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GiRiS

Avrupa Birligi’nin  yeni yaklasim

direktiflerinden biri olan 98/37/EC uzunca bir siiredir
zorunlu uygulamadadir [1]. Bu direktifin temel
gereklerinin yerine getirilmis oldugunu gésteren
isaret olan CE isareti de direktif ile birlikte
gundemimizdedir.
Avrupa Birligi’nin bu direktifi, AB ile uyum sireci
geregi, tlkemizde de Sanayi ve Ticaret Bakanligt
tarafindan  98/37/AT numarast ile yaymmlanmis ve 5
Aralik 2003 tarihinde zorunlu wygulamaya girmistir.
Anilan bu tarih itibari ile, makina tasarim ve
imalatcilar1 islemlerinde 98/37/AT y6netmeligini goz
éniine almak, buna uygun islemler yapmak ve bu
islemleri yaptiklarini géstermek igin de makinalarini
CE isaretlemek ayrica bir de uygunluk beyam
(Declaration of Conformity) diizenlemek
zorundadirlar.

Ulkemizde makina tasarim ve imalatini
uygun sekilde yapmaya c¢alisan kisi ve kuruluglarn
bir ¢ogu 98/37/AT ydnetmeliginden haberdar oldular.
Bu imalatgilanmizin  bir  ¢ogu  yOnetmeligin
uygulanmas1 ile ilgili  egitimlere katildilar,
makinalarina  iliskin  uygunluk  degerlendirme
siireclerini yonetmeligin 6ngdrdiigii bigimde yaptilar.
2000°li yillarin baginda konusulmaya, 2004 yili ile
birlikte de uygulamaya gecilen bu alanda,
yonetmeligin geregini yerine getirmis olan imalatgilar
hi¢ kusku yok ki bir adim dne gegmis durumdalar.
Ancak tim teknik dokiimanlarm omri teknoloji
alanindaki gelismelere yakindan baglhdir. Teknoloji
alaninda yasanan gelismelere bagl olarak tim
standart ve direktifler de uygun bigimde revizyon
goriiyor.  98/37/EC  Direktifi'"de  zaman iginde
degismek zorunda idi ve bu degisiklik yapilmistir.

2006/42/EC numarast ile yayimlanan yeni
Makina Emniyeti Direktifi 29 Aralik 2009 tarihinde
Avrupa Birligi dahilinde zorunlu uygulanmaya
baglayacak [2]. Bu tir dokiimanlarin yeni
revizyonlar1 yayimlandiginda, uygulama igin zorunlu
uygulama tarihini yani gecis siirecinin
tamamlanmasini bekleme zorunlulugu yoktur. Bu

88/ Cilt 9, Sayi 2, Kasim 2007

nedenle de 6n almak isteyen kuruluslar ¢ok dogal
olarak zaman gegirmeden iriinlerini yeni direktifin
gereklerine uygun imal etme  caliymalarmi
baglatmuglardir.

YENi REViZYON iLE GETIRILEN TEMEL DEGISIKLIKLER

2006/42/EC Direktifi’'nde, mevcut direktife
gore baz1 énemli degisiklikler vardir. Bu degisiklikler
dort baslik altinda siralanabilir:

1. ‘Makina’ Tanimina Giren Mamu!l Gruplarinda
Degisiklik

Asagida  belirtilen doért mamul  grubu
98/37/EC Direktifi kapsamina almmustir:

- Makinalar: En az biri hareketli olmak {izere,
birbirine bagli parca veya alt biitiinlerden olusan, bir
malzemenin islenmesi, tasmmast veya paketlenmesi
vb. amaglarla kullanilan uygun tahrik elemanlari,
kontrol ve gii¢ devreleri olan mamul;

- Bir iiriin elde etmek icin bir araya getirilmis, islevini
bir biitiin olarak yerine getirebilecek bigimde kontrol
edilebilen makinalar biitiinii;

- Bir makina veya makinalar serisine, ya da bir
traktére operator tarafindan takilabilen ve takildigi
makinanin fonksiyonunu degistiren, kendisi yedek
parga veya bir takim olmayan degistirilebilir
ekipman;

- Degistirilebilir ekipman olmayan ve kullanimi
sirasinda ariza yapmasi veya ¢aligmasinda aksama
olmasi durumunda etraftaki insanlarin saglik ve
giivenligi igin tehlike olusturabilecek emniyet
komponenti.

