1.

Yapi1 Malzemeleri Yonetmeligi (89/106/EEC) hakkinda
KILAVUZ BELGE M

CPD ALTINDA UYGUNLUK DEGERLENDIRMESI *
BASLANGIC TiP DENEYLERI VE FABRIKA URUN KONTROLU

Kilavuz Belgelere iliskin Genel Onsoz

Yapt Malzemeleri Direktifi'nin  (89/106/EEC) 20nci maddesi; Yapt Daimi Komites,
“Bagkanmin veya Uye Ulkelerden birinin talebi halinde, bu Direktifin pratik uygulamasi ve
yiiriitiilmesine dair sorulan herhangi bir soruyu inceler;” hitkkmiinii ortaya koymaktadir.

Direktifin nasil isleyecegi konusunda, iiye iilkelerin kendi aralarindakinin yani sira, iiye iilkeler
ile AB Komisyonu arasindaki ortak anlayisin, miimkiin mertebe temini i¢in, Daimi Komitenin
sekreterya ve baskanligimi ylriiten AB Komisyonu; Direktifin yiiriitiilmesi, uygulanmas1 ve
pratikte nasil uygulanacagi ile ilgili 6zel hususlari igeren bir dizi Kilavuz Belge yayimlayabilir.

Bu belgeler Direktifin yasal yorumlari degillerdir.

Hukuken baglayici olmayip, Direktifi herhangi bir sekilde degistiremez veya yerine gegemezler.
Bu belgelerde ele alinan siiregler, esas itibariyle Direktifi ayn1 seviyede yorumlayabilen diger
stirecleri diglamaz.

Bu belgeler, 6zellikle Direktife yasal, teknik ve idari agilardan yon verenlerle ilgili ve bunlara
faydali olacaktir.

Yayimlanmalarinda basvurulan aymi siirecle, bilahare gelistirilebilir, degistirilebilir ve geri
cekilebilirler.

Giris

1.1. Kilavuz Belge; 89 / 106 / EC ' Sayili Konsey Direktifi'nin (bundan béyle, Yap1 Malzemeleri
Yo6netmeligi ya da CPD  olarak anilmaktadir) kapsaminda olan uygunluk teyidi*> konusunu
ele almaktadir. Sadece teknik sartnamelerin acil yapilandirilmast ilgili yonlerin tizerinde
durulmaktadir.

1.2. Kilavuz dokiiman, ilgili talimatname ve hiikiimlerle birlikte géz oniine alinmasi i¢in teknik
sartname hazirlayanlar (CEN / CENELEC ve EOTA iiyeleri) icin tasarlanmistir. Ayrica, her
ne kadar teknik sartname bir kez hazirlandigi zaman s6z konusu driinle ilgili tiim
uygulanabilir hiikiimleri ayrintili olarak icerecegi icin ilgileri dahilinde olabileceginden,
Avrupa Ekonomik Alant (EEA) i¢indeki mevzuat diizenleyenler ve yetkili kuruluslar ,

Bu terim Yeni ve Global Yaklasimi (2000) temel alan sdzde “ Mavi Rehber” direktiflerin uygulanmasinda
Avrupa Komisyonu Kilavuzu tarafindan tanimlanmigtir. Diger tiim Kilavuz Rehberler ve pek ¢ok teknik

sartname (uyumlastirilmig  Avrupa standartlar1 ve Avrupa Teknik Onaylar1) “ uygunlugun
degerlendirilmesi” terimini tercih etmektedir
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Diger Kilavuz Dokiimanlar ve pek ¢ok teknik sartname de (Uyumlagtirilmis Avrupa Standardlar ve
Avrupa Teknik Onaylart) “uygunlugun degerlendirilmesi” terimini tercih etmektedir.



onaylanmig kuruluslar ve iireticiler tarafindan, bilgi amagli olarak faydalanilabilinir. Her
kosulda, acik ve net bir sekilde aksi  belirtilmedikge, kilavuz dokiiman sartnamenin
icermedigi bir diizenlemede kullanilmamalidir. Komisyonun Bildirimi olarak Direktif
89/106/EEC"“in agiklayic1 dokiimani olarak g6z oniine alinir.

1.3. Bu dokiiman, ilk uyumlastirilmis teknik sartnamelerin (hEN’lar veya ETA’lar) gelistirilmesi
ve uygulanmasi sirasinda edinilen deneyimler g6z Oniline alinarak, teknik sartname
hazirlayanlarin yeni  uyumlastirilmis  teknik  sartname  igerisindeki uygunluk
degerlendirmesi taslak hiikiimlerin olusturulmasinda izlemeleri gereken ilke ve planlar
aciklamaya yoneliktir.

1.4. OJEU (Kisim C) de referanslari yayimlanan ve su an yiiriirliikkte olan Avrupa Teknik Onaylar1
Kilavuzlart (ETAG’lar) ve mevcut uyumlastirilmis standartlar (hEN’lar) ig¢in , Teknik
sartnamenin 5 yillik revizyonunda sartname yazarlar1 veya erken diizeltmeler tarafindan
burada verilen ilkelere uyum saglayacak sekilde hiikiimlerinin degistirmesi zorunludur. Son
sekli verilmis olarak diisliniilen ancak halihazirda yayimlanmis referanslari bulunmayanlar
icin, ayn1 sekilde gecikmeye mahal vermeden, referanslar OJEU tarafindan
yayimlanmadan once s6z konusu degisiklikler yapilmalidir. Her iki durumda da olasi en iyi
teknik sartname uygulamasinda bir gecikme olmamasi i¢in sartnameyi hazirlayanlar hangi
hiikiimlerin uyarlanmasina oncelik taninmasi gerektigine karar vermelidirler.

2. Genel ilkeler

2.1. CPD altindaki biitin uyumlastirilmis teknik sartnameler uygunluk degerlendirmesine
yoneliktir, yani {iriiniin teknik sartnameye nasil uygunluk saglayacagimi gosterir. Bu belki
iirtiniin hEN’lar1 veya ETA’larinin* ya da tiriin teknik sartnamesi tarafindan atifta bulunulan
diger bir standardin i¢inde olabilir.

Uygunluk degerlendirmesi hiikiimlerinin, baslangic tip deneyleri araciligi ile, teknik
sartnameye uygunluk gosterdigini ve performans bildirimlerinin iiriiniin gercek davranisini
temsil ettigini ve fabrika iiretim kontrolii’ araciligi ile, baslangi¢ tip deney sonuglarina
dayanan performans bildirimlerinin sonradan firetilen Uriinler i¢in de gegerli olacagini
gostermesi gerekmektedir. Ayrica, sdz konusu hiikiimlerin, belirli bir 6zellik i¢in farklh
tireticiler tarafindan bildirilmis olan performanslarin, denk bir giivenlik derecesi araciligi ile,
giivenilir ve birbirleri ile tam anlamiyla mukayese edilebilir oldugunu ve islerde ulagilmast
beklenen (6rn. Ulusal yonetmeliklerdeki) smiflandirma ve Olgiitlere erismek amaciyla
kullanilabilecegini temin etmesi gerekmektedir.

Uygulanacak olan AoC (Uygunluk Teyit sistemi) sistemini belirleyen Komisyon kararinin
triiniin  kullanim(lar)ina bagli oldugunu Ongoérmesi halinde, yapilacak ise uyumlu hale
getirilmis teknik sartname hangi 6zelliklerin dikkate alinacagini ve kullanilmasi gereken 6zel
prosediirii agikca belirlemelidir.

2.2. Standartlar:

Uyumlastirilmig standartlarin uygunluk degerlendirmesi hitkmii iiriinde kullanilan genel
yaklagimlar ve degerlendirmelerde kullanilan temel metotlar1 agiklayici konulari igeren,
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ETA olmas1 halinde, ETA’ ya gizli dosyalar olarak eklenen kontrol plani igerisinde uygunluk
degerlendirmesi gorev detaylari belirtilmistir. Bunun anlami, bu durumda bu deneylerin tekrarlanmaksizin
ITT onaylanmasinin géz 6niinde bulundurulacagidir.

ve gerekli oldugunda ileri deneylerle,



2.3.

tiriintin hangi 6zelliklerinin test edildigini veya degerlendirildigini °(hatta “Grnekleme”
altbaglig1 altinda iirlinlerin nasil test veya degerlendirme i¢in nasil segildigini agiklayan),
“genel” adinda bir alt madde icerecektir ve “Fabrika Uriin Kontrolii” adi altinda bir alt
bagliginin (varsa diger yontemler de agiklanabilir) olmasi gerekmektedir.

AoC yani uygunluk degerlendirmesi i¢in CE isaretlemesine iliskin gorevlerin iiretici ve
onaylanmis kuruluslar arasindaki dagilimi uyumlastirilmis standartlarin - EkZA’sinda
belirlenmis olmali ve ana dokiiman icerisinde yer almamalidir (6rnegin, “ 3. taraf deney
laboratu7arlar1 tip deneyleri yapmali” degil “Baslangi¢ Tip Deneyleri tamamlanmalidir”
olarak).

ETA(Avrupa Teknik Onayi) lar:

Uretici ve Onaylanmis Kuruluslarin  AoC  gorevlerinin  Fabrika Uretim  Kontrolii
zorunluluklarida dahil olmak iizere minimum gerekleri ETAG veya CUAP’larda
tamimlanmustir. Ozel iireticiler igin ETA’larin konuya 6zgii bulundugu gizli dosyalarin bir
parcasi olan Kontrol Planlarinda ayrica ayrintilandirilmali ve gelistirilmeliyken, bu
zorunluluklar hem buralarda hem de ETA’larin genel kisimlarinda yeterli derecede
acgiklanmalidir.

