3

isareti ve
Tiurk Standardlan

Enstitiisu

EKiM 2001

CE iSARETI

CE Isareti mallarin serbest dolasimini saglayabilmek amaciyla Avrupa Birligi'nin, 1985 yilinda olusturdugu
"Yeni Yaklagim" ¢ergevesinde uygulanan bir saglik ve giivenlik isaretidir. AB genelinde kullanilmis olan degisik
uygunluk isaretleri yerine AB direktiflerine uygunlugu belirten tek tip bir AB isareti kullanilmasi amaglanmustir.

CE Isareti iizerine ilistirildigi {iriiniin insan, hayvan ve ¢evre agisindan saglikli ve giivenli oldugunu gosteren
Avrupa Birligi'nin Yeni Yaklasim Direktiflerine uygunluk isaretidir. Su an sayist 25'i bulan Yeni Yaklasim
Direktiflerinden biri veya bir kag1 kapsamina giren bir {iriiniin CE Isareti tastmadan AB pazarina girebilmesi
miimkiin degildir. Yeni Yaklasim Direktiflerine uygunlugu kanitlamada imalat¢ilarin direktiflerle ilgili
harmonize standardlara uygun lretim yapmalarinin bilyliik 6nemi bulunmaktadir. Standartlara uymak zorunlu
olmamakla birlikte, standartlara uygun iiretim yapilmasi halinde, direktiflere de uygun iiretim yapildiginin
varsayilmasi iireticinin standartlara uymasini tesvik etmektedir.

CE isareti; bir kalite simgesi olmay1p {izerine ilistirildigi iirtinlin ilgili yonetmeligin tiim gereklerini karsiladig
anlamina gelen ve Avrupa Birligi iiyesi iilkeler arasinda mallarin serbest dolagimini saglamak amaciyla ortaya

¢ikan bir igarettir.

"CE" uygunluk isareti agsagidaki sekle sahip olan " CE " bas harflerinden olusur:
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Eger "CE" uygunluk isareti kiciiltiilir veya biiyiltiilir ise, yukaridaki ¢izimde verilen oranlara sadik
kalinmalidir.

"CE" uygunluk isaretini miiteakip, islemleri yapan onaylanmis kurulusun kimlik numarasi yer almaldir. Ornegin
TSE igin;

"CE 1783"

seklindedir.



HANGIi URUNLER CE ISARETi TASIMALIDIR?

Asagidaki tabloda verilen CE isareti gerektiren direktifler arasinda bulunan,
- Uye iilkelerde veya iiciincii iilkelerde iiretilmis tiim yeni {iriinlerin,

- Ugiincii iilkelerden ithal edilen kullanilmis veya ikinci el iiriinlerin,

- Direktiflerin hiikiimlerine yeni iiriinmiis gibi tabi olan, 6nemli 6l¢iide degisiklige ugratilmis tiriinlerin,
CE isareti tagimas1 gerekmektedir

CE isareti Gerektiren Yeni Yaklasim Yonetmelikleri

1 Algak Gerilim Cihazlart

2 Basit Basingli Kaplar

3 Gaz Yakan Cihazlar

4 Yeni Sicak Su Kazanlar1

5 Elektromanyetik Uyumluluk

6 Makineler

7 Sivil Kullanim i¢gin Patlayicilar

8 Otomatik Olmayan Tart1 Aletleri

9 Patlayici Ortamlarda Kullanilan Ekipmanlar

10 Asansorler

11 Basingli Ekipmanlar

12 Aktif Emplante Edilen Tibbi Cihazlar

13 Tibbi Cihazlar

14 In Vitro Diagnostik T1bbi Cihazlar

15 Oyuncaklar

16 Gezi Amagli Tekneler

17 Ingaat Malzemeleri 18 Kisisel Korunma Cihazlar1 19 Radyo ve Telekomiinikasyon Terminal Cihazlari
20 Yolcu tasima amagli kablo iizerinde hareket eden araglar
21 Olgii Aletleri

' CE " iISARETI ILISTIRME iSLEMLERI

1- Uriin ile ilgili direktif / direktifleri belirlenir.

2- Varsa uyumlastirilmis standartlar tespit edilir.



3- Modiil veya modiiller kombinasyonu seg¢ilir.