Direktifin  yeni revizyonunda, direktif

kapsaminda yer alan mamul gruplarina yeni
eklemeler yapilmistir. Buna gore asagida belirtilen
mamul gruplart 2006/42/EC no’lu yeni revizyonun
kapsamina almmustir:
- En az biri hareketli olmak iizere, birbirine bagh
parga veya alt biitiinlerden olusan, bir malzemenin
islenmesi, taginmasi veya paketlenmesi vb. amaglarla
kullamlan uygun tahrik elemanlari, kontrol ve giig
devreleri olan mamul;
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- Bir makina veya makinalar serisine, ya da bir
traktore operator tarafindan takilabilen ve takildig
makinanin  fonksiyonunu degistiren, kendisi yedek
par¢a veya bir takim olmayan degistivilebilir
ekipman;

- Degistirilebilir ekipman olmayan ve kullanimi
swrasinda ariza yapmasi veya calismasinda aksama
olmast durumunda etraftaki insanlarm saghk ve
giivenligi  icin  tehlike  olusturabilecek emniyet
komponenti.

- Bir kaldwma makinasimin par¢asi olmayan, makina
ile yiik arasina yerlestirilen veya dogrudan yiik
lizerine baglanan ya da yiikiin bir parcasi olmast
ongortilen ve pazara kendi basina arz edilebilen
kaldwrma aract aksesuarlari.

- Yiik kaldirma amacwyla tasarlanp imal edilmis, bir
kaldirma aracimin veya kaldirma aract aksesuarinin
pargast olan zincir, halat ve orgiiler,

- Traktér vb. kendinden tahrikli bir makina ile baska
bir makina arasinda baglantiyr saglayan sokiiliip
takilabilir komponentler.

- Makina tammmina giren, ancak kendi basina
fonksiyonu olmayan kompleler, kismi tamamlanmis
makinalar. (Kismi tamamlanmis makinanin bir baska
makinaya takilarak veya bir baska makina ile
birleserek, bu Direktif’in kapsaminda olan bir
makinayt olusturacagi 6ngoriiliir.)

2. Direktif Kapsamindan Cikarilmis Makinalar Listesinde
Degisiklik

98/37/EC No’lu direktifte, makina tanimina
uyan bazi mamuller ¢esitli gerekgelerle Makina
Emniyeti Direktifi kapsamindan c¢ikaridmistir. Bu
mamullerin direktif kapsamindan ¢ikartilmasinin en
6nemli gerekgesi, bu mamullerden bir ¢ogunun
98/37/EC’den daha sonra yuriirlige giren bir baska
yeni yaklasim direktifi kapsaminda yer almasidir
(asansér, basingli ekipman, tibbi cihaz vb.). Bir baska
O6nemli gerek¢e ise bazi mamuller (lunapark
ekipman, atesli silahlar, traktorler, tiyatro asansorleri
vb.) igin Avrupa Birligi igerisinde uyumlastirma
caligmasinin tamamlanmamis olmasidir.
Direktifin yeni revizyonu olan 2006/42/EC’de direktif
kapsamindan  ¢ikarilmis  mamuller  listesine de
degisiklik getirilmistir. Direktifin yeni revizyonuna
gore asagida belirtilen mamuller ‘makina’ tammina
uyuyor olmakla birlikte direktifin kapsami digindadir:
a) Orijinal  makinamin  imalatgist  tarafindan
saglanan, makina pargalar: ile aymi ozellikleri
tasiyan ve yedek parca olarak kullanilmasi ongoriilen
emniyet komponentleri,
b) Lunapark ve eglence parklarinda kullanilmak igin
imal edilen 6zel ekipmanlar,
¢) Niikleer amaclar igin hizmete alinan veya bu
amaclar icin ézel olarak tasarimlanan, bir ariza
durumunda radyoaktif yayilamaya neden olabilecek
olan makinalar,
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d) Atesli silahlar da dahil, silahlar,

¢) Asagida belirten nakliye araclari:

- Kendilerine baglanan makinalar hari¢ olmak tizere,
2003/37/EC no’lu direktifin kapsaminda bulunan
tarum ve orman traktorleri,

- Kendilerine baglanan makinalar hari¢ olmak iizere,
6 Subat 1970 tarih ve 70/156/EEC No’lu Konsey
Direktifi kapsaminda yer alan AB tip onaymna tabi
motorlu araclar ve romorklari,

