Avrupa Birligi Teknik Mevzuatinin Gelisimi
Avrupa Birligi'nde teknik mevzuati iki baslik altinda toplayabiliriz:

a. Diizenlenmis alan: Bu alan Avrupa Komisyonu nezdinde hazirlanip yiirtirlige konulmus ortak
bir mevzuat tarafindan diizenlenen sektorleri kapsar. Ornegin; Komisyon ve Konsey Direktifleri
bu alana girmektedir.

b. Diizenlenmemis alan: Bu kapsama giren hususlarla ilgili AB diizeyinde bir diizenleme
yapilmamakta ve bu alanla ilgili diizenlemeler tiye devletlerin ulusal yetki alanina birakilmaktadir.
Bu alanda teknik engellerin bertarafi ve mallarin serbest dolasimi1 ulusal mevzuatlara eklenen
"karsilikl1 tanima hitkmii" ile saglanmaktadir.

Diizenlenmis alanda AB teknik mevzuatinin gelisimine iligkin bilgiler asagida yer almaktadir:
1961- Teknik Mevzuat Uyum Calismalarimin Baslangici

1969- Klasik Yaklasim (Old Approach)

Temel ilkesi, mevzuat diizeyindeki teknik kurallar ile bu kurallarla es etkiye sahip standartlarin
tiimiiniin uyumlastirilmasidir. Klasik Yaklasim g¢ercevesinde mevzuat uyumlastirmasina konu
teskil eden alanlarin baslicalari; tekstil iirlinleri, elektrikli aletler, eczacilik {iriinleri ve kozmetik
iirlinler, gida maddeleri, tehlikeli maddeler, motorlu araglar, tiiketici ve ¢evrenin korunmasi
olmustur.

1985- Yeni Yaklasim (New Approach)

Her bir iirtinle ilgili mevzuatin uyumu yerine, benzer mallarin bir arada toplanmasiyla olusturulan
mal gruplartyla ilgili olan ve temel gerekler olarak isimlendirilen insan can ve mal giivenligi,
hayvan ve bitki varliginin korunmasi c¢ercevesinde hazirlanan mevzuatin uyumlastirilmasini
ongoren yaklasimdir.

Temel ilkeleri sunlardir:

[J Mevzuat uyumu, Toplulukta serbest dolagima giren mallarin temel gerekleri karsilamasi ile
siirlandirilmastir.

[J Direktiflerdeki temel gereklere karsilik gelen iiriinlere iliskin teknik 6zellikler uyumlagtirilmis
standartlarda yer alacaktir.

(1 Uyumlastirilmis standartlar1 veya diger standartlar1 uygulamak istege bagl olup, iiretici her
zaman diger teknik belgelere de bagvurabilecektir.

(] Uyumlagtirilmis standartlara uygun {iretilen triinlerin temel gerekleri karsiladigi kabul
edilecektir.

1989- GLobal Yaklasim

Temel ilkesi, test, deney ve belgelendirme konusunda karsilikli tanimayi ve altyapilarin
yakinlastirilmasint  saglamak ayrica, karsilikli giivenin ve seffafligin  temini agisindan
akreditasyonun dnemini vurgulamaktir.



1990- Modiiler Yaklasim
Temel amaci, triinlerin Ozelliklerini ve tasidiklari risk oranlarini dikkate alarak uygunluk
degerlendirme yontemleri belirlemektir.

Modiiler Yaklasim, mevzuat hazirlayicilara yonelik olusturulmus bir modiiller sistemidir. Mevzuat
hazirlayici, diizenlemek istedigi bir alanda insan, hayvan saghigi ve giivenligini ve gevre
korumasini saglamak tizere bu sektérdeki mallarin 6zelliklerine ve tasidiklar1 risk oranina gore
sectigi bir modiilii veya modiiller kombinasyonunu ilgili mevzuatin kapsamina alarak uygunluk
degerlendirme prosediirlerini belirleyebilmektedir. A'dan H'ye kadar olmak iizere 16 adet modiil
vardir:

. Modiil A- Uretimin dahili kontrolii

. Modiil A1- Uretimin dahili kontrolii ve denetimli iiriin testi

. Modiil A2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesi
. Modiil B- AT tip incelemesi

. Modiil C- Uretimin dahili kontroliine dayal: tipe uygunluk

. Modiil C1- Uretimin dahili kontroliine ve denetimli {iriin testine dayali tipe uygunluk

7. Modiil C2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayali
tipe uygunluk

8. Modiil D- Uretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

9. Modiil D1- Uretim siirecinin kalite giivencesi

10. Modiil E- Uriin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk

11. Modiil E1- Bitmis {iriin muayenesi ve testinin kalite giivencesi

12. Modiil F- Uriin dogrulamasia dayali tipe uygunluk

13. Modiil F1- Uriin dogrulamasina dayali uygunluk

14. Modiil G- Birim dogrulamasina dayal1 uygunluk

15. Modiil H- Tam kalite glivencesine dayali uygunluk

16. Modiil H1- Tam kalite giivencesi ve tasarim incelemesine dayali uygunluk
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Mevzuat hazirlayicilar, modiillerden faydalanarak, {ireticiye, iriinlin teknik diizenlemelere
uydugunu kanitlamak igin, birden fazla alternatif sunabilmektedirler. Uriiniin direktifinde, birden
fazla modiil kombinasyonu bulunmakta ve iiretici isterse bunlardan birini, isterse de {iriiniin
Avrupa standardini1 uygulayabilmektedir.

