CE ISARETI UYGULAMA ZORUNLULUGU

Ayfer ADIGUZEL

Tirk Loydu Vakfi Iktisadi Isletmesi Belgelendirme Bolim Baskan:

Yeni bir yil hatta yiiz yila girilen su giinlerde iilkemizde imalat sektéri yeni bir
déniim noktasindadir. Cogunlukla ihracata yénelik firmalarin hazirlikh oldugu bu
uygulama, 6zellikle KOBI' ler ve i¢ pazara iiretim yapan firmalar agisindan bir
kabus niteliginde olacak gibi goziikmektedir.

Uretici firmalarda CE konusunda bir hazirlik olmadigi gibi, iilkemizde bu konuda
yasal mevzuatlarda heniiz tamamlanabilmis degildir.

CE isareti kavrami Tiirkiye-AB Giimriik Birligi anlasmas: ile 1996 yilindan beri
tilkemiz giindemine girmis olmasina ragmen, koordinasyon eksikligi, kaynak
sikintilar: ve maliyet endigesi vb. nedenlerden &tiirii gegis siiresi olan 5 yilin
dolmasina ragmen hala gereken hazirliklar tamamlanamamistir.

Bu nedenle ozellikle KOBI' ler CE isareti diizenlenmesi konusunda kaderlerine
terkedilmig gibi géziikmektedir. Ulkemizde i¢ piyasada yaganan kriz
dénemlerinde, AB' ye yapilan ihracatin KOBT' ler igin hayati 6nem tagidigi
durumun vehameti bir kez daha gozler oniine serilmektedir, kaldi ki ilgili triinler
gergeve kanununun yirirlige konulmasindan sonra i¢ pazarda dahi
satilamayacaktir.

CE ISARETI NEDIR?

AB yeni yaklasim direktifleri kapsaminda bir iiriin ya da irin grubunun giivenlik,
saglik, gevre ve tiiketicinin korunmasi agisindan sahip olmasi gerekli asgari
kosullari tasidigini gosteren, AB pazarinda iiriin dolasiminda pasaport niteligi
tasiyan Fransizca "Conformite Europeene” ifadesinin kisa gosteriligidir. CE
isareti drin tzerine ilistirilir ve bir kalite belgesi degildir. Bu isareti tasiyan
irinler diger ye ilkeler tarafindan geri gevrilemez. CE isaretinin temelinde
treticinin drindnd ilgili direktif gereklerine uygun olarak lretmesi ve kontrol
etmesi yatar. Bunun sonucunda ilgili direktif geregi ve iriinin tagidigi risk



faktoriine bagh olarak ireticinin kendisi veya "Onaylanmis Kurulus” olarak
adlandirilan tgiinci taraf test, muayene veya belgelendirme kuruluglar: iiriine CE
isaretini ilistirebilir.

Ulkemizde CE Isareti diizenlemeye yetkili “Onaylanmig Kurulug” heniiz mevcut
degildir. Zira Uriinlere Iligkin Teknik Mevzuatin Diizenlenmesine dair “¢erceve
kanun" olarak bilinen yasa oldukga yenidir. 30 Haziran 2001 tarihinde TBMM'de
kabul edilmis olup Cumhurbagkani tarafindan onaylanip yayinlanmasinin ardindan 6
ay sonra yiirirliige girecektir. CE isareti tasima zorunlulugu olan hali hazirda 22
direktif vardir. Her bir direktif igerisinde onlarca-yiizlerce iiriin mevcuttur.

CE isareti tasimasi zorunlu iiriin ve drin gruplarina iliskin direktif adlari asagida
belirtilmektedir.

1) Algak gerilim,

2) Basit basingli kaplar,

3) Oyuncaklar,

4) Insaat malzemeleri,

5) Elektromanyetik uyumluluk,

6) Makina emniyeti,

7) Sahsi koruma techizati,

8) Otomatik olmayan tarti aletleri,

9) Viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi cihazlar,
10) Gaz yakan aletler,

11) Sicak su kazanlart,

12) Sivil amagli patlayict maddeler,

13) Tibbi cihazlar,

14) Patlayici ortamlarda kullanilan ekipman ve koruyucu malzemeler,

15) Gezi yatlari,



16) Asansorler,

17) Sogutma cihazlari,

18) Basingh kaplar,

19) Telekomtinikasyon terminal ekipmanlart,

20) In vitro (IVD) tibbi tedavi cihazlart,

21) Radyo ve telekomiinikasyon terminal ekipmanlari
22) Ambalaj ve atik paketleme.