- Kendilerine baglanan makinalar hari¢ olmak
tizere, 18 mart 2002 tarih ve 2002/24/EC No’lu
Konsey Direktifi kapsaminda yer alan AB tip onayina
tabi iki veya ii¢ tekerlekli motorlu araglar,

- Yarislarda kullanilmas: ongoriilen motorlu araglar,
- Kendilerine baglanan makinalar hari¢ olmak iizere,
havada, karada ve demiryolu aginda ¢alisan nakliye
araglar
f) Deniz tekneleri ve deniz mobil araglari ile bu tiir
tekne ve araglarin  bordosuna monte edilmig
makinalar,

g) Ozel olarak askeri ve polisiye amagh kullanilmak
iizere tasarlanmis makinalar,

h) Laboratuarlarda gegici olarak arastirma amagli
kullamilmak iizere tasarlanip iiretilen makinalar,

i) Maden asansérleri,
j)  Artistik  performans  swasinda  kullanilmasi
ongoriilen makinalar,

k) Asagida belirtilen alanlarda yer alan ve belirli
voltaj sumirlart arasinda bulunan, bu giine kadar 19
Subat 1973 tarih ve 73/23/EEC no’lu Konsey
Direktifi kapsaminda olan elektrikli ve elektronik
mamuller:

- Evierde kullanilmasi ongoriilen ev geregleri,

- Isitsel ve gorsel amach araglar (radyo, tv vb.),

- Bilgi teknolojisi ekipmani,

- Normal biiro makinalari,

- Diisiik voltaj araligindaki salter dislileri ve kontrol
dislileri,

- Elektrik motoru,

) Asagida belirtilen tiplerdeki yiiksek voltaj elektrik
ekipmanu:

- Salter dislileri ve kontrol diglileri,

- Transformotorlar.

3. Ek1V’de Yapilan Degisiklik

Makina tasarim ve imalatgilart tarafindan
bilindigi gibi 98/37/EC Direktifi'nin Ek IV’
uygunluk degerlendirme agisindan son derece
Onemlidir. Bu bolumdeki listede yer alan makina ve
emniyet komponentlerinin, burada belirtilmeyen
makina ve emniyet komponentlerine gore daha fazla
riskli oldugu kabul edilmektedir. Bu nedenle de Ek
IV’de belirtilen ve agik tanimlar yapilan makina ve
emniyet komponentlerinin uygunluk degerlendirme
stireclerine bir Onaylanmig Kurulug’un yer almasi
zorunlu kilinmugtir.
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Direktifin yeni revizyonu olan 2006/42/EC’de Ek IV
yine vardwr. Ancak 2006/42/EC ile 98/37/EC
karsilastinldiginda ii¢ farkliik goriilmektedir. Bunlar
siralanacak olursa:

- 98/37/EC Ek IV'de yer alan “patlayici
(pyrotechnics) imalatinda  kullaniimast ongoriilen
makinalar” 2006/42/EC’de Ek IV 'den ¢ikartilmistir.

- 98/37/EC Ek IV'de bulunmayan “kartuslu
perginleme vb. portatif makinalar” 2006/42/EC Ek
IV e eklenmistir.

- 98/37/EC Ek 1V’de, Béliim B bashgi ile ayri bir
kategoride yer verilen ‘“Emniyet Komponentleri”
2006/42/EC’de listedeki diger makinalardan ayr
tutulmamis ve liste A ve B olarak iki kategoriye
ayrilmamistir.

4. Uygunluk Degerlendirme Stireclerinde Yapilan Degisiklik

98/37/EC Direktifi’'nde makinalarin uygunluk
degerlendirmesi igin belirlenen siiregler, makinanin
Ek IV Liste’de bulunup bulunmamasina bagli olarak
iki ana kategoriye ayrilmigt. Buna gore:

1. Eger direktif kapsaminda yer alan bir
makina, Direktif’in Ek IV Boliimii’nde yer
almiyorsa, yani yiiksek riskli makina olarak
goriilmityorsa  uygunluk  degerlendirme
sirecinde bir onaylanmig kurulusun yer
almas1 dngoriilmemekteydi. Bu durumda Ek
IV Bolimii’nde yer almayan herhangi bir
makinanin imalatgisi veya o makinay1
pazara arz eden taraf Direktif’in temel
teknik  gereklerini  kargilayarak  ve
dokiimantasyon ile ilgili gereksinimleri
(Teknik Dosya ve Uygunluk Beyani)
hazirlayarak ~ makinaya CE  isaretini
koyabiliyordu. Bu siireg ‘self declaration’
olarak da adlandirilmaktaydi.