2.4. hEN veya ETAG larin dahil oldugu uygunluk degerlendirmesindeki kosullarin herhangibiri

tireticileri ve onaylanmis kuruluslari esit sekilde baglayicidir. Bunun anlami, 6rnegin, hEN
testin minimum sikligini belirlediginde, higbir iiretici daha az siklikta isteyemez ve ayni
sekilde eger {ireticinin iirlini minimum siklikta hEN tamamen uygunsa, hi¢bir onaylanmis
kurulus daha siklikla deneylerinin yapilmasini zorunlu kilamaz. Bu ylizden, ne gelismis siire¢
ve kontrol sistemi oldugu icin disiik deney veya diisiik kontrol frekansi kullanabilen bazi
ireticilerin aleyhine olmamasi i¢in nede gercek giivenlik sorunlarina sebep olacak bir boyuta
giivenlik seviyesini diisiirmemek i¢in uygunluk degerlendirmesi bentlerinin dikkatli bir
sekilde diizenlenmesi gerekir. Ayrica uygunluk degerlendirmesindeki taslak hiikiimlerde
Kiiciik ve Orta Olgekli Sirketlerle ilgili goriisler géz oniine alinmalidir. (Baslangig Tip
Deneyi i¢in Bkz. 4.4., 4.5 , 4.6 ve Fabrika Uretim Kontrolii i¢in bkz. 5.4, 5.12) ETA i¢inde
gercek siklik tanimlanirken ETAG veya CUAP i¢inde minimum siklik ETA lar igin
sabitlenebilir.

3. Tamimlar

3.1.

3.2

3.3.

Baslangic Tip Deneyi (Initial Type Testing (ITT)) :Uriin tipini temsil eden iiriinlerin
ornekleri i¢in talimatlandirilmis karakteristik = ozelliklerinin  (Kilavuz Dokiiman K)
performansini belirlemek amaciyla yapilan, teknik sartnamede tanimlanan  biitin ~ deney
dizini veya diger prosediirler (6r:hesaplamalar).

Uriin Yelpazesi: Yelpazede yer alan her bir iiriiniin bir veya daha ¢ok karakteristik
ozelliklerinin deney sonuglarmin ayni yelpazede yer alan trlinler ig¢in gecerli oldugu, bir
firma tarafindan {iretilen tiriin grubu.

Onceden Varolan Veri:Yiiriirlige konmadan once saglanan (yani, ETAG veya
uyumlastirilmis {iriin standartlarinin ikili mevcut olma periyodunun baslangicinda), ve/veya
uyumlagtirilmis teknik sartname igindeki ilgili degerlendirme hizmetleri igin 3. tarafin

Baslangig tip deney terimi kullanilmig olmasina ragmen, diger degerlendirme metotlar1 da kullanilabilinir,

Ornegin hesaplamalar veya tablo veriler.

CPD’nin gerektirdigi gibi  iiretici bir Fabrika Uretim Kontrolii sistemi yiiriitiir”” olarak da zorunlu kilmak

miimkiin olmasina ragmen.



34.

3.5.

3.6.

3.7.

degerlendirme hizmetine dahil olmadan once, Avrupa Komisyonunca resmi olarak
onaylanmus, iiriiniin teknik sartnamesi hiikiimleri geregince deney sonuglar:®.

Daha ileri Deneylere ihtiyac Olmaksizin Smmiflandirilanlar (CWFT):Uriiniin  6zel
performans:’ tarafindan baslangi¢ olarak testlerle gosterilen bir prosediirdiir,bu tiir yontemde
tiretici bu performansi baska herhangi ileri deneye ihtiya¢ duymaksizin referans verebilir
(diger parametreler Ornegin yogunlukta, deney ve kontroller zorunlu olabilir).
Uyumlastirilmis iiriin sartnamesi i¢inde basarili (uygun) CWEFT basvurulart olarak ele
alinmast i¢in Avrupa Komisyonu karar1 gerekir.

Konvensiyonel Olarak Kabul Edilmis Performanslar:Performans Baslangic Tip
Deneyleri, hesaplamalar1 vb. olmaksizin iiriin performansin iiretici tarafindan ilan edilmesine
izin veren teknik sartnamede gosterilen veya bagvurulan hiikiimlerdir. Bu gibi hiikiimler
tablolanmig degerler, tanimlayici ¢oziimler vb. olabilir.

NOT: Pekg¢ok durumda iiriin nitelik zorunluluklar1 (6rnegin yogunluk) 3.4, 3.5 te bahsedilen
hiikiimlerin dogru kullanimlarinin yapilandirilmasi anlamina gelmektedir.

Onay Deneyleri : Onay Kurulusu tarafindan iiriiniin ilgili ETA’y1 tasimasina izin veren veya
sorumlulugu altinda olan (bir Onaylanmis Kurulus tarafindan, Onay Kurulusun gozetimi
altinda bir tageron firma veya iiretici deneyleri ) ETAG veya CUAP igerigindeki gibi iiriin
performansini belirleyen deneyler grubudur.

ETA’yla Baglantilhi Uygunluk Teyidi: Uygunluk prosediirlerinin teyidinde, bir Onaylanmis
Kurulus, ETA igerisinde zorunlu olan ve uygunluk teyidiyle baglantili gérevlerin biitiiniinde
veya bir pargasinda(ETA y1 referans alan gizli dosyalarm pargasi olan plana'® gore bir bagka
kurumun katilmasiyla)  gorev yapar. ETA daha Onceden verilmis oldugunda Onay
Kurulusunun sorumlulugu altinda veya Onay Kurulus tarafindan daha 6nce tamamlanmig
deney ve degerlendirmeler, tekrarlanmalarina ihtiya¢ duyulmaksizin gozoniine alinir. Fabrika
Uretim Kontroliine gore uygunluk teyidi ilam veya sertifikalandirma amaciyla Onay
Kurulusu’nun yaptigi baslangic fabrika kontrolii gibi onay deneyleri de genellikle Baslangig
Tip Deneyleri olarak diistiniiliir. Bu durumda, Onaylanmis Kurulus (veya iiretici) tarafindan
yuriitiilen gorevler, genellikle sadece dogrulama veya uygunluk degerlendirmesinin diger
yonleriyle(yani denetleme deneyi veya eger ilgiliyse, siirekli FUK denetimi) ilgilidir.

4. Baslangic Tip Deneyleri(ITT):

Genel:

4.1.

Yeni yaklagim yonergeleri, CE isaretini {iriine ilistirmek, teknik sartnameyi hazirlamak ve EC
uygunluk bildirisini  kaleme almak i¢in fireticiyi bir {riiniin {retilmesi ve
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Baz1 6zel iilkelerde onceden kullanimda olan diger teknik sartnamelerden saglanan baska sonuglar (6rn:
ulusal standardlar veya ulusal onay)dnceden vaolan veriler olarak kabul edilmesi gerkmez. Onceden
varolan veri olarak kabul edilebimesi i¢in deney sonuglarinin iriiniin CE isareti alabilmesine izin veren
ve referanslari Avrupa komisyonu resmi Gazetesinde yayimlanmis uyumlastirilmig teknik sartnamenin
gerekliliklerine uygun olmasi gerekir.

Yangin reaksiyonuna, yangin dayanimina veya dissal yangin performansina giincel uygulanan,

Kontrol Plani/ Onay Kurulus tarafindan 6ngoriilmiis kabul edilen deney plani.



tasarlanmasi'' sirasindaki safhalarm {iriiniin garantisine uygun olmasini saglayacak gerekli
tiim Oonlemleri almasindan sorumlu oldugunu géz dniinde tutar.

4.2. Teknik Sartnamelerle Uygunluk Teyit Sistemlerine tabi yapt malzemeleri i¢in, uygunluk
beyannamesi prosediirlerinin belirlenmesinde; CPD Baglangic Tip Deneyleri uygunluk
kontrollerinin bir metot olarak kullanilabilmesini 6n goriir.'”” Uygulamada bu, iiretici ilk
uygunlugunu hEN ile bildirdiginde iiriinler dnceden piyasada yer alsa bile, iireticilerin
performanslarimi  bildirdikleri uyumlastirilmis  karakterlerin(bkz.4.3) Baslangic  Tip
Deneylerine tabi olmast anlamma gelir. Buna ek olarak, teknik sartname, deney
yapilmaksizin performans beyannamesi saglayacak hiikiimler (6rnegin énceden varolan veri,
cwit ve konvensiyonel olarak kabul edilmis performans) bulundurmadig: siirece, iireticinin
uygunlugu talep ettiginde, teknik sartname igerisine dahil tiim karakteristikler i¢in Baslangic
Tip Deneyleri yapilmasina ihtiya¢ duyulur.

4.3. Uriiniin piyasada yer aldiginda, Uye Ulke(ler)de yénetmelige bagli olarak verilen kullanim
amaclar1 i¢in karakteristikler yiliziinden bir veya iki karakteristik i¢cin performansa(lara)
ithtiya¢ duyulmadigr durumda, iirlinler i¢in varolan standartlar gézalindigindan {ireticiler
tarafindan NPD opsiyonu kullanilabilir (Kilavuz Dokiiman E deki “seviye ve smiflar” 4.11
maddesi ve Kilavuz dokiiman D “CE isaretlemesi 3.6 maddesi geregince) . Bu kosullarda ,
“gerektigi yerler” taniminin kullanilmasi karisikliga sebep verebilecegi icin bu terimin
kullanilmasindan kaginilmas: gerekir"’.

4.4. Baslangi¢c Tip Deneyleri sadece fiziksel deneyleri kapsamaz, ayni1 zamanda diger uygunluk
gbsteren enstriimanlar;; ornegin hesaplamalar1' |, konvensiyonel kabul edilmis
performanslar1 veya tablosal verileri de kapsar. CWFT veya konvensiyonel kabul edilmis
performanslarin kullanildiginda bile, iiretici iriiniiniin bahsi gecen hiikiimlerdeki iiriin
tanimlamalarina uygunlugunu gosterebilmek i¢in(6rnegin irtiniin yogunluk deneyi gibi),bazi
performans deneylerini yapmaya, ihtiya¢ duyabilir. Bu ihtiyactan dolay1 hangi deney veya
testlerin uygun olduguna teknik sartname de agiklik getirilmelidir.

