KiSiSEL KORUYUCU DONANIM YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 —(1) BuYonetmeligin amacy, piyasada bulundurulan kisisel koruyucu
donanimlarmn tasarm ve iretiminde, kullanicilarm saglik ve giivenliginin korunmast ile kisisel
koruyucu donanmmlarin serbest dolagimma iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik kisisel koruyucu donanimlar1 kapsar.

(2) Asagida belirtilen kisisel koruyucu donanmmlar bu Y 6netmelik kapsami disindadur:

a) Kolluk kuvvetlerince veya kamu diizeninin saglanmasi amaciyla kullamimak tizere 6zel
olarak tasarlananlar,

b) Sportif faaliyetlerde kullanilanlar hari¢ olmak {izere nefsi miidafaa amaciyla kullanilmak
lizere tasarlananlar,

c¢) Asagida belirtilen durumlarda, 6zel kullanim amaciyla tasarlananlar;

1) Asir1 olmayan atmosferik kosullarda,

2) Bulagik yikama islemlerinde su ve neme kars1.

¢) Tlgili uluslararasiantlasmalarin uygulandigi deniz ve hava tagimaciignda miinhasiran
kullanilanlar,

d) Birlesmis Milletler Avrupa Ekonomik Komisyonunun 22 sayih Motosiklet ve Moped
Siiriiciileri ve Yolcular1 I¢in Koruyucu Basliklar ve Siperliklerinin Onay1 ile Tlgili Teknik
Diizenleme kapsamindaki bas, yiiz ve g6z koruyucular.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Y énetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayih Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatn Hazrlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanunun 4 iincii maddesinedayanilarak
hazrlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) AB: Avrupa Birligini,

b) Akreditasyon: Ulusalakreditasyon kurulugu tarafindan bir uygunluk degerlendirme
kurulugunun belirli  bir uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek tizere ilgili
uyumlastirilmig  standartlarm belirledigi  gereklilikleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel
diizenlemelerde ongoriilen ek gereklilikleri karsiladigmmn resmi olarak kabuliinii,

c¢) Bakanlik: Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligmi,

¢) “CE” isareti: Imalatcitarafindan kisisel koruyucu donanmm “CE” isaretinin ilistirilmesini
6ngoren mevzuatm ilgili biitiin kurallarma uygun oldugunu gosteren isareti,

d) Dagttict: Kisisel koruyucudonanmu tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran,
imalat¢1 ve ithalate1 disindaki gergek veya tiizel kisiyi,

e) Geri ¢agrma: Nihaikullanicmmn elinde bulunan kisisel koruyucu donanmmn iktisadi
isletmeciye geri getirilmesini amaglayan her tiirlii 6nlem,

f) Iktisadi isletmeci: Imalatc1, yetkili temsilci, ithalatc1 ve dagiticiys,

) Imalatcr: Kisisel koruyucu donanmu imal ederek veya tasarmumni veya imalatim yaptirarak
kendi isim veya ticari markast ile pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

g) Ithalater Kisisel koruyucudonanmm yurt dismdan ithal ederek piyasaya arz eden
Tirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

h) Kisisel Koruyucu Donanim (KKD);

1) Kisilerce bir veya birdenfazla saglk ve giivenlik riskine karsi korunmak amaciyla
giyilmek veya tutulmak tizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimi,

2) Koruma islevi igin gerekliolan, (1) numarah alt bentte belirtilen donamma ait
degistirilebilir pargalari,

3) (1) numarah alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan,
donanmu bir dig cthaza veya uygun bir ankraj noktasma baglamak amaciyla tasarlanmus, bir yapiya
kalic1 olarak baglanmayan ve kullanm oncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan baglantt
sistemlerini,

1) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

i) Piyasaya arz: KKD’ nin piyasada ik kez bulundurulmasm,

j) Piyasada bulundurma: KKD ninticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak
dagitim veya kullanim i¢in piyasaya saglanmasmu,

k) Piyasadan c¢ekmek: Tedarik zincirinde bulunan KKD’nin piyasada bulundurulmasimn
6nlemeyi amaglayan her tiirlii faaliyeti,

1) Teknik sartname: KKD’nin saglamasi gereken teknik gereklilikleri tanimlayan belgeyi,

m) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

n) Uygunluk degerlendirmesi: KK D nin bu Y 6netmelikte belirtilen temel saglik ve giivenlik
gereklerini yerine getirip getirmedigini gosteren siireci,

0) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, muayene ve belgelendirme déhil
olmak iizere uygunluk degerlendirme islemlerini gergeklestiren kurulusu,

6) Uyumlagtiriimig standart: Uyumlagtiriinis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla
Komisyonun talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardmn,

p) Yetkili temsilci: Imalatgmm bu Y 6netmelik kapsamindaki baz: yiikiimliliklerini kendi
adma yerine getirmek {izere imalat¢1 tarafindan yazili sézlesme ile yetkilendirilmis Tiirkiye’de
yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,



ifade eder.
IKINCI BOLUM
Piyasada Bulundurma, Temel Saghk ve Giivenlik Gerekleri, Kisisel Koruyucu
Donanimlarim Kullammina iliskin Hiikiimler, Serbest Dolasim

Piyasada bulundurma

MADDE 5 —(1) Piyasada yalnizca bu Y 6netmelige uygun olan, amacma uygun olarak
kullanildiginda ve bakmm yapildiginda insan saghgmi, can ve mal giivenligini, hayvan ve bitki yagam
ve saghgm tehlikeye atmayan KKD’ler bulundurulur.

Temel saghk ve giivenlik gerekleri

MADDE 6 — (1) Bu Y6netmelik kapsammdaki KK D’ler, Ek-2’de belirtilen temel saglk ve
glivenlik gereklerini karsilar.

Kisisel koruyucu donanimlarin kullanimina iliskin hiikiimler

MADDE 7 —(1) 2/7/2013 tarihli ve 28695 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Kisisel
KoruyucuDonammlarm Igyerlerinde Kullanimasi Hakkinda Y énetmelik hiikiimleri, bu
Yonetmelige uygun olarak piyasaya arz edilen KK D’lerin tasarmina iliskin gerekliliklereaykiriik
teskil etmeyecek sekilde uygulanir.

Serbest dolasim

MADDE 8 —(1) Bu Y o6netmelik hitkiimlerine uygun KK D’lerin piyasada bulundurulmasi
engellenemez.

(2) Ticari fuar, sergi, tantim ve benzeri faaliyetlerde, bu Y dnetmelik hiikiimlerine uygun
olmadigi ve uygunlugu saglanana kadar piyasaya arz edilmeyecegi agikga belirtien, bu
Yonetmelik hitkkiimlerine aykir1 KKD’lerin gésterimi engellenemez.

(3) Tamitim swrasmda, kisilerin korunmast i¢in yeterli onlemler almur.

UCUNCU BOLUM
iktisadi isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

Imalatcimin yiik iimliiliikleri

MADDE 9 —(1) Imalatgi, Ek-2’de belirtilen temel saghk ve giivenlik gereklerine uygun
olarak tasarlanan ve imal edilen KKD’leri piyasaya arz eder.

(2) Imalatgi, Ek-3’tebelirtilen teknik dosyay: hazirlar; 20 nci maddede belirtilen uygunuk
degerlendirme islemlerinden uygun olanm veya olanlarm yapar veya yaptirr. Uygun yontemler ile
KKD’nin uygulanabilir temel saglk ve giivenlik gereklerineuyguniugunun kamtlandigi durumda
imalat¢1 16 nc1 maddede belirtilen AB Uygunluk Beyanim hazirlar ve 17 nci maddede belirtilen
“CE” isaretini KKD’ye ilistirir.

(3) Imalatcy, teknik dosya ve AB Uygunluk Beyanmi KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren 10 yil siireyle muhafaza eder.

(4) Imalates, seri iiretimde buYo6netmelk hikkiimlerine uygunlugu saglar ve KKD’nin
tasarminda ya da ozelliklerindeki degisiklikler ile uyumlastilmis standartlardaki ya da KKD’nin
uygunluguna iliskin atif yapilan diger teknik sartnamelerdeki degisiklikleri yeterli sekilde g6z
oniinde bulundurur. Tmalate1, KK D *nintasidig1 risklere iliskin gerekli oldugu durumda titketicilerin
ve nihai kullanicilarm saglik ve giivenliklerini korumak amaciyla piyasaya arz ettigi KKD’lerden
numuneler alarak test ettirir, inceleme yapar, gerekli durumlarda sikdyetlerin, uygun olmayan ve
geri cagirilan KKD’lerin kaydim tutar ve bu faaliyetlere iliskin dagiticilar: bilgilendirir.