2. Buna karsmn eger bir makina 98/37/EC
Direktifi’nin Ek IV Bolumi’nde yer
aliyorsa, bu durumda makinanin imalatgist
veya o makinayl pazara arz eden tarafin
oniine makinenin tasarim ve  imalati
sirasinda makina ile ilgili uyumlastirilmis
standartlara (harmonised standards)
uyulmus olmamasina bagli olarak farkli
secenekler konmustu. Buna gore,

A. Eger makinanm tasarim ve imalati
sireclerinde makina ile ilgili varolan
uyumlastirilmis standartlar dikkate
alimmamis veya onlara yalmzca kismen
uyulmus ise, bir Onaylanmis Kurulug
tarafindan tip onay1 yapilarak bir ‘“Tip Onay
Sertifikasi’ diizenlenmesi kosulu vardir.
Ancak bu islemden sonra ilgili makina CE
isaretlenerek piyasaya arz edilebilmektedir.

B. Eger makinanin tasarim ve imalati
siireclerinde makina ile ilgili varolan
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uyumlastirilmis standartlarn timil dikkate
alinmus veya onlara tam olarak uyulmus ise,
makinanin imalatgisi veya makinayl pazara
arz eden taraf asagidaki yollardan herhangi
birini secebilmektedir:

- Makina ile ilgili Teknik Dosya’nin
bir Onaylanmig Kurulus’a
muhafaza edilmesi i¢in teslim
edilmesi, veya,

- Makina ile ilgili Teknik Dosya’nin
bir Onaylanmis Kurulus tarafindan
incelenmesi ve uygunlugu ile ilgili
bir sertifika diizenlenmesi, veya,

- Bir Onaylanmis Kurulug tarafindan
t ip onay1 yapilarak, bir “Tip Onay1
Sertifikasr’ diizenlenmesi.

08/37/EC direktifinin yayimlandigi zaman,
heniiz modiler yaklastmi igeren ve uygunluk
degerlendirme modiillerini tanimlayan Avrupa Birligi
Direktifi yayimlanmamis oldugu igin, 98/37/EC’de
modiillerden s6z edilmemektedir.

2006/42/EC  Direktifi'nde ise, uygunluk
degerlendirme siireglerinde onemli degisiklikler ile
birlikte, modiiler yaklagim ile de uyumluluk
saglanmistir.
Direktif’in yeni revizyonuna gére, makina imalat¢ist
veya yetkili temsilcisi, pazara arz edilecek olan
makinamin  Direktif’'in ~ gereklerini  karsiladigini
gostermek icin asagidaki uygunluk degerlendirme
yollarindan uygun buldugunu izleyebilmektedir:

1. Makina Ek IV’de yer almiyorsa, Imalatg veya
Yetkili Temsilci tarafindan, Teknik Dosya Direktif Ek
VII'de belirtildigi  sekilde hazirlanmali — ayrica,
imalatin Teknik Dosya’da belirtildigi sekilde ve Ek
VII'de tammlandigt gibi kontrol edilmis oldugunun
dokiimante edilmesi gerekir. Modiiler yaklagima gore
bu uygulama MODUL A olarak degerlendirilir.

2. Makina Ek IV’de yer aliyorsa ve ilgili tiim
uyumlastinlmis standartlara tam olarak uygun imal
edilmis ise (ilgili uyumlastinlmis  standartlarin
makina ile ilgili tiim tehlikeleri iceriyor olmast kosulu
ile), Imalat¢t veya Yetkili Temsilcisi asagidaki 3
yoldan birini izlemek zorundadir:

a. Teknik Dosya Ek VII'de belirtildigi sekilde
hazirlamr ve imalat Teknik Dosya’da belirtildigi
sekilde kontrol edilip kontrol sonuglart dokiimante
edilir. Modiiler yaklasima gére bu uygulama
MODUL A olarak degerlendirilir.

b. Ek IX’da belirtildigi sekilde, bir Onaylanmis
Kurulus’a AB Tip Muayenesi yaptiritlir ve buna ilave
olarak seri imalata gecildiginde Ek VIII'de belirtilen
kontrollar yapilarak kontrol sonuglar dokiimante
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edilir. Modiiler  yaklasima gore bu  uygulama
MODUL (B+C) olarak degerlendirilir.