Test ve Degerlendirme Metotlari:

4.5. Baslangi¢ Tip Deneyleri Teknik Sartnamesinde, uygulanacak degerlendirme metotlarinin
ornegin, orneklerin nasil alinmasi gerektigi (ya teknik sartnamesinin iginde yada bilgiyi
iceren smiflandirilmis teknik sartname referans alinarak), ka¢ tane iirliin Ornegine test
yapildigi, bunlarin ebatlar1 ve test ekipmanlarina nasil yerlestirildigi gibi konularda agik
olmasini, sartnameyi hazirlayanlarin saglamalar1 gerekir.

4.6. Baz1 teknik sartnameler, uyumlastirilmis deney metotlar listesinden biraz daha fazla sart
kosabilir (saglayabilir) ve treticilere triinlerinin testlerde ulastigi herhangi bir performans
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Yeni Yaklasim ve Global Yaklagimi temel alan direktiflerin uygulanmasiyla ilgili kilavuz, madde 3.1., «
Uretici, Topluluk pazarinda kendi ismiyle yer almasiyla birlikte bir iiriiniin iiretilmesinden ve dizaynindan
sorumlu ,asil veya yasal kisidir.” ve “ Uretici uygulanabilir direktiflere iiriiniin uygunlugundan, ister
kendisi dizayn edip kendisi tiretmis veya isterse sadece kendi ismi altinda piyasada yeraldigi icin iiretici
konumunda olsun, tek ve en son sorumludur.”

Ozellikle CPD hususunda, bu konu, iireticinin tam sorumlugundaki tasarimlar harig, ulusal hiikiimlere
tabi olarak isin tasarimcisinin hazirladigi tasarim detaylaria(gizimler, malzeme 6zellikleri, vb.) uygun
olarak tiretilen bir yapisal bilesen veya kit durumlarina eklenebilir.

PGD madde 13.3.b ve . EK III
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Bunun yerine, uyumlastirilmis karakterlerle ilgili hiikiimler  Uriiniin piyasaya ¢ikacag: aday iilkenin
zorunlu sartlar1 iginde bu karakterlerin degerlendirilmesi gerekir. Uriin piyasaya bu karakterlerle ilgili
herhangi bir zorunluluk olmaksizin bir iilkede piyasaya ¢ikmigsa bu halde de degerlendirilebilinir. ”
metni ile baglamasi gerekirdi.

Kilavuz Rehber K madde 3.4 ve EK III BTD hesaplamalarina atifta bulunulur.



seviyesini (veya diger bir uygunlugu) ilan etmesine izin verebilir. Diger teknik sartnameler
triiniin bazi karakterleri igin esik degerler koyabilir veya smiflar ortaya koyabilir (ya
zorunluluklarin sonucu olarak yada “ smiflarin uygunlugu” olarak). CEN/TC ler ve
EOTA/WG ler smif veya seviye belirlemede Kilavuz Dokiiman E nin hiikiimlerini takip
etmek zorunda olmalarina ragmen, bu ti¢ hiikmiin her tiirlii kombinasyonu kabul edilebilir.

CEN/TC ler ve EOTA/WG ler, hEN veya ETAG/CUAP larin uygunluk kriterlerinin neler
oldugunun belirtilmesinde ve test sonuglarinin nasil gosterilmesi gerektigi hususlarinda agik
olmasini saglamak zorundadir. Teknik sartnamelerde asagidaki yaklasimlardan birini
kullanmak zorunlu olabilir:

915

- “gecti/kaldi” (bu durumda biitiin driinlerin testlerden “gecti almasmin beklenmesi

yaygindir, fakat gerekli bir zorunluluk degildir.)

- seviye ve siniflarin diizenlenmesinde kullanilan test sonuclar1 ilan edilmelidir. (6r.Yangin
Davranis Siniflar1 gibi)

- teknik sartnamenin gereklerine gore iiretici test sonuglarmi, test sonucunu direkt olarak,
ortalama deger olarak veya ortalama degerle acgiklanmis bir tolerans degeri olarak
belirtebilirler,

- bir “ {iretici limit degeri” (biitlin liriinlerin testlerde asacagi veya karsilacagi deger),

-digeri, beyanin istatistiksel degeri (karakteristik/dizayn degeri, kabul edilebilir veya limit
kalite seviyeleri)'®

4.7. Bazi durumlarda,iiretici beyannamesinin dayanaklarina gore baslangi¢ tip deney metotlartyla
test sonuglarinin olusturmasi zaman alabilir. Daha ileri bir kilavuz olmaksizin, bu {iriiniin
istenen piyasaya CE isareti olmaksizin yer alacagi anlamina gelebilir. Eger bu durum ortaya
cikarsa, CEN/TC sorumlulugunda olan, EC zorunluluklart i¢in diger dogrulama metotlar1
veya Onerilen yerine gegen karakteriskleri gézden gegirmek zorundadirlar.

Bir diger olasilik ise, bir iiriin i¢in hEN, gecici izinler dahilinde ilk tetkik ve
degerlendirmelerden yeterli sonug alacagi yaklagimma gore, tiim incelemeler siirdiiriiliirken,
sinirlt bir zaman igin, tanimlanmis ve sinirlandirilmis kosullar altinda iriiniin piyasada
bulunmasini 6ngdriir. Bu durum ortaya ¢iktiginda , tireticiler iirliniin (arastirma ve ilerleme
basamaklar1 gibi) istedikleri piyasada yer almasimi sagalabilmeleri i¢in Baslangi¢ Tip
Deneyine baslamalart gerekmektedir. Bu gibi 6zel durumlar bulundugu durumda,
uygulanmasina bagli olarak miimkiin oldugu yerlerde CPD’ nin 4. maddesi veya ETA uygun
bir ¢6zliim olabilir.

4.8. Bazi1 durumlarda, iiretici iiretim siirecini olusturmadan ve ¢ok sinirli sayidan biraz daha fazla
tiretilmeden once, grup Uriinlerinin (series production) (bkz. 4.9.1 ve 4.9.2.) Baslangi¢ Tip
Deneyi sonuglarini aragtirmasi gerekir. Bunun meydana gelmesi durumunda, normal
ornekleme uygulamasi gerceklestirilemedigi i¢in, teknik sartname Baslangic Tip Deneyleri

Ornegin donmaya dayanim sartlar1 icin: “Uriin gegebilir......” (6rnegin, 10 da 9 ‘unda ge¢mesini gerektirir).
Ayrica, eger NPD opsiyonu tam olarak kullanildiginda, gecti/kaldr sartlarinin uygun olamasina ihtiyag
yoktur.

Taslak hazirlayanlar ISO/TR 13425 “ Sartname ve standardizasyon igin Istatistiksel Metotlarin segilmesiyle
ilgili Klavuz” a veya ISO 12491:1997 * yap1 malzemeleri ve bilesenlerinin kalite kontrolii i¢in Istatistiksel
metotdar” da Baslangi¢ Tip Deneyi ve Fabrika Uretim Kontrolii deneyleri icin uygun istatistiksel metodun
bulunabilmesi i¢in bagvurabilirler.



icin iriiniin nasil secilecegi ve bu sonuglarin sonraki iiriinlere nasil uygulanacagiyla ilgili
konularda belli kurallar1 vermek zorundadir.

Uretimin Farkli Kategorileri:
4.9. Baslangi¢ Tip Deneyleri kilavuzu farl kategorileri géz 6niinde bulundurur.

4.9.1. Konvensiyonel seri liretim:

Piyasada yer alan pek ¢ok {iriin, biiyiik hacimlerde zaman asimina ugramis ayni iriin tiretilir.
Uriin asil haliyle kaldig: siirece , Baslangic Tip Deneylerini tekrar edilmesine ihtiyag
bulunmamaktadir ve ne teknik sartname ne de onaylanmis kuruluslar “6miir” limitlerini BTD
raporlarinda aramaya ihtiya¢ duymayacaklardir.

4.9.2. Cesitli Ozelliklerdeki Seri Uretilen Uriinler'”:

Piyasada yer alan bu gibi irtinlerde her ne kadar seri liretimler olsa da son iiriin potansiyel
olarak farkli performans gostereceginden (farkli dlclide olmasindan dolay1) , teknik sartname
Baslangi¢c Tip Deneylerinin nasil uygulanacagina énem vermelidir. Teknik Sartname farkli
Olciilerdeki, bigcimdeki, dayanimdaki vb. her iirin/kitlerin biitiin karakteristiklerin gerekli
oldugu iirin yelpazesini kapsamadigindan Baslangi¢ Tip Deneyleri uygulanmasi gereken
farkli bir {irlin olarak degerlendirilip degerlendirilmeyecegi veya teknik sartname deney
ylikiinii azaltacak hiikiimler igerip igermeyecegi acik olmalidir( Orn: {rlin yelpazesinin
konsepti ve /veya direk ve genisletilmis deney sonuglart).

Hakli ve kabul edilebilir sebepler i¢in'®, CEN/TC veya EOTA/WG aym hEN veya
ETAG/CUAP igerisinde uygun bir sekilde bu iiriin kategorilerini kapsayacak uygun bir ¢éziim
bulamadiysa, CEN/TC veya EOTA/WG bunu ayri ayri veya bagka bir tarihte (yayimlanmis
hEN veya ETAG larin diizeltilmesi siiresince) yapabilirler. Bu durumda, hENs veya
ETAGlar/CUAPIar acik¢a tamimlanmali ve iiriin kategorisinin kapsamadigi sahanin diginda
birakilmasi gerekmektedir.

4.9.3. Ozel (ve seri dis1 ) Uretimler (CPD ‘nin 13(5)maddesi), buraya kadar CE isaretlemesi i¢in
gerekenler':
(Bu kategoriye girmeden once belirtilmelidir ki burada, bir iirlin hem 6zel hem de seri dis1
kriterlerini saglamasi gerekmektedir.)