(5) Imalatci, piyasaya arz ettigi KK D nin tip, parti veya seri numarasi ya da tanimlanmasimni
saglayacak bagka unsurlar1 tagimasmi; boyutlarmm uygun olmadig1 veya dogasi geregi belirtilen
tanimlayic1 unsurlarm KKD’nin {izerinde bulunmasmmn miimkiin olmadigi durumda gerekli bilgilerin
ambalajinda veya KKD ile birlikte verilen bir belgede bulunmasmi saglar.

(6) Imalatc1 kendi admm, tescilli ticari unvannm ya da tescilli ticari markasmm ve kendisine
ulagiimasm saglayacak adresinin KKD’nin tizerinde; bunun miimkiin olmadigidurumda {irtiniin
ambalajnda ya da trtinle birlikte verilen bir belgede bulunmasm saglar. Adres, imalatgiya
ulasmayr saglayacak tek bir iletisim noktasm belirtir. Tletisim bilgisi, Tiirkge veya nihai
kullanicilarin kolayca anlayabilecegi ve Bakanhgm kabul edecegi bir dilde olur.

(7) Imalatgr, Ek-2’nin 1.4 iinciimaddesinde belirtilen kullamm kilavuzunu Tirkge olarak
hazrlar ve KKD ilebirlikte sunar. Bu talimatlar, giivenlik bilgileri ve her tiirli etiket acik,
anlagilabilir ve okunakh olmalidir.

(8) Imalate, AB UygunlukBeyanmmn KKD ile birlikte sunulmasmi ya da AB Uyguniuk
Beyanma erisimi saglayacak internet adres bilgisinin kullanim kilavuzunda bulunmasm saglar.

(9) Tmalates, piyasaya arzettisi KKD’nin bu Y énetmelige uygun olmadigmi bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumda, s6z konusu KK D’yi uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek yada
geri cagirmak icin gerekli diizeltici tedbirleri en kisa siirede alr. Piyasada bulundurulan KK D ’nin
risk teskil ettigi durumda imalatgi KK D’ ninuygunsuzlugu ve alman diizeltici tedbirlere iliskin
derhal Bakanhg bilgilendirir.

(10) Bakanligm gerekgelitalebi tizerine imalat¢i, KK D nin uygunlugunu gésteren her tiirlit
bilgi ve belgeyi Tiirkge veya Bakanhgm kabul edecegi bir dilde yazih olarak veya elektronik
ortamda Bakanhga sunar. Imalatci, Bakanhgn gerekceli talebiiizerine, piyasaya arz ettigi
KKD’nin tagidigr risklerin bertaraf edilmesineiliskin almacak her tiirli tedbirle ilgili Bakanlkla
isbirligi yapar.

Yetkili temsilcinin yiikiimliiliikle ri

MADDE 10 — (1) Imalatci, yazih bir vekalet ile yetkili temsilci atayabilir.

(2) Imalatgmmn 9 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralarnda belirtilen yiikiimliikikleri yetkili
temsilcinin yiikiimliilikleri arasinda yer almaz.

(3) Yetkili temsilci, imalatgidan aldig vekalette kendisine gosterilen gérevleri yerine getirir.
S6z konusu vekalet, yetkili temsilcinin asgari olarak agagida belirtilen gorevleri yerine getirmesine



miisaade eder:

a) Bakanliga sunulmak iizere, AB Uygunluk Beyanmnmn ve teknik dosyanm ilgili KK D nin
piyasaya arzmdan sonra 10 yil boyunca muhafaza edilmesi.

b) Bakanligm gerekeeli talebiiizerine, KKD’nin uygunlugunu gosteren her tiirlii bilgi ve
belgenin tedarik edilmesi.

¢) Bakanligm talebi tizerine, KK D nin teskil ettigi risklerin bertaraf edilmesine iligkin alman
her tiirlii tedbirin yerine getirilmesinde Bakanlikla isbirligi yapiimast.

ithalatcim yiikiimliiliikle ri

MADDE 11 —(1) ithalatc1, piyasaya yalizca bu Y énetmelik hiikiimlerine uygun KKD’yi
arz eder.