Yeni Yaklasim Direktifleri Nelerdir? Tirkiye'de bu Direktiflerin Uyumundan Hangi
Kuruluslar Sorumludur?

Yeni Yaklasim Direktifleri asagidaki temel ilkelere dayanir:

[1 Uyum sadece temel gereklerle (iiriiniin, insan sagligi, can ve mal giivenligi, hayvan ve bitki
yagsam ve sagligi, ¢evre ve tiiketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gereken asgari giivenlik
kosullart) sinirlidir.

(1 Sadece temel gerekleri karsilayan iiriinler serbest dolagima girebilir.

1 AB Resmi Gazetesinde yayimlanan ve ulusal standart haline getirilen uyumlagtiriimig
standartlara uygun iirlinlerin temel gerekleri karsiladigi kabul edilir.

1 Uyumlastirilmis standartlara ve diger teknik belgelere uymak istege bagli olup; iiretici temel
gereklere uygunlugu saglayacak diger herhangi bir yolu segmekte serbesttir.



(] Ureticiler direktiflerde yer alan farkli uygunluk degerlendirme yontemlerini segebilirler.

Kapsam: Kapsam direktifin kapsadigi iiriinleri veya direktifin dnlemeye calistigr tehlikenin
niteligini tanimlar. Uriinle ilgili riskleri veya bir olayla ilgili riskleri ierir.

Piyasaya Arz ve Hizmete Sokma: Uye iilkeler kisilerin saglik ve giivenligini veya kamu yararini
tehlikeye sokmayan fiiriinlerin piyasaya arz edilmesinden ve hizmete sokulmasindan sorumludur.
Bu durum iiye iilkelerin piyasa gozetimi sorumlulugunu da beraberinde getirmektedir.

Temel Gerekler: Temel gerekler direktiflerin eklerinde yer alir ve direktifin amacini
gergeklestirmek i¢in gerekli biitiin hususlar1 igerir. Sadece temel gerekleri karsilayan iriinler
piyasaya arz edilebilir ve hizmete sokulabilir.

Serbest Dolasim: Uye iilkeler CE isareti tasiyan iiriinlerin, bu isaretin konulmasmi dngoren
direktif hiikiimlerine uygun oldugunu kabul etmek zorundadirlar. Buna gore, tiye tilkeler sinirlari
icinde CE isareti tagiyan lrilinlerin piyasaya arzini ve hizmete sokulmasini -eger CE isaretinin
konulmasina iliskin kurallara aykir1 hareket edilmemisse- engelleyemez, kisitlayamaz ve
yasaklayamaz.

Uygunluk Varsaymimi: Uyumlastirilmig standarda gore hazirlanan ulusal standarda uygun
iriinlerin temel gerekleri karsiladig1 varsayilir. Uretici s6z konusu standard1 hi¢ uygulamazsa veya
kismen uygularsa, liriiniin temel gerekleri karsiladigini belgelemek zorundadir.

Koruma Maddesi: Uye iilkeler, kamu yarari ile kisilerin saglik ve giivenligini tehlikeye sokan CE
isaretli iirlinlerin piyasaya arzini1 engellemek i¢in gerekli dnlemleri almakla ytikiimliidiir. Ayrica
iiye iilke bu hususu Komisyona bildirmek zorundadir. Komisyon s6z konusu ulusal énlemi hakli
goriirse, gerekli dnlemlerin alinmasini teminen diger tiye lilkelere de bilgi verir.

Uygunluk Degerlendirmesi: Uretici {iriiniinii piyasaya arz etmeden once direktifte dngdriilen
uygunluk degerlendirme yontemlerini izlemek zorundadir.

Ugiincii taraf uygunluk degerlendirmesi, direktiflerde yer alan gerekleri yerine getiren ve iiye iilke
topraklarinda kurulmus olan onaylanmis kuruluslarca yiiriitiliir.

CE Uygunluk Isareti: Yeni Yaklasim Direktifleri hiikiimlerine uygun olarak iiretilen iiriinler CE
isareti tasimak zorundadir. Ciinkii CE isareti {iriiniin, s6z konusu iirline uygulanabilir biitiin
direktiflerde yer alan temel gerekleri karsiladigini ve tiim uygunluk degerlendirme islemlerinden
gectigini gosterir. Uye iilkeler CE isaretini korumak igin gerekli dnlemleri almakla yiikiimliidiir.

Uygulamada Koordinasyon: Komisyon veya iiye iilke, uyumlastirilmis standardin temel
gerekleri karsilamadigini goriirse, bu hususu direktiflerde ongodriilen Daimi Komitelerin ve
98/34/EC sayili Direktife gore olusturulan Komitenin dikkatine sunar. Komisyon Komitelerin
goriiglerini de dikkate alarak, uyumlastirilmis standardin yiirtirliikkten kaldirilip kaldirilmadigim
iiye iilkelere bildirir.



