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MAKINA ve SISTEM IMALATINDA CE UYGULAMASI ve 
ALMANYA’DAKI YASAL PROSEDÜR 

 
 
Hayrettin KARCI 
 
 
 
 
 
ÖZET 
 
Bilindigi gibi, CE isareti Avrupa Toplulugu (AT) ülkeleri tarafindan olusturulmustur. Bu isaret, üzerine 
takilan ürünün, AT’nin belirledigi yeni yaklasim direktiflerine uygunlugunu ifade eder. Genel anlamda 
CE isareti, üzerine takildigi ürünün insan, hayvan ve çevre için saglik ve güvenlik yönünden tehlikeli 
olmadiginin bir belgesidir. Bu konudaki kriterler, AT’nin yeni yaklasim direktiflerinde belirtilmistir.  
 
Bilindigi gibi, üzerine CE isareti yapistirilmasi gereken ürünlerin duruma göre bir çok yönden 
incelenmesi gerekir. Bu makalede; yeni yaklasim direktifleri kapsamina giren makina ve sistemlerin 
imalatinda üreticilerin CE isareti yönünden dikkate almasi gereken tehlike analizi ve diger bazi 
hususlar üzerinde durulacaktir.  
 
 
 
 
1. GIRIS 
 
Yeni yaklasim direktifleri kapsamina giren makina ve sistemler, AT ülkelerinde serbest dolasima 
çikabilmesi için üreticisi tarafindan üzerine CE isareti takilmasi gerekmektedir. CE isaretinin makina 
veya sistemin üzerine takilmasi, üreticinin CE ile ilgili yasal sorumluluklari üstlendigini ifade eder. Bu 
nedenle, imalatçi firma ürününün üzerine CE isaretini takmadan önce, asagida belirtilen hususlari 
dikkate alarak istenilen çalismalari yapmasi gerekmektedir:  
 

a) Üretilen  ürünün, CE ile ilgili AT’nin yeni yaklasim direktiflerinden hangilerinin kapsamina 
girdigini belirlemek. 

b) Bu direktiflerde belirtilen ürünle ilgili sartlari yerine getirmek. 
c) Direktiflerde öngörülen sarlarin yerine getirilmesi konusunda, varsa AT’nin yayinladigi 

harmonize standartlara uymak. 
d) Ürünle ilgili direktiflerde belirtilen sartlarin yerine getirilmesinde, isteniyorsa onayli kuruluslara 

yaptirilmasi gereken belgelendirme çalismalarini yaptirmak. 
e) Ürünle ilgili teknik dosyayi hazirlamak. 
f) Uygunluk beyani hazirlamak ve CE isaretini dogru olarak ürüne takmak. 

 
Yukarida maddeler halinde belirtilen çalismalarin içinde yer alan “ürünle ilgili teknik dosyanin 
hazirlanmasi”  makina ve sistem imalatinda önemli bir yer tutar. Teknik dosyanin içinde yer alan 
dokümanlar CE konusunda ürünle ilgili yapilan çalismalari belgelendirmeye yöneliktir ve gerçegi 
yansitmasi gerekir. Bu nedenle, teknik dosya konusunu biraz açmamiz gerekir. 
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2. CE KONUSUNDA ÜRÜNLE ILGILI TEKNIK DOSYANIN IÇERIGI 
 
Teknik dosya, teknik ve yasal dokümanlarin yani sira, tasarim asamasindan itibaren ürünle ilgili insan, 
hayvan ve çevre konusunda saglik ve güvenlik açisindan yapilan tehlike analizlerini ve bunlarla ilgili 
çözümleri içerir. Teknik dosyanin içinde bulunmasi gereken dokümanlar: 

a) Ürünün siniflandirilmasi, tanimi ve genel anlamda açiklanmasi. Bu kisimda ürünün makina 
talimatlari kapsamina girip girmedigi, giriyorsa ne tür islemlerden geçmesi gerektigi, tanimi, 
kullanim alani ve amaci gibi açiklayici bilgiler yer alir.  

b) Ürünün tasariminda kullanilan baska talimatlar varsa onlarin açiklanmasi ve amacinin ortaya 
konulmasi. 