(2) Ithalatgy, KKD’yi piyasaya arzetmeden once 20 nci maddede yer alan uygunluk
degerlendirme islemlerinin imalat¢1 tarafindan yerine getirimis oldugunu teyit eder. ithalatcy,
imalatgmm KKD’ye iliskin teknik dosyayr hazirladigmi, KKD’nin “CE’igaretini tasidigmi ve
gerekli belgelerin KK D’ye eslik ettigini, imalat¢mm9 uncu maddenin besinci ve altmnci fikralarmda
belirtilen gereklilikleri sagladigmi teyit eder. Piyasaya arz edecegi KKD’nin Ek-2’de belirtilen
temel saglk ve giivenlk gereklerini karsilamadigm bildigi veya bilmesinin gerektigi durumda
ithalatg, KKD’yi, uygun hale getirilene kadar piyasaya arzedemez. Ayrica, KK D nin risk tegkil
ettigi durumda ithalatgi, bu hususta imalat¢iyr ve Bakanhgs bilgilendirir.

(3) Ithalatc1 kendi admm, tescilli ticari unvannm ya da tescilli ticari markasmm ve kendisine
ulagiimasm saglayacak adres bilgisinin KK D’ nin iizerinde; bunun miimkiinolmadigi durumda
KKD’nin ambalajinda veya KKD ile birlikte verilen bitbelgede bulunmasm saglar. {letisim bilgisi,
Tiirkge veya nihai kullanicilarm kolayca anlayabilecegi ve Bakanhigin kabul edecegi bir dilde olur.

(4) Ithalatgs, Tiirkee olarak hazirlanmis olan kullanim kilavuzunu KKD ile birlikte sunar.

(5) Ithalatcy, kendisorumlulugu altmdaki KKD’nin Ek-2’de belirtilen temel saghk ve
giivenlik gereklerine uygunlugunu tehlikeye diisiirmeyecek sekilde muhafaza edilmesini ve
nakliyesini saglar.

(6) Ithalatg;, KK D’nin tagidigmrisklere iliskin gerekli oldugu durumda tiiketicilerin ve nihai
kullanicilarmn saglik ve giivenliklerini korumak amaciyla piyasaya arz ettigi KK D lerdennumuneler
alarak test ettirir, inceleme yapar, gerekli durumlarda sikayetlerin, uygun olmayan ve geri ¢agrilan
KKD’lerin kaydm tutar ve bu faaliyetlere iligkin dagiticilar1 bilgilendirir.

(7) Piyasaya arz ettigi KKD’ninbu Y 6netmelige uygun olmadigm bildigi veya bilmesinin
gerektigi durumda ithalatgr, s6z konusu KKD’nin uygunlugunun saglanmasi igin gerektiginde
KKD’nin piyasadan ¢ekilmesi ve geri ¢agiriimasmi da i¢erecek diizelticitedbirleri en kisa siirede
alr. Piyasada bulundurulan KK D’nin risk teskilettigi durumda ithalat¢i, KKD’nin uygunsuziugu
ve alnan diizeltici tedbirlere iligkin derhal Bakanhg: bilgilendirir.

(8) Ithalatgy, teknik dosyay1ve AB Uygunluk Beyanmm bir suretini, KK D’nin piyasaya arz
edildigi tarihten itibaren 10 yil siireyle Bakanligmn talebi halinde sunmak tizere muhafaza eder.

(9) Bakanhgm gerekgeli talebitizerine istenmesi durumunda ithalatci, KKD’nin
uygunlugunu gosteren her tiirlii bilgi ve belgeyi Tirkce veya Bakanhgm kabul edecegi bir dilde
yazill veya elektronik ortamda Bakanhga sunar. Ithalatci, piyasaya arz ettigi KKD nintasidigi
risklerin bertaraf ediimesine iliskin almacak her tiirlii tedbirle ilgili olarak Bakanlikla isbirligi yapar.

Dagiticinin yiikiimliiliikle ri

MADDE 12 —(1) Dagitic, piyasada bulundurdugu KK D nin bu Y énetmelik hiikiimlerine
uygunlugunu gozetir.

(2) Dagttict, piyasada bulundurmadan énce KKD’nin “CE” isareti tagidigmi ve gerekli
belgeler ile Tirkge kullanim kidavuzunun KKD ile birlikte sunuldugunu, imalatgmm 9 uncu
maddenin besinci ve altinci fikralari ile ithalatgmm 11 inci maddenin tigiincii fikrasnda belirtilen
gereklilikleri sagladigm teyit eder. Dagitici, KKD’nin Ek-2’de yer alan temel saglk ve giivenlik
gereklerini tagimadigm bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda uygun hale getirilene kadar
KKD’yi piyasada bulundurmaz. Ayrica, KK D nin risk teskil ettigi durumda,dagitict bu hususta
imalat¢1 veya ithalater ile Bakanhg: bilgilendirir.