¢. Imalatgi, imalat yerinde Ek X'da belirtildigi gibi
bir onaylanmis kurulus tarafindan
sertifikalandirilmis bir Kalite Yonetim Sistemi kurar
ve isletir. Modiiler yaklasima gore bu uygulama
MODUL H olarak degerlendirilir.

3. Makina Ek IV'de yer aliyorsa ve ancak ilgili
uyumlagtirilmis standartlara wyulmamis veya kismen
uyulmus ise, ya da var olan ilgili uyumlastirimis
standartlar makina ile ilgili tiim tehlikeleri icermiyor
ise veya makina ile ilgili uyumlastiriimis standart
yayimlanmams ise, Imalatgr veya Yetkili Temsilcisi
asagidaki  yollardan  birini  secip  uygulamak
durumundadir:

a. Ek IX’da belirtildigi sekilde, bir Onaylanmis
Kurulus’a AB Tip Muayenesi yaptirilir ve buna ilave
olarak seri imalata gecildiginde Ek VIII'de belirtilen
kontrollar yapilarak kontrol sonuglart dokiimante
edilir. Modiiler yaklagima gore bu uygulama
MODUL (B+C) olarak degerlendirilir.

c. Imalatgi, imalat yerinde Ek X'da belirtildigi gibi
bir onaylanmig kurulus tarafindan
sertifikalandirilmis bir Kalite Yonetim Sistemi kurar
ve isletir. Modiiler yaklasima gére bu uygulama
MODUL H olarak degerlendirilir.

4. 2006/42/EC’de  kismi  tamamlanmis  olan
makinalarim  pazara  arz ~ Oncesi,  uygunluk
degerlendirmesi siiregleri de tammlanmistir. Buna
gore fusmi tamamlanmis makinalar icin asagidaki
islemler yapilmak durumundadir:

a. Ek VII, boliim B’de belirtildigi sekilde ilgili teknik
dokiimantasyon hazirlanir,

b. Ek VI'da belirtildigi sekilde montaj talimatlar
hazirlanr,

c¢. Ek II. boliim I'de belirtildigi sekilde bir
‘Birlestirme Beyani'nin yayimlanir.

Kismi  tamamlanmis makina, son makina ile
birlesinceye ve son makinamin teknik dosyasinin bir
pargast oluncaya kadar, montaj talimatlar: ve
Birlestirme Beyam kismi tamamlanmis makinayla
birlikte olmak durumundadir.
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SONUG ve ONERI

Makina Emniyeti Direktifi’nin son revizyonu olan
2006/42/EC ile makinalarin tasarimi, imalats,
uygunluk  degerlendirmesi  ve  nihayet CE
isaretlenmesi  siireglerinde  6nemli  sayilabilecek
yenilikler ve degisiklikler getirmektedir. ‘Makina’
tanimina giren mamuller cesitlenmis, kapsam disina
cikarilmig iiriinlerde degisiklik olmus ve nihayet
uygunluk degerlendirmesinde modiiler yaklasim ile
uyumluluk saglanmigtir. Modiill H’in uygulamaya
konmasi, ISO 9001 Kalite Yo6netim Sistemi kurmus
olan isletmelerin belirli avantajlara sahip olmasim
saglayacaktir. Bu isletmeler kurmus olduklar
sistemleri bu alanda yer alan bir Onaylanmis Kurulus
denetiminden gecirerek CE isaretlemesinde yeni bir
asamaya gegebilirler. Hi¢ kuskusuz saglam temeller
fizerine oturmus, iyi denetlenen ve ciddi isletilen
kalite yonetim sistemleri bu siirecte imalatgilara
biiyiik avantajlar saglayacaktir.

Basta da belirtildigi gibi 98/37/EC yoénetmeliginin
gereklerini uygulayan imalatgilar 2006/42/EC’ye
geciste zorluk ¢ekmeyecek, kolaylikla bir adim 6ne
gececeklerdir. Bu géz ardi edilmemesi gereken bir
avantajdir.
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