c) Ürünün tasariminda kullanilan harmonize veya diger normlar varsa onlarin açiklanmasi 
d) Ürünle ilgili yapilan tehlike analizinin açiklanmasi. 
e) Ürünle ilgili teknik dokümanlar ve kullanim talimati 
f) Gerekli olmasi durumunda onayli kuruluslarin yaptigi çalismalar ve bu çalisma ile ilgili belgeler 
g) CE isaretinin takilmasi ve uygunluk beyani 

 
Yukarida belirtilen dokümanlarin içerisinde yer alan “ürünle ilgili tehlike analizi”, ürün maliyetini 
etkilediginden özellikle hangi asamada ele alinmasi gerektigi yönünden önem arz etmektedir.  
 
 
 
 
3. ÜRÜNLE ILGILI TEHLIKE ANALIZI 
 
Üretici firma mutlaka ürünle ilgili tehlike analizi yapmak durumundadir. Bu nedenle, ürünle ilgili tehlike 
analizi CE açisindan önemli bir konuyu  olusturur. Özellikle bir makina veya sistemin bir çok kisimdan 
meydana gelebilecegi ve her bir kisminin farkli tedarikçiler tarafindan üretilip temin edilecegi 
düsünülürse, sorumluluklarin nasil dagildigi açisindan konunun önemi daha da belirgin olmaktadir.  
 
 
3.1 Tehlike Analizi Ne Zaman Baslatilmali? 
 
Tehlike analizinin tasarim asamasinda baslatilmasi üretici firmaya önemli avantajlar saglar. Zira, 
üretimi tamamlanmis bir makinada tehlike analizi yapmak, bazi tasarim degisikliklerine neden olabilir. 
Böyle durumlarda, yapilmasi gereken tasarim degisikligi ek bir maliyet getirmektedir. Hatta bazi 
durumlarda tehlikenin ortadan kaldirilmasi için üründe köklü degisikliklerin yapilmasi gerektirdiginden 
maliyet daha da artmaktadir. Bu tür olumsuz gelismeleri engellemek için, tehlike analizini ürünün 
tasarim asamasinda yapmak gerekir (Sekil 1). 
 

 

Üretim Tehlike analizi Χ 

Maliyet, Maliyet, Maliyet !!! 

 
 

 
Tehlike analizi 

 
Üretim Χ 

 
 

Sekil 1. Ürünlerle ilgili tehlike analizi üretimden önce tasarim asamasinda yapilmalidir 
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Sayet bir makina veya sistemde tehlike olasiligi varsa, bu olasilik er veya geç kendini gösterecektir. 
Tehlikenin küçük boyutta olmasi veya tehlike olasiliginin zayif olmasi bu tehlikenin göz ardi edilmesi 
anlamina gelmemeli. Risk ve tehlike analizi ile ilgili bazi normlar asagida verilmistir: 
 
EN 292-1: Temel kavramlar, genel sekillendirme yöntemleri, temel terminoloji, kisim 1, 1991  
 
EN 292-2: Temel kavramlar, genel sekillendirme yöntemleri, kisim 2: Teknik yöntemler ve 
spesifikasyonlar, 1991/A1:1995 
 
EN 1050: Risk degerlendirme yöntemleri, 11-96 
 
EN 954-1: Kontrol sisteminde kullanilacak olan güvenlikle ilgili ürünlerin seçimi, kisim 1, genel 
sekillendirme yöntemleri 
 
 
3.2 Ürünle ilgili degisik asamalarda tehlike analizinin dagilimi 
 
Ürünün, tasarim asamasindan itibaren tamamlanip müsteriye teslimatina kadar, tehlike analizi ile ilgili 
çalismanin hangi asamada, hangi yogunlukta oldugu, ürünün üretiminde izlenmesi gereken yol 
açisindan büyük önem arz etmektedir. Zira, bu asamalarin basinda yapilan ihmaller veya yetersiz 
inceleme sonucu gözden kaçan hususlar, ileri asamalarda büyüyerek ürünün maliyetini önemli 
derecede etkileyebilmektedir (Sekil 2) 
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Sekil 2.  Ürünün baslangiçtan itibaren geçirdigi asamalar ve bu asamalarda olasi tehlike analizinin 
maliyet açisindan dagilim yogunlugu 