Tek ve ayni bilinen is i¢ine yerlestirilmek i¢in 1smarlanan 6zel tasarim iiriinlerdir. Bu iiriinler
ne aym tiir iceriklerle ayni yolla®® bir araya getirilmis seri halinde esit iiretilen @iriinlerin bir
parcas1 nede kendileri ve uygulama alanlar1 (boyutlari, agirliklar1) tireticinin genel inisiyatifi
ile Onerilmis olamamasi gerekmektedir.(a¢. yayimlanmis kataloglar veya baska yollarla
tanitilmis).

17 Cesitli 6zellikteki seri iiriinlere 6rnek her takim/iiriiniin farkli dlciilerde, sekillerde ve dayanimda oldugu

celik yapilar, ve ayni tasarima sahip fakat farkli Olgiittekilere 6rnek de genis yelpazede iiretilen
pencerelerdir.

Bu durumda, CEN/TC veya EOTA WG zorunluluklarin1 6grenebilmek i¢in komisyona bir taslak gonderir
ve komisyon bu taslagin kabul edilip edilmedigini ilgiliye bildirir.
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¥ CPD’nin madde 1 (2) ‘nde isleri kapsayan yapi malzemeleri tanimlanmistir ve Madde 2(1) bunlarla

“piyasaya ¢iktiginda” ilgilenir. Bundan dolayi, hernekadar sorumluluklari bu alanda olmasina ragmen,
Uye Ulkeler, is sirasinda yapilan yap: elementleri ve is disinda iiretilen fakat 6nceden piyasada
yeralmadan is harici iiretilmis ancak isle iligkili yapt malzemelerinde (yani sadece iiriiniin {iretimi ve
tasinmasindan fazlasini igeren bir servis pargasi gibi olan {iretici tarafindan) CE isaretlemesi yapmak ve
CPD hiikiimlerini uygulamak i¢in tedbir almakla sorumlu degildir.

20 Genellikle otomotik olaarak yiiriitiilen proseslerde.



Bu kosullar altinda, 6zel (serisiz) iiretimlerin kapsadigi irlinler:

- Ilgili iste kullanilmak {izere, iiretimleri igin {iretim makinelerinin yeniden ayarlanmasia
ihtiyag duyulan 6zel istege gore ve dzel sebepler i¢in miinferiden dizayn edilen ve iiretilen®;
veya

- Ayni1 iiretim siireci/sistemi dizaynina gore iiretilmis olsa bile, 6zel siparis i¢in 1smarlanan,
seriler halinde {iiretilen iiriinlerden farkli performans saglamak i¢in tek veya muhtelif nihai
kullanim ig¢in tretilen {iriinler.

Not: 21 Aralik 1988 Konsey Protokolii icindeki Bildiri No:2ye gére “Konsey ve Komisyon bir
uygulamaya yénelik iiretilen iiriinlerde, iiye iilkeler bu tiriinlerin direktifin ilgili hiikiimlerini
kapsamamast halinde de kullanilabilmesine izin verebilirler (CE isareti olmaksizin). Bu
yaklasimda, yukaridaki ilk talep altinda tek uygulamalik tiriinler yukarida bahsedilen miinferit
(ve serisiz) tiretimler olarak ve tek veya birka¢ miinferit nihai performans gerektiren tek ézel
durum icin tiretilmis olarak diigtiniilmiistiir.

Miinferit tiretimler (ve serisizler) igin, burada bahsedilen istisnalarla birlikte, uygunluk
beyannamesi, iiretici tarafindan;(a) performansin belirlenmesinde/denenmesinde geleneksel
kabul gormiis metotlar kullanan iiretici tarafindan yapilan Baslangi¢c Tip Deneylerine ve (b)
Fabrika Uriin Kontrolii ‘ne dayanarak iiriiniin CE isaretini almasina izin verecek ve s6z konusu
olan teknik sartnamenin uygunlugunu dogrulayacak yeterlilikte yapilmalidir. Bu teknik
sartnamede yer alan sartlara nazaran performans azalmasina sebep olmamalidir. Kontrol ve
gbzetim amaciyla , bu uygunluk degerlendirmesi {iriiniin kullanim alanini ve {riiniin hangi
iste birlikte kullanilabilecegini belirtmelidir.

Saglik ve glivenlikle ilgili bilhassa ©Onemli sonuglar1 olan iirlinler igin taslaklarmin
hazirlanmasi durumunda, eger teknik sartnameyi hazirlayanlar, ilgili bir hiikkmiin agikca dahil
edilmesine ihtiya¢ oldugunu diisiiniirlerse, miinferit (ve serisiz) Uretimler icin, iretici
tarafindan beyan edilen uygunluk degerlendirmesi (6r:AoC sistem 4), bu ¢ikarimlarla birlikte
yetersiz goriilebilir. Bu durumda, s6z konusu teknik sartnameler; saglik ve giivenlikle ilgili
onemli sonuglar1 olan miinferit (ve serisiz) liretim performaslarina iligskin, orantili olmayan
testsiz (bkz. FPC yaklasimi i¢in 5.12) CE isareti tasimasina izin verecek liriiniin Baglangi¢ Tip
Deneyine iliskin hiikiimleri icermelidir.

Teknik sartnamelerin tek bir iirlin tipini ilgilendirmesinin miimkiin olabileceginin, teknik
sartnameyi hazirlayanlar tarafindan géz oniinde tutuldugu hallerde; Uye iilkeler, uygunluk
gostermeyen (bkz: agagidaki not) tek kullanimlik iriinlerin kullanilmasina izin verebilir veya
aksi takdirde direktif kapsami igine almmayan yasalara uygun iiriinler icin (bkz.dipnot '®),
teknik sartnameyi hazirlaynalar, s6z konusu teknik sartnamenin taslaginin hazirlanmasi
sirasinda bu hususu unutmamalidirlar.

Baslangic Tip Deneylerinin Malivetinin Azaltilmasi; 2

4.10. Ferdi iireticilerin tanimlayabilecegi “iiriin yelpazesi ” diisiincesini hEN veya ETAG/CUAP
lar1 kullanirken teknik sartnameyi hazirlayanlarin gz ontinde tutmalari gerekir. S6z konusu

Ayn1 makinalari, ayni bilesenleri ve ayni iliretim proseslerini kullanarak iiretilen, ancak sadece boyutlarini
degistirildigi bir liriin serisiz bir {irlin olarak degerlendirilmez, bunun yerine 4.71.2 ¢esitli ozellikleri olan
seri tirtinler kategorisi altina alinir.

Ileriki deney maliyetinin azaltilmasinda bir katki olarak, teknik sartname yazarlar saghik ver giivenlikte
ikincil rol oynayan {iriinler igin CPD’nin madde 4(5)’ in uygulanmasini 6nerebilir.
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karakteristiklere gore {iriin yelpazesi degisebilir. Her zaman gerekli olmamasina ragmen, “en
kotii hal ” senaryosu liriin yelpazesini tanimlamakta kullanilacak iyi bir yoldur.

4.11. CEN/TCler ve EOTA/WGlar ayni zamanda, teknik sartname igerisindeki, “direkt” ve
“genisletilmis” uygulama kurallarmin deney sonuglarinn® tamitimimi da  gdzoniinde
bulundurmalidirlar. Teknik sartnamedeki bu gibi kurallara yanginla ilgili karakteristikler™*
icin agina olunsalar da, bu kurallar diger performans karakteristiklerine de uygulanabilirler.
Bunlar uygunluk degerlendirmesi hiikiimlerinden ziyade deneyler (veya teknik sartnamenin
kendisindeki deney) hakkindaki hiikiimler igerisinde yer almalidirlar.

4.12. Ureticinin aynu iiriinii birden fazla {iretim band1 veya iinitesinde iiretiyorsa veya birden fazla
fabrikada, Baslangic Tip Deneylerini bu farkli iirlin bantlar1 veya {initeleri igin
tekrarlanmasina gerek olmayabilir. (Bu iiriinlerin ger¢ekten ayni olduguna dair giivence
tireticinin sorumlulugundadir.)

Baslangic Tip Deneyinin tekrarlanmasi, fabrikada kullanilan {iretim ekipmanlarinina ve/veya
iretim bandi veya iinitesinin CE isaretlemesinin tesekkiil parcast olan performans
beyannamesini etkilemesine baglidir. Bu iirin ve hatta iiretim metotlarinin konusu olabilir.
Etkilenmenin oldugu durumlarda, teknik sartname Baslangi¢ Tip Deneylerinin her fabrika,
tiriin band1 veya {iinitesine ayri ayr1 yapilmasi gerektigini belirtmesine ihtiya¢ duyulabilir.
Bunun disinda, CE isaretlemesinin beraberindeki bildirim i¢in ferdi iireticiler, tamamen
kendisi sorumlu olarak, bu konu iizerinde kendileri karar verebilirler. Baslangi¢ Tip Deneyleri,
cesitli lirlin tinitelerinden, bandindan ve hatta fabrikalaradan alinan 6rneklere uygulandiginda,
bu Baslangi¢ Tip Deneylere dayanan tiim {riinler i¢in, bu bildirilerin gecerli oldugunu
ireticilerin garanti etmeleri gerektigi konusunda, iireticiler muhakkak bilingli olmalidirlar.

4.13. Deneylerin tekrarlanmasini 6nlemek icin, asagida belirtildigi gibi daha 6nceden var olan
gecisli deney sonuglarinin kullanilmasi gz oniine alinabilir.

Teknik sartnameyi hazirlayanlar, uyumlastirilmis teknik sartnamenin resmi olmayan bir
pargasi, ileri ayritilar ve bu amaca kilavuz olarak, davet edilirler; drnegin iiriiniin verilen
performansi icin ilgili karakteristiklerin ayni olup olmamasi ve bundan dolay1 paylasilan
Baslangi¢ Tip Deneyi sonuglarina konu olup olamayacagi gibi (buradan itibaren de goriilecegi
ilizere).

