ¢ekilmesi gibi uygun kisitlayici
onlemlerin gecikmeksizin alinmasini saglar.

Koruma prosediirii

MADDE 40 — (1) 39 uncu maddenin iigiincii ve dordiincii fikralarinda belirtilen tedbire kars1 Avrupa Birligi
lilkelerinden ve Komisyondan itiraz gelir ve Komisyon tarafindan yapilan incelemede s6z konusu tedbirin hakli bir
gerekgeye dayanmadigina hitkmedilirse Bakanlik tedbiri yiiriirliikten kaldurr.

Bir risk teskil eden uygun 6lgii aletleri

MADDE 41 — (1) Bakanlik, 39 uncu maddenin birinci fikrasinda belirtilen degerlendirmeyi gergeklestirdikten
sonra bir dl¢ii aletinin bu Yonetmelige uygun oldugunu, ancak kamu yararinin korunmasina iliskin hususlarda risk
teskil ettigini tespit etmesi durumunda, ilgili iktisadi igletmeciden s6z konusu Sl¢ti aletinin piyasaya arz edildiginde
riski ortadan kaldirmasim, 6lgii aletini piyasadan ¢ekmesini veya riskin ozellikleri ile orantili sekilde éngérecegi
makul bir siire icerisinde geri ¢agirmasini talep eder.

(2) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu ilgili tim o6l¢ii aletlerine iligkin diizeltici Onlemlerin
gerceklestirilmesini saglar.

(3) Bakanlik, birinci ve ikinci fikralarda belirtilen hususlarda Ekonomi Bakanligi araciligi ile derhal
Komisyonu ve Uye Devletleri bilgilendirir. Bu bilgiler, 6zellikle ilgili 6l¢ii aletinin tespit edilmesi igin gerekli verileri,
olgii aletinin mengeini ve tedarik zincirini, s6z konusu risklerin 6zelligi ve alinan tedbirlerin sekli ve stiresi dahil
olmak iizere, tiim mevcut detaylart igerir.

Sekli uygunsuzluk

MADDE 42 — (1) 39 uncu maddeye halel getirilmeksizin, Bakanhk asagidaki durumlardan bir tanesinin s6z
konusu olmasi halinde, ilgili iktisadi igletmeciden s6z konusu uygunsuzlugu gidermesini talep eder:

a) CE isaretinin veya ek metroloji isaretinin “CE” igareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesi veya bu
Yonetmeligin 21 inci maddesine aykin gekilde ilistirilmis olmasi.

b) CE isaretinin veya ek metroloji igaretinin ilistirilmemis olmasi.

¢) Onaylanmis kurulugun iiretim kontrol agamasina dahil oldugu durumlarda, ilgili kurulusun kimlik kayit
numarasinin 21 inci maddeye aykiri gekilde ilistirilmis veya hig ilistirilmemis olmasi.

¢) AB uygunluk beyaninin 6l¢ii aletinin beraberinde bulunmamast.

d) AB uygunluk beyaninin dogru sekilde hazirlanmamig olmasi.

¢) Teknik dosyalarin bulunmamasi veya eksik olmasi.

) 9 uncu maddenin altinci fikrasi veya 11 inci maddenin iiglincii fikrasinda belirtilen bilgilerin bulunmamas,
yanlig veya eksik olmasi.

2) 9 uncu veya 11 inci maddelerde dngoriilen diger idari gerekliliklerin yerine getirilmemis olmast.

(2) Birinci fikrada yer alan uygunsuzlugun devam etmesi durumunda, Bakanlk ol¢ti aletinin piyasada
bulundurulmasini kisitlamak veya engellemek veya piyasadan ¢ekilmesi veya geri ¢agrilmasini saglamak igin gerekli
tiim tedbirleri alir.

YEDINCI BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 43 — (1) Bu Yonetmelik, 26/2/2014 tarihli ve 2014/32/AB sayili Olgti Aletleri hakkinda Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi ve 31/10/2015 tarihli ve 2015/13/AB sayih Komisyonun Degisiklik Direktifi
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum ger¢evesinde hazirlanmisgtir,

Cezalar

MADDE 44 — (1) Bu Yonetmelik hitkkiimlerine aykirt davranan veya faaliyet gosterenler hakkinda, Uriinlere
fligkin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun uygulanir.

(2) Ongoriilen cezalar etkili, orantih ve caydirict olur.

Elektromanyetik koruma

MADDE 45 — (1) 24/10/2007 tarihli ve 26680 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Elektromanyetik
Uyumluluk Yénetmeliginin ilgili maddelerinde belirtilen elektromanyetik korunma gerekleri ile emisyon gereklerine
iligkin hiikiimlerin uygulanmasina devam olunur.

Yiiriirliikten kaldirilan hiikiimler

MADDE 46 — (1) 7/8/2008 tarihli ve 26960 sayili Olgii Aletleri Yo6netmeligi (2004/22/AT) nin 21 inci
maddesi ve gegici 1 inci maddesinin birinci fikrast harig diger maddeleri yiiriirliikten kaldirilmigtir.

(2) Diger mevzuatta Olgii Aletleri Yonetmeligi (2004/22/AT)’ne yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmig
sayilir.

Daha énceden piyasaya arz edilmis olan 6l¢ii aletleri

GECICi MADDE 1 - (1) Bakanlik, 7/8/2008 tarihli ve 26960 sayili Ol¢ti Aletleri Yonetmeligi (2004/22/AT)
kapsaminda bulunan ve bu Yénetmelige uygun olan ve bu Yoénetmeligin yiiriirlik tarihinden 6nce piyasaya arz edilmis
olan dlgii aletlerinin piyasada bulundurulmasmi veya kullanima sunulmasini engellemez. Olgii Aletleri Yonetmeligi
(2004/22/AT) kapsaminda diizenlenen belgeler, bu Yonetmelik kapsaminda gegerli olur.

Yiiriirlik

MADDE 47 — (1) Bu Y6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 48 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakani yiiriitiir.

Ekleri icin tiklayimiz.