 
Yukaridaki semaya bakildiginda, tehlike analizi ile ilgili çalismalarin ürünle ilgili talep asamasinda 
baslatilmasi gerektigi açikça görülmektedir. Teklif asamasinda daha da yogunlastirilmasi gereken 
tehlike analizi çalismalari, tasarim asamasinda tamamen agirlik kazanmalidir. Zira, bu asamadan 
sonra yapilmasi gereken degisiklikler, degisikligin büyüklügüne göre ek maliyet getirecektir. 
 
 
3.3 CE Isaretinin Dikkate Alindigi Asamaya Göre Maliyeti 
 
Makina ve sistem imalatinda, CE isareti ile ilgili kosullarin dikkate alindigi asamaya bagli olarak, CE 
isaretinin getirdigi maliyet degisir (Sekil 3) 
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• Makinaya uyarlanmasi 
• Yerinde imalat ve montaji 
• Kumanda panolarinin 
 genisletilmesi 
• Tüm teknik dokümanlarin 
 kontrolü ve uyarlanmasi (CAD 
 planlari, PLC-Program listeleri,  
 isletim kilavuzlari,...) 
• Devreye almada gecikmeler 
• Üretimin devre disi kalmasi 
• Müsterilere karsi prestij kaybi 
•  Sikayetlerin isleme alinmasi 
•  Bakim personelinin is gezileri 
 

Sekil 3.  Makina ve sistem imalatinda CE isaretinin dikkate alindigi asamaya bagli olarak maliyetin 
degistigini gösteren diyagram ve maliyeti arttiran baslica nedenler 

 
 
 
 
4. MAKINA TALIMATLARI KIMLER IÇIN DÜZENLENMISTIR? 
 
Makina talimatlari, makina üreticileri veya makinalari devreye alan kisiler ve esas olarak makina ve 
sistem tasarimcilari ile kontrol sistemi tasarimcilari için düzenlenir. Özellikle tasarimcilar, tasarladiklari 
sistemde (mekanik tasarim veya kontrol sistemi tasarimi) makina talimatlarinin dikkate alinarak 
gereginin yerine getirilmesinden sorumludur (Sekil 4). Bu nedenle, makina ve sistem tasarimcilarinin 
makina talimatlari konusunda gerekli egitimleri alarak yaptiklari tasarimlarda talimatlarin öngördügü 
kosullari kesinlikle uygulamalari gerekmektedir. Ve bu çalismalarin basinda, tehlike analizinin 
yapilmasi ve tespit edilen tehlikelerin ortadan kaldirilmasi gelmektedir. Bazi durumlarda tehlike 
tamamen ortadan kaldirilamaz. Böyle durumlarda, olasi tehlikeler için kullanicinin almasi gereken 
egitimler ve tedbirler açik ve net bir sekilde tanimlanmalidir.  
 

 
Sekil 4.  CE isareti uygulamasinda, üretici firmanin yani sira makina ve sistem tasarimcilari da 

yaptiklari tasarimda, makina talimatlarinda ön görülen kosullarin uygulanmasindan sorumludur. 
 



 
 

  
2003

 
III. ULUSAL HIDROLIK PNÖMATIK KONGRESI VE SERGISI 

 
275 

 

Daha önce de belirtildigi gibi makina ve sisteme CE isaretinin takilmasi bir takim kosullarin yerine 
getirilmesini gerektirir. Bunlardan bir tanesi de firmanin genel müdürü tarafinda hazirlanip imzalanan 
uygunluk beyanidir. Böylece firma yöneticisi tek sorumlu kisi gibi görünmektedir. Ancak, tasarima 
istirak edenler de yaptiklari tasarimda gerekli güvenlik ve saglik kosullarinin dikkate alinmasindan 
sorumludur. Bu asamadan itibaren konuyla ilgili yasal düzenlemelerin dikkate alinmasi gerekir. 
 