4.13.1. Paylasilan Baslangi¢c Tip Deney Sonuglar (tiim AoC sistemlerine uygulanabilir olmasi
prensibi i¢inde)

Bir iiretici, ayni tiir metotlarla iiretilen ve ayni hammaddelerle birlesen ve ayni dizayna (e.g.
Olciitte) gore dretilen bir lriin hakkindaki kendi uygunluk degerlendirmesini ispat etmek
sarttyla, buradan sonra “diger takim Baslangi¢c Tip Deney sonuglar1” olarak adlandirilacak,
baska birinden (6rnegin lireticilere genel bir servis niteligindeki bagka bir iireticiden veya iiriin
gelistiricisinden) saglanmis Baslangic Tip Deney sonuglarini sunlari saglamak kosuluyla
kullanabilir:

-Performansa iligskin ayni karakteristiklerin {irlinler igin gegerli oldugunun bilinmesi,
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Direkt uygulama kurallar1, ayn1 deney sonuglarmimn (yani, “yogunlugu %10’dan daha biiyiik olanlara
birlikte ayni kompozisyondaki iiriinlere uygulanan deney sonuglar1”) korunmasina ragmen,
tirim/takimlarin test edilenlerden ne kadar farklilik gosterebileceginin belirtilmesinde kullanilan kurallar
olarak diigiiniilebilinir. Bunlar iirin yelpazazisini agik¢a tanimlarlar. Genisletilmis uygulama kurallari
(hesaplama prosediirlerini de igerebilir),aynt deney metodunun bir veya daha fazla sonucuna dayanarak
deney sonuglarmin tahmin edilmesidir (yogunlugun %10 dan daha fazla farklilik gosterdigi, fakat ilgisinin
bilinmedigi yerlerde, bu iliskiyi bulmak i¢in yeterli sayida deneyin uygulanmasina ihtiyag¢ vardir. Bu iliski
bir kere kuruldugunda, bu ortalama yogunluktaki {irlinlerin sonuglarini hesaplamak i¢in kullanilabilinir.)
(unutulmamalidir ki, genisletilmis uygulama, siklikla bir direkt uygulama kurali tiiretmek i¢in kullantlir.)

CEN/TC ve EOTA/TG lant igerisinde siiregelen islere atifta bulunulmalidir.



-Uriiniin ayn1 karakteristige sahip oldugunu dogrulayacak her tiirlii onemli bilgiye ek olarak,
ilgili Baslangi¢ Tip Deneylerini uygulayan veya daha dnce uygulanmis olan diger partiyi;
daha sonraki Baslangi¢ Tip Deneylerinde deney raporlarinin ve sonuglarmin kullanilmast,
hatta iiretim olanaklariyla ilgili bilgiler ve FUKi¢in gdz oniinde bulundurulan iiretim kontrol
proseslerinin de iireticiye iletebilmesi , agik¢a kabul edilmis olmalidir *°

-Diger parti Baglangi¢ Tip Deneyi sonuglarini kullanan iiretici, dizayn® ve tiretim de dahil
olmak iizere, {irliniin tim CPD hiikiimlerine uygunluk gosterdigi konusunda sorumluk sahibi
oldugunu kabul eder,

-Uretici Baslangi¢ Tip Deneylerine konu olan performanslarin iiriiniin ayn1 karakteristikleriyle
ilgili oldugunu ve daha 6nce Baslangi¢ Tip Deneylerine konu olan {iriiniin tiretim olanaklari ve
iiretim kontrol prosesleri karsilastirildiginda ilgili iiriinle biiyiik bir farklilik gdstermedigini
giivence altina alir ve;

-Uretici ayn1 bilesenler ve {iretim metotuyla ayn1 ham madde ve dizayna dayanarak iiriiniin
iiretildigini dogrulamak igin gerekli bilgileri kapsayan Kilavuz Rehber K madde 6.2 ye
uygunluk gosteren Baslangic Tip Deney raporlariin kopyasina sahip olmalidir.

Ureticinin tiim gerekli dokiimanlari saglamasi sartiyla, ve onaylanmis sertifikasyon kuruluslar:
ve onaylanmis test laboratuvarlarinin Baslangi¢ Tip Deneylerini AoC sistemi 1, 1+ veya 3’ e
gore baglatilmasin1 talep ettikleri tasdiklenmis, yada baska bir deyisle sartlar (asagida
bahsedilen) yerine getirildiginde, bir sonraki diger parti Baglangi¢ Tip Deneyi sonuglarinin
kendi sorumlulugu®’ altinda kullamilmasina, iireticinin istegine dayanarak kabul edilebilir.
AoC sistemi 1 ve 1+ gerekli teyidler {iriin 6zellikleri hususunda ve iirlin kontrol sathalarinin
karsilastirildigi Baslangic Tip Deney™ lerine konu olan iiriinle 6nemli bir farkliliginm
olmamasini da kapsamaktadir .

Not: Bu paylasilan Baslangi¢ Tip Deneyleri anlamina gelmez. Baslangi¢ Tip Deneyi belirli bir
iiretici tarafindan yapilan ézel bir iiretimin degerlendirilmesiyle ilgilidir. Uretici tarafindan
yapilan uygunluk beyannamesi, yasal sonuglari olan bir dokiimandur, belirli bir tireticinin ismi
verilen ve tammlanan bir tiriindiir. Bundan dolayt Baslangi¢ Tip Deneyleri paylasilamaz
sadece deney sonuglari paylasilabilir.

4.13.2. Basamaklandirilmis Baslangi¢ Tip Deneyi (Sadece sistem 1, 1+ ve 3 ‘de uygulamir®)

Bazi yapi malzemeleri igin, fabrikalarinda nihai triin olarak lireten montajciya (asagida
“montajc1” olarak bahsi gegen) bazi veya tiim bilesenlerini (profiller, conta ve pencereler i¢in
seritler gibi)®® bir sartname dayamigiyla®' saglamayi veya saglanmasmi garanti eden bazi
sirketler (ev sistemleri) bulunmaktadir.
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Bu gibi bir anlasmanin sartlari, lisans kontrati veya diger yazili belge ile yapilabilinir.

Ozel fiiriinler igin (performansinin Eurocode’larla hesaplandigi 6zel durumlara mahsus olanlar igin) &zel
hiikiimler uygulanabilinir.

Sistem 3 ‘e tabi olanlar bir yana, tretici drneklerin segiminde sorumlu olarak kalir.

Bu iireticinin olanaklarina ek olarak diger tarafin olanaklarmin Onaylanmis Kurulus tarafindan ziyaret
edilmesini gerektirebilir.

Baslangi¢ Tip Deneyi sonuglarmin paylasiimasinin aksine, yeterli, izlenebilme ve sorumlulugun
seffaflastirilmas1 amaciyla pek c¢ok resmi kurala (bkz 4.13.1) tabi olundugunda, kanunen az
resmilestirilmis kademeli Baslangic Tip Deneyi sadece Baglangic Tip Deneyi ’nin Onaylanmis
Kuruluslarin gérevi oldugu AoC ‘lerine uygulanmalidir.

Bu firmalar bileseneri de liretetebilirler, fakat bunu yapmaya zorunlu degildirler



Yasal olarak kurulmus ev sistemi gibi, montajlama olarak iiretimi/montajlamiy1 iceren
faliyetleri olmasi sartiyla, baska firmalar tarafindan kendi fabrikalar1 iginde ardil olarak
iieretilen ve/veya montajlanan son iirliniin bir veya pek cok zorunlu karakteristigine iliskin
Baglangi¢ Tip Deneyleri i¢in ev sistemi sorumlulugu istlenir. Bu durum uygulandiginda,
Baslangic Tip Deneylerinin yapilabilmesi ve daha sonra Baglangi¢ Tip Deneyi raporlarinin
montajcilara yani piyasada yer alan {irlinlin gergek iireticilerine saglanmasi i¢in, ev sistemi
kendisi veya bagkalar1 tarafindan iiretilen bilesenlerin kullanildigi bir “montajlanmis iiriin”
olarak belirtmek zorundadir.

Onaylanmis kuruluglarin sorumlulugu altinda olan AoC sistemi altindaki Baslangic Tip
Deneylerine bakilmaksizin (yani 1 ve 1+ gibi onaylanmis sertifikasyon kurulusunun
omekleme konusunda sorumlu oldugu yerler veya 3 gibi bu konunun {ireticinin
sorumlulugunda oldugu haller) ev sistemi tarafindan bildirilmis “montajlanmis {iriin” {in test
edilmesi i¢in 6rneklerin daha sonra alinmasi gerekir.

Bu durum g6z oniine alindiginda asagida goriilecegi lizere ya iiriin Sertifikasyon Kurulusu ya
da bir Onaylanmig Deney Laboratuari aracilik ettigi karakteristikleri ilgilendirmesi sartiyla,
basamaklandirilmis Baslangi¢ Tip Deneylerinin konsepti teknik sartname icerisinde goz
oOntine alinabilir.