4- Onaylanmis kurulus gerekip gerekmedigini belirlenir.

5-Uygunluk degerlendirmesine miiteakiben, uygunluk beyan1 ve gerekiyorsa diger dokiimanlar hazirlanir.

6- Teknik dosya diizenlenir ve muhafaza edilir

7- Uriiniin {izerine ve / veya ambalajina ve beraberindeki belgeye " CE " isareti ilistirilir ve piyasaya arz edilir.
CE ISARETININ USULSUZ KULLANIMI

Yonetmeliklere uygun olmayan durumun tespit edilmesi halinde, {iriiniin imalat¢is1 veya Tiirkiye'de yerlesik
yetkili temsilcisi, iiriiniin CE uygunluk isaretiyle ilgili hiikiimlere uygun olmasini saglamakla ve yapilan bu ihlali
sona erdirmekle yilikiimlidiir. Uygunsuzlugun devam etmesi halinde, Bakanlik kanunlarla kendisine verilen
yetkiler ¢ergevesinde, sdz konusu {irlinlin piyasaya arzinin kisitlanmasia veya yasaklanmasina veya piyasadan
cekilmesine ve asansoriin kullaniminin yasaklanmasina iliskin tiim 6nlemleri alir.

YENIi YAKLASIM VE MODULER SiSTEM

"Yeni Yaklagim"da direktifler cok fazla teknik detay icermemekte, iiretilen mallarin, mal gruplarina gére uymasi
gereken genel kurallari belirlenmektedir. Ayrica, "Temel Gerekler"e uygun mallarin serbest dolasim iginde
olmasi saglanmaktadir.

Direktifler iriinlere gore degil, iiriinlerin kullanim amaglarina gére hazirlanmigtir. Bdylece benzer islevleri géren
iiriinler, gruplar halinde toplanmis ve tek bir direktif ile birden fazla iiriin i¢in "asgari giivenlik" kosullari
saglanmustir.

1990 yilindan bu yana CE isaretlemesi sisteminde "modiiler" bir anlayis uygulanmaktadir.

Modiiler anlayigin temel amaci, uygunluk degerlendirme yontemlerini, iiriinlerin 6zelliklerini ve tasidiklari risk
oranlarini dikkate alarak belirlemektir.

Yap1 Malzemeleri Yonetmeligi s6z konusu oldugunda, iiriiniin Yeni Yaklasim Yonetmeliklerinin Temel
Gereklerini yerine getirmesi, iriiniin kapsaminda bulundugu Uyumlastirilmig Standardin Ek ZA kisminda yer
alan sartlarin yerine getirilmesi ile saglanir.

Yap1 Malzemeleri Yonetmeliginde, Modiiler Yaklasimin yerine, Uygunluk Teyit Sistemleri seklinde
isimlendirilen bir yaklasim s6z konusudur.

Uygunluk Teyit Sistemleri;

SISTEM 1+/1 i)

Onaylanmis bir Belgelendirme Kurulusunun {iriiniin uygunlugunu belgelendirmesi :
(a) Ureticinin gorevleri :

(1) Fabrika Uretim Kontrolii (FPC)

(2) Onceden belirlenmis bir deney planina gore fabrikadan alinan numunelerin iiretici tarafindan yapilan daha
sonraki deneyleri

(b) Onaylanmis Kurulusun gorevleri :
(3) Uriiniin Baslangi¢ Tip Deneyleri

(4) Fabrikanin ve Fabrika Uretim Kontroliiniin baglangic muayenesi



(5) Fabrika Uretim Kontroliiniin siirekli gdzetimi, degerlendirilmesi ve onay1

(6) Muhtemelen, fabrikadan alinan numunelerin tetkik deneyleri (Sistem 1+ i¢in)
SISTEM 2+/2

(ii) Uretici tarafindan iiriiniin uygunlugunun beyani (1. alternatif)

(a) Ureticinin gorevleri :

(1) Uriiniin Baslangi¢ Tip Deneyleri

(2) Fabrika Uretim Kontrolii

(3) Onceden belirlenmis bir deney planma gére fabrikadan alinan numunelerin iiretici tarafindan yapilan rutin
deneyleri

(b) Onaylanmis Kurulusun gorevleri :