Urinin tagidigi risk faktariine bagh olarak iiretici ya da Onaylanmig Kurulug
tarafindan CE isareti diizenlenebilmesi igin ilgili direktiflerde belirtildigi sekilde
teknik dosya hazirlanmasi ve isteklerin karsilanmasi gereklidir. CE isareti yalniz
ve yalnizca ilgili direktiflerde belirtilen sartlara uygunluk saglayan iiriinlerde
kullanilabilir.

Bu nedenle, iriiniin 6zelliklerine gore mevcut direktifler incelenmeli ve hangi
direktif ya da direktiflerin gegerli olacagina dogru bir sekilde karar verilmelidir.
Zira bazi irinler birden fazla direktifin gereklerini karsilamak zorundadir.
Uretici, ilgili biitiin direktiflere uygun iretim yaptigini bir teknik dosya
hazirlayarak ispatlar. Teknik dosya, tiriine CE isareti uygulanabilmesinin bir
asamasi olup iriiniin tasarimindan, alinmig tiim giivenlik tedbirlerinden ve
gerektiginde irinin CE isareti tagimasini hakli gosterebilecek her tiirli
dokimanin bir araya getirilmesinden olugur. Her direktifte hazirlanmasi gereken
teknik dosyadan s6z edilmesine ragmen, fakli direktiflerde bu dokiiman adi farkl
adlar altinda istenmektedir.

CE ISARETI UYGULAMA SURECI

Bu siireg oncelikle iriiniin hangi direktif ya da direktifler kapsamina girdiginin
belirlenmesi ile baglamaktadir. Her direktif; iriniin tir, tip, kapasite, kullanim
amaci ve risk grubu ile imalatginin prosesi ve sahip oldugu Kalite Yonetim Sistem
belgesine gore hangi modiile uygun bir uygulama gerektigini asama asama
belirtmektedir.

Bu asamalarda temel unsur, standartlara uygun iiretim, gerekli test ve
muayeneler ile lirindn risk analizinin yapilarak gerekli onlemlerin alinmasi ve



dokiimante edilmesidir. Bu galismalarin sonucunda "Teknik Dosya" olarak
adlandirilan bir dosyanin hazirlanarak iretici tarafindan veya direktif geregine
gore onaylanmig kurulusa basvurulmasi gerekmektedir.

Daha once de deginildigi lizere CE isareti nihai irin tizerine ilistirilmektedir
ancak bu iriine girdi saglayan yan sanayi lriinleri iginde gegerlidir. Her ne kadar
bu tir drinler Gzerinde CE isareti bulunmasi bir zorunluluk olmasa da s6z konusu
ureticiler ilgili direktif gereklerini harfiyen yerine getirerek teknik dosyayi
hazirlamak ve iretici beyanini yapmak zorundadir. Uretici beyani s6z konusu
urininin CE igaretinin uygulanmasini saglayan ilgili direktif ya da direktiflerin
gereklerinin karsilandiginin teyidi olup, teknik dosya tipki nihai iiriinlerde oldugu
gibi son Uriinin piyasaya siiriilmesini takiben 10 yil siire ile saklanmasi zorunludur.

AB pazarinda liretilmeyen ihrag iriinler iginde CE isareti uygulamasi aynen gegerli
olup, burada sorumlular iriind ihrag eden firma ya da ureticinin o iilkede bulunan
temsilcilerdir.

Sonug olarak yukarida belirtilen 22 iriin ve iiriin grubunun yer aldigi ve gegis
siiresi famamlanarak uygulama zorunlulugu baslamis olan direktif gereklerini
zamanda i¢ pazarda da iiriin satamayacaklardir. CE isareti uygulamasinin
ureticiler agisindan kolaylastirilmasindaki en 6nemli engel olan gergeve yasasinin
bir an énce yiiriirltige girmesi ve ulusal onaylanmis kuruluglarin faaliyetlerine
baslamasidir.

Tirk Loydu lilkemizde yasal mevzuatin yirirlige girmesini takiben faaliyet
alanina giren gezi amagli tekneler, deniz ekipmanlari, basingli ekipmanlar, basit
basingli kaplar, gaz yakan aletler, sicak su kazanlarinda verimlilik, asansorler,
ingaat malzemeleri, tasinabilir basingh kaplar ve makina emniyeti direktiflerinde
onaylanmis kurulus olarak yetki almak lizere gerekli hazirliklarini siirdirmektedir.
Gegis siirecinde firmalar tarafinda yapilan talepler degerlendirilmektedir.