Onaylanmis kurulus tarafindan tamamlanan testleri dikkate alarak, ev sisteminin sagladigi ve
montajcilara saglanan Bagslangic Tip Deneyi raporu, daha onceden test edilen iiriin
karakteristigi/karakteristikleri icin montajct firmanin tekrar bir Onaylanmis Kurulusu
Baglangic Tip Deneyleri yapmast i¢in dahil etmeksizin, CE isaretlenmesi amaciyla
kullanilabilir,ancak;

-Montajc1 bir {iriinii, ev sisteminin o iiriin i¢in sagladig1 Baglangi¢ Tip Deneyi raporuna gore,
bilesenlerin ayn1 kombinasyonda (ayn1 karakteristikteki bilesenlerle) kullanilmasiyla ve aym
yolla iretir. Eger bu rapor, piyasada yer alan son {irlinii temsil etmeyen bir bilesen
kombinasyonuna bagli bir raporsa, ve/veya iirlin ev sistemindeki bilesenlerin birlestirilmesi
talimatlarina uygun bir sekilde birlestirilmemisse, montajc1 nihai {irlinliniin Baslangi¢c Tip
Deneyini yapmaya ihtiya¢ duyar’?;

-Ev sistemi iireticiye iirliniin tiretim/montaj talimatlarin1 ve kurulum kilavuzlarini bildirir;

-Montajc1 (iiretici) EEA piyasasinda yap1 malzemesi olarak bir kere yer aldiginda, ev sistemi
tarafindan kendisine bildirilen kurulum kilavuzlarina  ve iriiniin iiretim/montaj talimatlarina
uygun ve dogru olarak montajlandig1r sorumlulugunun kendisinde oldugunun bilincindedir;

-Ev Sistemi tarafindan montajciya (lireticiye) bildirilen kurulum kilavuzlari ve {iriiniin
iiretim/montaj talimatlari, montajcinin  Baslangi¢ Tip Deneyi raporunda atifta bulunan ve
Fabrika Uriin Kontrol Sistemi’nin tamamlayici kisimlaridir™

-Montajc1, kalan zorunlu karakteristiklerin Baslangi¢ Tip Deneylerini {istlenecek bir
Onaylanmis Kurulus veya uygunluk teyidi i¢in ihtiya¢ duyulan diger gorevleri, kontrol ve
gbzetim amaciyla kullanilan bilesenlerin kombinasyonlarina ait belgelenmis kanitlar ve tiretim
sekli, iiriinii karsilayan hangi Baslangic Tip Deneyi raporunun ev sistemi tarafindan
saglandig1 (montajcinin ev sistemi Baslangi¢ Tip Deneyi raporunun bir kopyasinin saklanmasi
gerekmektedir) bilgilerini verebilmelidir;

31 Bu, ornegin, bilesen iireticisinin (bir taraftan, ev sistemi ve diger taraftan nihai iriiniin montajcisi)
sorumluluklarin ve taahhiitleriyle ilgili agik hiikiimlerin dahil oldugu bir kontrat, lisanas veya herhangi
yazili bir anlagmayla olabilir.
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ETA’nin onay kuruluslari indikatorlerini temel almas1 durumunda,

3 Uriiniin bir ETA’ya tabi oldugu zaman sistem evinin ETA’s1 igerisinde



- Atifta bulunulduguna bakilmaksizin, ev sistemiyle imzalanan anlasmaya dayanilarak, 06zel
yasalar altinda daha sonraki sorumluluklar ve yiikiimliiliikler, CE isaretini Uriiniine ilistirdigine
verilen iiriiniin dizayn ** ve iiretilmesini de kapsayan tiim CPD hiikiimlerine uygun oldugunu
konularinda montajci sorumlu olarak kalir®;

4.14. “Onceden varolan data”nin kullanilma konsepti “iiriiniin standardiyla ilgili hiikiimlere uygun
sekilde yapilan daha 6nceki deneyler veya ETAG/CUAP (ayni {iriin, ayn1 karakter(ler), ayni
veya daha teknik olarak istenen uygun test metodu, ornekleme prosediirii ve uygunluk
beyannamesi sistemi) gbz Oniine alinabilinir” climlesiyle tanitilir. Bu konseptin tanitilmasi
CEN/TC veya EOTA/WG nin daha once yapilmis testlerin datalarinin kullanilmasindaki
limitleri belirlemeyi gerektirir. Bu limitler ilgilendiren karakterlerle, test metotlarinin
versiyonlariyla, kullanilan 6rnekleme metotlariyla, vs. baglantili olabilir. Bu limitleme
standardin iginde belirtilebilir veya ETAG/CUAP oOnce varolan datalar1 doguracak testleri
yapan laboratuarin durumuyla (onaylanmis olup olmadigi) ilgili degildir.

4.15. Ayn1 iirlin yerine, ayni {iriin yelpazesi igerisindeki farkli iirlinlerin bir veya birden fazla
karakteristikleri i¢in Onceden varolan veri uygulanirken, iirlin yelpazesi konsepti de
uygulanabilir.

4.16. Bir tirlin veya kit {reticisinin daha dnce o {irlin veya kit i¢in teknik sartnamelerin bir veya
daha fazla kosuluna uygun oldugu gosterilen (6rnegin CE isaretlemesi tarafindan)
bilesenlerini kullandig1 zaman , Baslangic Tip Deneyi bu uygunlugun tekrar edilmesine
ihtiya¢ olmadigin1 gosterir(bilesenlerin 6zellikleri veya belirleyiciliginin anlami degismeden
kaldig1 siirece). Teknik sartnameler bu tiir bir olasiliga izin vermeli ancak, kullanim amact
g0z Oniine alinarak, nihai iiriin veya kitin gerekli performans seviyeleri ve/veya siniflari ile
bilesenin gereklilikleri birbirleriyle ortiismelidir.

Izin Verilen Alternatifler :

4.17. Onaylanmig Laboratuarlar Tarafindan Ureticinin Olanaklarinin Kullanilmas.

4.17.1 Prensipte, Baslangi¢c Tip Deneyleri sistem 1,1+,3 ve denetleme deneyleri (1+) igin
onaylanan laboratuarlar, kendi deneylerini kendi deney cihazlar1 ve personeliyle yapmak
zorundadir.

Ancak bu tiir deneyler iireticilerin deney imkanlar1 kullanilarak da yapilabilir*®, yani uygunluk
teyidi ¢ercevesi icindeki deneyler icin cihazlari, lireticinin deney personeli ile birlikte veya
birlikte olmaksizin yiiriitilebilir, ancak:

-Ureticinin deney olanaklar1 kalibre edilmis olmali,

-Ureticinin deney cihazlarmi kullanan Onaylannus Kurulus, yaptigi bu deneylerin ve
sonuglarinin sorumlulugunun kendisinde olduguna razi olmalidir,

-Ureticinin personelini kullanmas1 durumunda da Onaylanmis Kurulus deneyleri yonetir ve
personele yardimci olur,

Ozel iiriinler igin (6rn: tasariminda Eurocode’larmn kullanildig1)dzel hiikiimler uygulanabilinir

Ayrica, kilavuzun yetersiz oldugu veya yanlis uygulanmasi sonucu basarisizligin oldugu durumlarda,
yetkililer ev sistemi veya onun tarafinda haraket edenlenlerin mesuliyetlerine miiracaaat edebilmelidirler.
(ayrica bkz: dipnot 21)

Ormnegin, Onaylanmis Kurulus’un tesislerinde bu deneyleri yapmak asir1 derece karmasiksa (yani,
taginmasi ¢ok gii¢ olan biiyiik 6rnekler gibi) veya maliyeti ¢cok yiiksekse.



-Ureticinin test olanaklar1 kullanilarak yiiriitiilen deneyler &rnekleme ve orneklerin
hazirlanmasi da dahil ilgili teknik sartnameye kati uygunluk gosterir ve,

-Onaylanmis Kurulus bu deney sonuglarinin dikkate alinip alinmayacagina karar verir.

4.17.2 Deney laboratuarlar1 iireticinin olanaklarmi kullanildigi siirece, deney laboratuarlari
ligiincii taraf miisterilerine ve diger taraflara >’ bagimsiz olarak kalacagimi temin etmelidir.

Ureticinin deney olanaklarinn kullanilmas: taseronluk anlamma gelmez (Klavuz rehber A
madde 3.4). Bu iireticiye Onaylanmis Kurulus statiisii saglamaz.

4.17.3 Onaylanmis Kurulus tarafindan iireticinin olanaklarinin kullanildigi deneylerin bir pargasi
veya biitiinli deney raporlarinda belirtilmelidir.

4.18. AoC sistemi 2+, 2 ve 4 ’te iireticinin gorevi olan Baslangic Tip Deneyleri daha sonra, sz
konusu Aoc sistemiyle ilgili tiim kurallarin geregi gibi uygulanmasi sartiyla, ilgili {irtiniin
dogru Baslangi¢ Tip Deneylerini yiirlitebilen donanimli ve vasifli herhangi bir tarafa bu
gorevin tamami veya bir parcasi havale edilebilir.

4.19. Varolan teknik sartnamenin halihazirda uygulanmadigi veya sadece bir parcasina
uygulandigi {irlinlin kullanima uygunlugunun tespitine gére , onem Klavuz Rehber I “ Yap1
Malzemeleri Direktifi Madde 4(4) ‘iin Uygulanmasi1” na verilmelidir.

5, Fabrika Uriin Kontrolii (FUK)

5.1. CPD’inde, Fabrika Uriin Kontrolii,tatbikat iiretici tarafindan yapilan {iriiniin siirekli i¢
kontrolii anlamina gelir. Bir iireticinin kendisi tarafindan ilan edilen (Baslangi¢ Tip Deneyleri
temel alinarak saglanan) performanslarinin sonraki tiim triinler i¢inde gecerliligini temin
ettigi anlamina gelir. Bu genellikle Baglangic Tip Deneylerinde belirtilenlerle(yani ayni
karakteristikte oldugunu), sonraki iiriinlerin aslina uygunlugunu da kapsar; bununla beraber
iiriin yelpazesi konsepti FUK’e de uygulanabilir. Uriiniin piyasada yer almasi icin iireticinin
aracilar(6rnegin acentasinin AB igerisinde kurulmasi gibi) i¢erdigi durumlarda , bu kontrol
daha sonraki hizmetleri de kapsamak durumunda olabilir, yani burada kontrol edilmesi bu
asamadaki 6zellikler iirliniin karakterini etkileyebilir.