(4) Fabrika Uretim Kontroliiniin fabrikanin ve Fabrika Uretim Kontroliiniin bir baslangic muayenesi temel
alinarak belgelendirilmesi

(5) Muhtemelen, fabrikadan alinan numunelerin tetkik deneyleri (Sistem 2+ i¢in)
SISTEM 3

(ii) Uretici tarafindan iiriiniin uygunlugunun beyan1 (2. alternatif)

(a) Ureticinin Gérevieri :

(1) Fabrika Uretim Kontrolii

(b) Onaylanmis Kurulusun gorevleri :

(2) Onaylanmis bir laboratuar tarafindan iriinin Baslangic Tip Deneyleri (raporiar sadece Onaylanmuis
Laboratuardan olmalidir)

SISTEM 4

(iii) Uretici tarafindan iiriiniin uygunlugunun beyam (3. alternatif)
(a) Ureticinin gérevleri :

(1) Uriiniin Baslangi¢c Tip Deneyleri

(2) Fabrika Uretim Kontrolii

(b) Onaylanmis Kurulusun Gorevleri : -

seklindedir.

UYGUNLUK DEGERLENDIRME MODULLERI

1. Modiil A : I¢ Uretim Kontrolii

2. Modiil B : Tip incelemesi



3. Modiil C : Tipe Uygunluk Beyani
4. Modiil D : Uretim Kalite Giivencesi
5. Modiil E : Uriin Kalite Giivencesi
6. Modiil F : Uriin Dogrulamas1

7. Modiil G : Birim Dogrulamast

8. Modiil H : Tam Kalite Glivencesi

Tasanm Uretim
A Ureticinin i¢c Kontrold
—» C Tipe Uygunluk
B AT Tip
incelemesi Uretim Kalite Giivencesi
— D ENISO 9002
Uriin Kalite Giivencesi
L=l = EN IS0 9003
I F Uriin Dodrulamasi
G Birim Dogrulamasi
H Tam Kalite Glivencesi- EN IS0 9001

Modiil A: Uretimin i¢ Kontrolii Hem tasarim hem {iretim safhalarini iceren bu modiilde iiretici, iiriiniin ilgili
direktiflere uygunlugunu beyan eder, tasarim, iretim ve kullanimmi agiklayan teknik dokiimanlari hazirlar.
Onaylanmis kurulusa ihtiyag yoktur.

Modiil B: AT Tip Incelemesi Yalnizca tasarim asamasini kapsayan bu modiil genellikle uygunluk beyani ile
birlikte kullanilir. CE isareti sarti aranmayan bu modiil ¢ercevesinde onaylanmig kurum, iiriin 6rnegini ilgili
direktif dogrultusunda test eder.

Modiil C: Tipe Uygunluk Beyani Uretim asamasina yonelik olan bu modiil tek basina yeterli degildir ve AT Tip
Incelemesi modiiliinden (Modiil B) sonraki bir asamay1 temsil eder. Uriiniin ilgili direktif gereklerine uydugunu
kanitlamak i¢in kullanilan bu modiil sonucunda fiiretici iriiniine CE isareti ilistirir ve uygunluk beyaninda
bulunur.

Modiil D: Uretim Kalite Giivencesi Uretim asamasini kapsar ve Modiil B'yi takip eder. Onaylanmis bir kurum
tarafindan test edilme ve onaylanma siirecini igerir. Izledigi siireg ISO 9000'nin iiretim, tesis ve satis sonrasi
hizmet kapsami (eski ISO 9002) ile benzerlik gosterir. Uretim siirecine yonelik bir kalite giivence sistemi
kurulmasini 6ngoriir. Nihai {irin denetimi ve testleri imalatg¢i tarafindan gerceklestirilir.

Modiil E: Uriin Kalite Giivencesi Uretim asamasmi kapsar ve Modiil B'yi takip eder. Onaylanmis bir kurum
tarafindan test edilme ve onaylanma asamasini icerir. Izledigi siireg ISO 9000'nin son kontrol ve testler ' alim +
ambalaj + satis sonras1 hizmet [iiretimi icermez] kapsanmu ile benzerlik gosterir (eski ISO 9003). Uretim siirecine
yonelik bir kalite giivence sistemi kurulmasini 6ngoriir. Nihai iiriin denetimi ve testleri imalatg1 tarafindan
gergeklestirilir.