(3) Dagtticy, kendi sorumlulugualtndaki KKD’nin Ek-2’de belirtilen temel saglk ve
giivenlik gereklerine uygunlugunu tehlikeye diisiirmeyecek sekilde saklanmasm ve nakliyesini
saglar.

(4) Piyasada bulundurdugu KKD’nin bu Yoénetmelige uygun olmadigmi bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumda dagiticy, s6z konusu KK D nin uygunlugunun saglanmasi, piyasadan
cekilmesi veya geri ¢agmilmasi igcin uygun diizeltici tedbirlerin alindigndan emin olur. Ayrica
dagiticy, trtiniin risk tegkil ettigi durumda uygunsuzlugun nedeni ve gerceklestirilen diizeltici
tedbirlere iligkin derhal Bakanhg: bilgilendirir.

(5) Bakanhgmn gerekgeli talebitizerine dagitic, KKD’nin bu Y énetmelige uygunlugunu
gosteren her tiirlii bilgi ve belgeyi yazili veya elektronik ortamda sunar. Bakanhgm talebi tizerine
dagiticy, piyasada bulundurdugu KK D ’nin tagidig risklerin bertarafediimesine iliskin alinacak her
tiirlii tedbirle ilgili olarak Bakanlikla isbirligi yapar.

Imalatcimn yiikiimliiliigiiniin ithalatc1 ve dagiticrya uygulandigi durumlar

MADDE 13 —(1) ithalatciveya dagitic, kendi adi ve ticari markasi altnda KKD’yi
piyasaya arz etmesiveya halihazirda piyasaya arz edimis olan bir KKD’yi bu Y 6netmelik
hiikiimlerine uygunlugunu etkileyecek sekilde degistirmesi durumunda imalatgi olarak kabul edilir
ve 9 uncu maddede belirtilen imalatgmm yiikiimliiliiklerine tabi olur.

iktisadi isle tmecilerin tanimlanmas1

MADDE 14 —(1) iktisadiisletmeciler, Bakanlik tarafindan talep edilmesi halinde asagida
belirtilenlerin kimligine iliskin bilgileri Bakanliga sunar:

a) KKD’yi kendilerine tedarik eden iktisadi isletmeciler.



b) Kendilerinin KKD tedarik ettikleri iktisadi isletmeciler.

(2) Iktisadi isletmeciler, kendilerine KKD tedarik edildikten veya kendileritarafindan KKD
tedariki saglandiktan sonraki 10 yil boyunca birinci fikrada belirtilen bilgileri sunabilir durumda
olmak zorundadir.

DORDUNCU BOLUM
Kisisel Koruyucu Donanimlarin Uygunlugu

Uygunluk varsayim

MADDE 15 — (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referans numaralari yaymlanan
uyumlastiriimis standartlara veya bunlara karsilik gelen uyumlastilnug Tiirk standartlarma veya
bu standartlarm ilgili bolimlerine uygun KKD’lerin Ek-2’de belirtilentemel saglk ve giivenlik
gereklerine uygun oldugu varsayilir.

AB Uygunluk Beyam

MADDE 16 — (1) AB Uygunluk Beyan, Ek-2’de yer alan temel saghk ve giivenlik
gereklerinin yerine getirildigini gosterir.

(2) AB Uygunluk Beyani, Ek-9’dayer alan igerige gore diizenlenir; Ek-4, Ek-6, Ek-7 ve
Ek-8’de yer alan ilgili modiillerde belirtilen hususlart icerir ve stirekli giincel tutulur. AB Uygunluk
Beyanmmn bagka dillerde diizenlendigi durumda, Tiirkge terctimesi de beyana eklenir.

(3) KKD’nin birden fazlamevzuata tabi olmast ve bu mevzuatlarm da AB Uygunluk
Beyam gerektirmesidurumunda tim mevzuat i¢in tek bir AB Uygunluk Beyam diizenlenir. AB
Uygunluk Beyannda uyulan biitiin mevzuatm adma, yaym tarihine ve referans numarasma atif
yapilrr.