5.2. Genelde FUK biitiin karakteristiklerle ilgilidir. Ancak bu biitiin karakteristiklerin dogrulama
ve/veya degerlendirmeye tabi olmasi veya Baslangi¢ Tip Deneyleri ig¢in kullanilan ayni
metotlarin FUK i¢inde kullanilmasi gerektigi anlamina gelmez. FUK ‘iin kontrolii dolayli
olarak icermesinin anlami (6rnegin gelen hammaddenin kontrolii ve iirlin proseslerinin
kontroliiyle) veya FUK metotlar1 ve Baslangic Tip Deneyleri metotlar1 arasinda bir iliski
bulunan ancak Baslangi¢ Tip Deneylerinde®® kullamlandan farkli metotlarin(genellikle ucuz
ve daha kolay) kullanildigi, her iireticinin en azindan miinferit {iriin veya iirlin yelpazesi
icindir. Bu iligkinin (baglantinin) kurulmasini ve nasil kuruldugunu ve belgelendiginin teknik
sartnamenin belirtmesi gerekir fakat iliskinin kendisinin teknik sartnamede bulunmasi
gerekmez. Ureticinin CWFT veya geleneksel olarak kabul edilen performanslar kullandig
durumlarda dahi ve bunlara uygunlugunu dolayli deneyler (bkz.not 3.5) belirtilir., ve FUK
sistemi Urliniin bu kullandigi hiikiimlerin (6rnegin eger termal iletkenlik yogunluga dayanan
cetvel bir degerse , FUK bu yogunlugun kontroliinii gerektirir)gerekliliklerine uymaya devam
edip etmedigini kontrol etmeye gerek duyabilir.

5.3. Farkli iireticilerin farkli kontrol metotlar1 kullandig1 hallerde (6rnegin bazilarimi son {iiriin
deneyleri yaparken digerlerinin siire¢ kontroliinii kullanmasi gibi), hEN veya ETAG/CUAP
bunlarin esitligini saglamaya ihtiya¢ duyar ve bu durum bir digerine ¢ikar saglayacak sekilde

37 bkz.Kilavuz Rehber A madde 3.5 bent 3.5(b).

3 Bu metodlar ayni karakteristik veya lirlin 6zelliklerinin iiretici tarafindan ilan edilen performanslarin diger
biitiin miiteakip tiriinler i¢inde gegerli olarak devam edecegini temin etmesine izin verir fakat, iireticiler

ve tiretim gevresi vasitasiyla kullanilan ekipmanlar ve kosullar uyarlanmig olmalidir.



54.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

carpitilmamalidir. Buna ek olarak 3. tarafin (bkz. 5.4 EN ISO 9001 ‘in kullanimi altinda)
onayli olup olmadigina bakilmaksizin, teknik sartname ENISO 9001 kalite yonetimi sistemini
ylriitmeleri igin reticilere Oncelikli muamele vermeyebilir. Siirekli siire¢ kontrolii ve
siireksiz son iiriin deneyleri ile FUK genellikle ikisini birlestirir. Ayrica izin verilmeyen &zel
bir iiretim metodunu direkt veya dolayli olarak istenilmesini veya ima edilmesini dnlemek
i¢in, siire¢ kontrolil ile ilgili hilkkiimler metne dokiiliirken hassasiyet gdsterilmelidir.

Genellikle FUK teknik sartnamenin kural olusturan par¢asina dahil olmalidir, fakat bu ayri
bir ek veya hatta ayr1 bir teknik sartnamenin konusu olabilir.CE isaretlemesi hakkindaki FUK
hilkiimleri Kilavuz Dokiiman B g6z Oniine alinarak ve EK ZA’ya atifta bulunularak
yazilmalidir. Uygunlugun biitiin EN ISO 9001(veya EN ISO 9000 standard serilerinin bir
onceki versiyonlarina gore)’in kurallarina gore yapilmasina miisaade edilemez fakat FUK
sisteminin genel pargasi olarak Kilavuz Dokiiman B’nin gerekliliklerine karsilik gelen
standard hiikiimlerine gore teknik sartnameye uygunluk gerektirebilir. Hatta, teknik
sartnamenin kosul ve sartlarini s6z konusu EN ISO sisteminin kapsamasi sartiyla, EN ISO
9001°e uygun bir kalite yonetim sistemini goniillii olarak yiiriiten {iireticiler Onaylanmig
Kurulustan( kendi sorumluluklar1 altinda olan) istenen bir izlenime sahip olabilirler.

Sartname yazarlar1 FUK’ de ne kadar detay verilecegini belirtmelidirler®® .Sartname yazarlari,
FUK hakkindaki sozlesme hiikiimlerinin hem iireticileri hem de biitin Onaylanmis
Kuruluslar1 bagladiginin farkinda olmalidirlar ve bundan dolay1 ne piyasanin ¢ikarlarina ne
Ozel bir lreticinin, Uretim miktarna, {iriin kontroliine nede herhangi bir Onaylanmis
Kurulusun aleyhine olmamasi i¢in sartnamelerin dikkatlice hazirlanmasi gerekir.Bunun
olmasini saglamanin bir yolu FUK hiikiimlerini alisilagelene gore degil, performansa dayali
olarak yazilmasidir. “Performans gereklilikleri....., A drnekleme sistemine uygunluk gosteren
uygunluk kriterleri ve deney hiikiimleri sisteminin tekrarlanmasi Tablo X ‘deki performans
gereklilikleriyle birlestigi sayilir” timcesinin kullanilmasiyla performansa dayali yaklagim ve
daha alisilagelen elementlerin birlestirilmesi de miimkiin olabilir.

EOTA tarafindan hazirlanan Teknik Sartnameler i¢in, bkz.2.2.

FUK’niin belirli istatistiksel kriterlerden emin olmasi gerektigi ve bunun kurulmasi igin
zaman gerektigi hallerde, uzun siireli istatistiksel kriterde olan yeterli sayida deneyleri
yapmadan 6nce FUK tatmininin iiretici tarafindan nasil gosterilecegi teknik sartnamede
belirtilmelidir. Su da unutulmamalidir ki istatistiksel yaklasim siirekli test edilen karakterler
igin pratiktir. Seyrek olarak test edilen karakterler igin (rnegin senede bir) veya biitiin FUK
amaglari i¢cin dogrudan test edilmeyen karakteristikler de alternatif gerekler saglanmak sart
kosulmalidir.

AoC sistemi 1+, 1, 2+ veya 2 ye dahil olan firiinler i¢in, eger teknik sartname gerekli
ayrintilari icermiyorsa veya uzun zamandir gelismediyse, biitlin Onaylanmis Kuruluslarinin
(CPD maddel8) birbirleriyle siirekli olarak ¢aligmalarina olanak saglamak i¢in, Onaylanmig
Kurulus Grubu (GNB), kural olusturan bir statli haline gelebilmesi igin, sonrakilerin hEN
veya ETAG/CUAP/ETA’lar i¢ine dahil edilmesi i¢in daha sonra CEN/TC veya EOTA’ya
onerilecek bu hiikiimleri gelistirirler. **Teknik Sartname revize edilene kadar bu hiikiimler
NB’ler tarafindan kullanilir. CEN/TC veya EOTA/WG, GNB’nin ilgili sektor grubu ile
baglanti kurmalidir.

Teknik sartname igerisinde, minumum frekanslarinin degerlendirilmesine (deney sonuglarina
gore frekanslar daha yiiksek veya daha diisiik olarak ayarlanabilir ) ve defolu iirlinlerin ve de
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Standardlar icin CEN Model Urin Standardlari igerisinde gecen “ minumum” sartlar1 ( CEN BT N888
dokiiman ve suppleme n No:2 ) artik yeterli olarak degerlendirilmeyecektir

Uygunluk Teyit Sistemleri 3 ve 4’{in uygulandig1 uyumlastirilmis standardlar icin, yani FUK iin higbir 3.
taraf degerlendirilmesine tabi olmadig1 zaman, teknik sartname yazarlari yeterli detay konusunda sadece
GNB’nin desteklemesine dayanmamalidir.



5.9.

5.1

5.1

5.1

giren hammaddelerin kontrolii gibi FUK’niin diger yaklasimlarina gore hangi metodun
kullanildigina ayarlanmasina izin verilebilir. Frekanslarin kullanimi olabilir (genellikle o
zamanin sartlarina gore degil, {iriiniin miktar sartlarina gore, 6rnegin 1000m? basina bir veya
{iriin zamanina gore drnegin imalat giinii basina bir seklinde), ve bu FUK kontrolii i¢in daha
karmasik metodlara daha fazla yatirim yapan iireticilerin aleyhine olabilir. Uriin kontrolii i¢in
istatistiksel metotlarm kullanimu (6rnegin kontrol gizelgesi)*' bazi karakteristikler icin daha
uygun olabilir. Biitiin bunlar CEN/TCler veya EOTA/WG lerin kapsamasi gereken teknik
Ogelerdir, eger bunlari yapmaya karar verilirse uyumlastirilmis standartlar icerisinde veya
ETAG/CUAP ve gizli dosyalarm parcast olan Kontrol Plan ’nin refere eden ETA olarak
yapilabilir.

CPD Ek III'iin uygulanmasinda , Uygunluk Beyannamesi sistemleri 1+,1,ve 2+ “tanimlanmis
test planlaria uygun olarak yapilan ileri iiriin kontrolleri”de igerir. Genellikle nihai tiriin**
FUK deneylerini kapsadig: farz edilir. CEN/TC veya EOTA/WG, nihai iiriin normal FUK
deneylerinin bir parcasi gibi kapsama alinmis veya kendi hakk: olarak bir tageron gibi daha
sonra takdim edilebilmesini saglayayacak gereksinimleri kargilayabilmek i¢in GNB ile irtibat
kurmalidir. Buna ragmen, triiniin dogasinda veya son {iriin deneylerinin yapilmadigi gibi bir
metot uygulandiginda, bu gerekenler hari¢ tutulmus olabilir (ve uyumlastirilmis standartlarin
Ek ZA igerisindeki ZA.3 ve tablo(lar) veya ETAG/CUAP igerisindeki benzer bilgilerin
karsilik gelecek sekilde adapte edilmesiyle).