 
 
 
5. ALMANYA’DA YASAL YAPI 
 
Üreticinin ürettigi ürünle saglik ve/veya güvenlik açisindan çevreye ve/veya canlilara zarar vermesi ile 
ilgili yasal düzenlemeler dogal olarak yasal yapi içerisinde yer almaktadir (Sekil 5) CE ile ilgili yasal 
düzenlemeler de bu çerçeve içerisinde bulunmaktadir. Ancak, bu güne kadar CE konusunda yasanan 
yasal uygulamalarda ülkeler arasinda bazi farkliliklarin oldugu görülmektedir. Hatta CE ile ilgili 
yasalarin uygulanmasinda mahkemelerin verdigi kararlar hakkinda degisik yorumlar yapilmaktadir. 
Örnegin; kedisini mikro dalga firininda kurutmayi deneyen bir mikrodalga firin kullanicisi, kedisinin 
ölmesi nedeniyle mikrodalga firin üreticisini firinin kullanim talimatinda bununla ilgili özendirici 
açiklama oldugunu gerekçe göstererek üreticiye karsi açtigi davayi kazanmasi, degisik yorumlara 
neden olmustur.  
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Sekil 5. Makina hukukunun ve ürün yükümlülügünün de içinde yer aldigi yasal yapi 
 
Alman yasalarina göre, vatandaslik hakki olarak verilen zararin karsilanmasi ile ilgili yasal düzenleme 
asagida oldugu gibidir: 
 
    BGB § 823 

(1) Kim kasitla veya kazara bir baskasinin vücuduna, sagligina, özgürlügüne, malina 
zarar verirse veya özel bir hakkini hukuka uygun olmayacak sekilde ihlal ederse, yol açtigi 
zararlari o kisi için karsilamakla yükümlüdür. 
 

Not: Yasayla ilgili çeviriden dogan yanlisliklardan sorumluluk alinmaz. 
 
Hasarin karsilanmasi ile ilgili ürün yükümlülügü asagida belirtildigi gibi tanimlanmistir:  
 
ProdHG 
Ürün hasari sebebiyle bir insan hayatini kaybederse, yaralanirsa, sagligi tehlikeye girerse 
veya ürün tarafindan vücudunun muhtelif yerleri zarar görürse, asagidaki kisiler hasari 
karsilamakla yükümlüdür:  
1)  Söz konusu ürünü üreten ve dolasima sunan sirket, 
Söz konusu ürünü ülke içine getiren ve dolasima sunan yerel sirket. 
Not: Yasayla ilgili çeviriden dogan yanlisliklardan sorumluluk alinmaz. 
 
Makina talimatlarina uyulmamasi durumunda, üretici firma asagida belirtilen sorunlarla karsilasabilir : 
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Müsteri tarafindan teslim alinmaz (ödeme geciktirilir). 
Rekabette dezavantaj yasanir. 
Hasari karsilamasi gerekir 
Ceza hukuki önlemlerinin isleme konmasi 
AT ülkelerinde ürününün satisinin yasaklanmasi 
Sergilerde problemle karsilasma (örnegin; fuarlarda) 
Sigortalarin tazminat hakkinin dogmasi (BG,AUVA.SUVA,...veya özel) 
Resmi dairelerce makinalarin durdurulmasi (isletme yasagi)-Üretimin devre disi kalmasi 
 
 
 
 
SONUÇ 
 
Makina ve sistem imalatinda, makina talimatlari kapsamina giren ürünlerin AT ülkelerinde serbest 
dolasimi ve ticari islem görmesi için CE isareti tasimasi gerekir. CE isaretinin ürüne takilmasi 
konusunda yerine getirilmesi gereken kosullar, makina talimatlarinda belirtilmistir. Bu kosullara 
uyulmadan CE isaretinin ürüne takilmasi yasal yönden cezai sonuçlar dogurur. Zira, CE isareti takilan 
ürün, saglik ve güvenlik yönünden insana, diger canlilara ve çevreye zarar vermedigi bu isaretle 
onaylanmis olur. Dolayisiyla CE isareti uygulamasi bir Standard degil, yasal zorunluluklari içeren bir 
islemdir. 
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