Modiil F: Uriin Dogrulamasi Sadece iiretim asamasina ydnelik olan bu modiil genellikle Modiil B ile birlikte
kullanilir. Onaylanmis bir kurumun, driiniin teknik dokiimanlara veya tip incelemesindeki tanimlara
uygunlugunu denetledigi modiil ¢ergevesinde yazili uygunluk belgesi ile birlikte iiriine CE isareti ilistirilir.

Modiil G: Birim Dogrulamasi Hem tasarim hem iretim safhalarini kapsayan bu modiil c¢ercevesinde,
onaylanmig kurumun, iriiniin ilgili direktiflere uydugunu bildirmesi ve yapilan testler neticesinde iriiniin CE
isareti tagimasi gerekir.

Modiil H: Tam Kalite Giivencesi Hem tasarim hem {iretim sathalartyla ilgili olan bu modiiliin uygulanmasi i¢in
onaylanmisg bir kurum tarafindan kalite yonetim sisteminin [ISO 9000'nin tasarim + gelistirme + {iretim + tesis +
satis sonrasi hizmet kapsamimi (TS EN ISO 9001)] varlig1 denetlenir. Tasarimin uyumlastirilmis standardlara
tam olarak uyumlu olmadigi durumlarda ; tasarimin yonetmeligin hiikiimlerine uyup uymadigi incelenir.

CE iSARETI VE TSE BELGESI

CE lsareti iizerine ilistirildigi {iriiniin kullanildig1 ¢evre acisindan giivenli oldugunu gosteren, Avrupa Birligi
Yeni Yaklasim Direktiflerine uygunluk isaretidir. Bir {irlin birden fazla Yeni Yaklagim Direktifine girebilmekte
olup, gerekli sartlar yerine getirilerek iiriin iizerine ilistirilen CE Isareti o iiriiniin bu direktiflerin tiimiine uygun
oldugunu gostermektedir. Direktiflere uygunluk, direktiflerde belirtilen ilgili uygunluk degerlendirme
prosediirlerini takip ederek direktiflerin temel gereklerini karsilamak anlamina gelmektedir. Bu temel gerekler
iiriin giivenligine yonelik sartlart ngdrmektedir. Bununla birlikte temel gerekler {iriiniin performans 6zellikleri
ve kalitesine yonelik sartlar1 direkt olarak belirtmemektedir. Dolayisiyla CE Isareti iiriinlerin giivenligine yonelik
olup esas olarak Avrupa Birligi igerisinde serbest dolagimi amaglamaktadir.

Oysa TSE Uriin Belgelendirmesi direktiflerde atifta bulunulan Standardlarda dngériilen giivenlik sartlarinm yani
sira performans ve kalite kriterlerini, {iretim yerinin yeterliligi ile birlikte g6z Oniinde bulundurularak
gergeklestirilmektedir. Bu nedenle TSE Belgeli bir iiriin glivenli olmanin yani sira performans ve kalite agisindan
da tiiketiciye giivence vermektedir. Bu nedenle iiriin belgelendirmesinin CE isaretine bir alternatif olarak
degerlendirilmemesi gerekir. Bunun en bariz gostergesi, Avrupa Birligi iilkelerinin tiimiinde CE isareti diginda
kalan iiriin belgelendirme faaliyetlerinin siirekli artarak devam ediyor olmasidir. Enstitlimiiziin 1964 yilinda
baslattig1 ve giinlimiize kadar kesintisiz devam ettirdigi iiriin belgelendirme hizmetleri, gerek sanayicimiz
gerekse tliketicilerimiz agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

CE iSARETININ KALIiTE YONETIM iSTEMLERIYLE iLiSKiSi NEDIiR?

CE isaretinin Kalite Yonetim Sistemleriyle (TS EN ISO 9001) dogrudan bir iligkisi yoktur. CE isareti herhangi
bir iiriiniin Avrupa Birligi Yeni Yaklasim Direktiflerine ve ilgili harmonize Avrupa Standartlarina uygun olarak
tasarlanip, iretildigini simgeler. Modiiler sistemde bazi iiriin gruplari i¢in Kalite Yonetim Sistemlerinin sart
oldugu goriilmektedir.