0. Bir dreticinin ayni fabrika igerisinde farkli iiretim serileri veya iiniteleri yada farkli
fabrikalarda iiretim serileri veya iiniteleri yiiriittiigii ve biitiin bularin tek bir genel FUK
sistemi tarafindan kapsandigi hallerde, tiretici her ayr iiretim serileri veya uniteleri (ve bu
teknik sartnamenin bir gereksimi olarak yapilabilinir) icin kontrol kayitlarini saklamak
zorundadir. Buna ragmen, FUK denetimleri yapilirken, iiriinii &6zel yaklagimlarmin
degerlendirilmesi her zaman gerekse bile, Onaylanmis Kuruluslar biitiin serilere/iinitelere
uygulanmas1 gereken “genel” FUK hiikiimlerini sistematik olarak tekrarlamak zorunda
degildir.

1. Baz1 durumlarda, tamamen kullanilmaya hazir FUK sistemine heniiz sahip olmayan bir
iiretici, bir yenilik¢i veya benzer iiriin® igin CE isaretlemesi arayabilir. Bu gibi durumlarda,
FUK sistemi tamamen kullanilmaya hazir olmadan &nce uygulanmasi gereken gereksinimleri,
treticinin teknik sartnameye uygunlugu ve sistem bir kere tamamen kullanilmaya hazir
oldugunda ne uygulanmasi gerektigini idea etmesine izin vermek i¢in teknik sartnamede
belirtilmelidir.

2. Tek uygulamalik iirlinlerde ise (bkz: 4.11.3), seri iiretimler (6rnegin son iirlin 6rneklemesi)
i¢in kullanlan bazi FUK yaklasimlari uygulanamaz. Buna ragmen iiretici, yine de bir FUK
sistemine sahip olabilir, drnegin hammaddelerin kontrolii ve kayitlarini tutmak gibi. hEN
veya ETA’nin kapsadigi belki tek uygulamalik iiretmilerde oldugu gibi FUK hiikiimleri
sadece seri liretimlere uygulanabilen gereksinimlerden muaf tutacak bir sekilde yazilmalidir;
ancak teknik sartname yazarlari, bunlarin bir uyumlastirilmis teknik sartname tarafindan
kapsanan tiim tirtinler i¢in gereksinimlerin esit olmasi gerektiginin farkinda olmalidirlar.
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Kontrol ¢izelgeleriyle ilgili bilgiler, ISO 7870:1993 “ kontrol ¢izelgeleri-Genel kilavuz ve Talimatlar”,
[SO7966:1993 “ Kabul Kontrol Cizelgeleri” ve ISO 8258:1991 “Shewhart Kontol Cizelgeleri” i¢esinde
bulununabilir.

FUK hakkindaki ilgili hesaplamalari i¢in bkz: Kilavuz Rehber K EK III.

Bu gibi iiriinler genellikle hEN’in kapsami disindadir ve CE isaretlemesi igin, bir ETA formunda teknik
sartname gerektirir. Uretimin ve FUK’in (Tam olarak) yiiriitilmediginde, iriiniin uygunlugunun
gosterilmesi, biiylik 6l¢iide kontrol/deneylerini nihai iiriin iizerinde yiiriitiilmesiyle olur.



5.13. Birden fazla farkli opsiyonun olabilecegi kit durumunda,

5.13.1 Kit iireticisi, biitiin bilesenleri de iceren kit hakkindaki tiim FUK sorumlulugunu iistiine
almas1 kosulu ile biitiin bilesenleri iiretir (CE isaretlemesi olsa da, tek bir {irtin gibi bu
bilesenler icin teknik sartnameyle getirilen zorunluluklari agarak, teknik sartname tarafindan
kit i¢in zorunlu olabildigi hallerde).

5.13.2 Kit iireticisi, sadece bazi bilesenlerini tiretimi i¢in ve baska bir bilesen** igerisinde aldig1
bir kiti piyasaya siirer. Bu durumda, bu bilesenlere uygulanabilen baska bir teknik sartname
tarafindan gerekmedikce, tirettigi bilesenler (bkz.5.13.1) de dahil olmak iizere, kit iireticisi,
bir biitiin olarak kitin FUK’iinden sorumludur. Bunun yaninda kitin teknik sartnamesi
tarafindan gerekli olan yerlerde {iretici, bu bilesenlere tek bir yapt malzemesi olarak
uygulanabilenler disinda, gerekli herhangi bir FUK’nii tanimlamakla sorumludur.
Bilesenlerin her ikisine de asagidaki prensipler uygulanir:

- Uygulanabilen AoC sistemi tarafindan eger zorunluysa uygulanan kurallara gore 3. Taraf
uygunluga tabi olmak ve zorunlu FUK kayitlarii Kit Ureticisinin onayina sunmak icin, Kit
Ureticisi  ile  bilesen iireticisi, daha sonraki FUK  performanslarmin  kite
uygulanabilen teknik sartname hiikiimlerine uygunluk gostermesini saglayacak bir sdzlesme
akdeder.

-Kit tireticisi bir veya daha fazla bileseni serbest pazardan (CE isaretlemeli veya degil) veya
bir bilesen iireticisinden satin alir. Bu durumda, kit treticisi, kit ve biitiin bilesenlerini bir
biitiinmiis gibi teknik sartname ile uygunlugunu bildirmekteki tim sorumlulugu iistiine almak
zorundadir ve bundan dolay1 toplam uygunlugun devamliligini saglamay1 garanti edecek bir
FUK sistemini yiiriitmeye ihtiya¢ duyar. Buna ragmen bu halde kit iireticisi tiim bilesenleri
iiretmemesine ragmen, FUK tamamen iireticinin Onerilerine gore yapilan siire¢ kontroliine
dayanmaz, bundan dolay1r normal olarak son {iriin testlerine dayanmasi gerekir. Bunun
uygulandigi yerlerde, teknik sartname bu ihtimali de kapsamaya ihtiya¢ duyabilir ve bu, biitiin
bilesenleri kendisi tarafindan iiretilen®® kit ireticilerinin FUK zorunluluklarindan farkli
olabilir.

5.13.3  Kit iireticisi, kitin FUK igin biitiin gibi sorumluysa ve bilesenlerdeki satin almmmislara
5.13.2’nin prensiplerine dayanarak uyguluyorsa, sadece satin aldigini bilesenlerde kullanir.

Note: Kit bilesenleri hakkindaki klavuz sadece teknik sartnamede tanmimlandigr gibi kitin
performansini etkilenmesinde onemli bir rol oynayan bilesenlere uygulanir. Kitin Teknik
Sartnamesi, hangi bilesenlerin yukaridaki gibi anahtar rol oynayabilecegini ve uygulanabilen
FUK zorunluluklarini kesin olarak belirlemelidir. Bunlardan minor rol oynayanlar icinse
FUK, kit iireticisi tarafindan verilen sartnameye uyup uymayacagimn belirlenecegi FUK
yeterli olacaktir.

5.14. Buradan itibaren “temel iiriin” olarak adlandirilacak tek bir yap1 malzemesi veya kit tireticisi,
uygulanabilen Teknik Sartname de tanimlandigi gibi temel iirliniin istenen nihai kullanim
performansinda anahtar rol oynayan fakat daha sonra bir “asil kit” ile devam etmesine
ragmen temel riinlin bir parcasit olmayan ve ireticisinin temel Urliniin teknik sartnamesi
hiikiimlerine uygunluk gésteren bir FUK sistemine gerek gormedigi dzel bir ek iiriinii agikca
Ongorir veya zorunlu kilar.

Bu yiizden , temel iiriiniin iireticicsi,ilgiliyse,herhangi gerekli FUK ihtiyacinin &tesindeki tek
yap1 malzemesi gibi anahtar ek {iriinii tanmimlamak ve bunun gozlemlendiginden garantilemek
zorundadir.Buna ek olarak, bu anahtar ek iiriiniin karakterlerindeki herhangi potansiyel
degisikligin s6z konusu temel iiriiniin nihai kullanim performansini azaltip azaltmayacaginin
dogrulanmasinda ihtiya¢ duyulan indikatorleri kendi FUK’ii igerisine dahil etmesi zorunlu

“giren malzemeler/iiriinler ” olarak diisiiniilebilinir.
Denetim alinmasinin tanimlandigt ISO 3951 ve ISO 2859 standard iginde belirtilmis kontrol siirecinde
olabilir.
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hale getirilebilinir. Uygunluk Teyit Sistemi 1, 1+ ve 2’nin uygulandigi yerlerde, temel {iriin
sartnamesi Onaylanmis Kurulus tarafindan iistlenilen iireticinin FUK niin siirekli denetimi
altindaki uygulanabilir hitkmii 1¢erebilir.

NOT: Temel iiriin Teknik Sartnamesi uygulanabilen FUK zorunluluklarint agikca belrtmeli ve
hangi ek iirtin/iiriinlerin béyle bir anahtar rol oynayacag belirtilmelidir.

FUK zorunluluklarimin taslagi hazirlanirken bunlar1 “Biitiin iireticiler i¢in FUK zorunluluklar1”
(6rn: FUK deneyleri sikliklart) ve “ozel iiretici FUK zorunluluklar” (6rn: ekipman ve
personel) olarak ayirmak kullanigli olabilir. Cilinkii daha sonra bunlar 6zel iiretici olacagindan
bu EN metinlerinin detaylarii tanimlamak i¢in uygun olmayabilir.

Ek Hususlar:

Ureticinin sorumlulugunda oldugu siirece, Onaylanmus Kurulus ve diger kuruluslarin
uygunluk teyit sistemindek roliiniin agik hale getirilmesine 1itiya¢ vadir, bununla ilgili bilgiler
Avrupa Komisyonunca yaymmlanan “ Yeni ve Genel Yaklasimi Temel alan Direktiflerin
Uygulanmasi Klavuzu” ndan temin edilebilinir.

Ormeklemeyle ilgili, rnegin partinin boyutu gibi hususlarda (partinin temin zincirinden
gegebilecek kadar kiiglik olmasi gibi), uyumlastirilmis teknik sartnamenin resmi olmayan bir
parcasi olarak uygunluk degerlendirilmesinin Ornekleme, testler ve uygunlukla ilgi
kriterlerinin diginda ek bir hiikiim teknik sartname yazarlari tarafindan eklenebilir.
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