(4) Imalatgi, AB UygunlukBeyanm diizenleyerek KK D nin bu Y énetmelik hiikiimlerine
uygunlugu konusundaki tiim sorumlulugu tistlenir.

“CE” isaretine iliskin genel esaslar

MADDE 17 —(1) “CE”isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 sayili Bakanlar Kurulu
Kararryla yiiriirliige konulan “CE” Isareti Yénetmeligi hitkiimlerine tabidir.

“CE” isaretinin ilis tirilmesine iliskin kurallar

MADDE 18 - (1) “CE”isareti, her bir KKD’nin iizerine kolayca goriilebilecek,
okunabilecek ve silinmeyecek sekilde ilistirilir. KKD’nin 6zelliklerinden dolayr bunun miimkiin
olmadig1 durumlarda “CE” isareti, ambalajina veya beraberindeki belgelere konulur.

(2) “CE” isareti, KKD’nin piyasaya arz edilmesinden 6nce iligtirilir.

(3) Kategori III olaraksmiflandirilan KK D’lerde; “CE” isaretinin yanma Ek-7 veya Ek-
8’de belirtilen uygunluk degerlendirme siirecine katilan onaylanmig kurulusun kimlk kayit
numarasi konulur. Onaylanmis kurulug kimlik kayit numarasi bizzat onaylanmis kurulus tarafindan
veya kendisinin talimatiyla imalat¢1 ya da yetkili temsilcisi tarafindan konulur.

(4) “CE” isareti ve mevzuatgeregi “CE” isaretinin yanma onaylannus kurulus kimlik kayit
numarasmnm ilistirilmesinin  gerektigi durumlarda bunlar1 takiben, KKD’nin korumasaglamay1
amacladigi riski gosteren piktogram konulur.

(5) Bakanlk, “CE” isaretlemesiile ilgili mevzuatn dogru bir sekilde uygulanmasim
saglamak i¢in gerekli mekanizmalart kullanr ve “CE” isaretinin amaci disinda kullanilmast halinde
gerekli tedbirleri alir.

BESINCi BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi

Kisisel koruyucu donanimlarin kategorisi

MADDE 19 — (1) KKD’ler, Ek-1°de yer alan risk kategorilerine gore smuflandirilir.

Uygunluk degerlendirme yonte mleri

MADDE 20 —(1) Ek-1"de belirtilen risk kategorilerinin her biri i¢in izlenecek uygunluk
degerlendirme yontemleri sunlardir:

a) Kategori I olaraksmiflandirilan KKD’ler i¢in Ek-4’te yer alan Modiil A’da belirtilen
tiretimin dahili kontrolii.

b) Kategori II olarak smiflandirilan KK D’ler i¢in Ek-5’te yer alan Modiil B’de belirtilen AB
Tip Incelemesini takiben Ek-6’da yer alan Modiil C’de belirtilen {iretimin dahilikontroliine dayah
tipe uygunluk.

c¢) Kategori 111 olaraksmiflandirilan KKD’ler igin Ek-5’te yer alan Modiil B’de belirtilen
AB Tip Incelemesini takiben asagida belirtilen yontemlerden biri izlenir:

1) Ek-7’de yer alan Modiil C2’debelirtilen tiretimin déhili kontroliine ve tirtiniin rastgele
araliklarla denetimli muayenesine dayal tipe uygunluk.

2) Ek-8’de yer alan Modiil D’debelirtilen iiretim siirecinin kalite giivencesine dayal tipe
uygunluk. .

(2) Istisna olarak, tek bir kullaniciya uyacak sekilde tek bir birim olarak imal edildigi ve
Kategori [11olarak smiflandirildigt durumda KK D, birinci fikranin (b) bendindebelirtilen uygunluk
degerlendirme yontemine tabidir.

ALTINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarimin Bildirimi

Bildirim

MADDE 21 - (1) Bakanlk bu Yonetmelk kapsaminda iglincii taraf uygunluk
degerlendirme islemlerinin yiiriitiilmesi konusunda gérevlendiriimesi uygun goriilen kuruluglari
Ticaret Bakanligi araciligryla Komisyona ve tiye iilkelere bildirir.

Yetkili kurulus

MADDE 22 —(1) Bakanlik, 27 nci maddede belirtilen hususlar1 da kapsayacak sekilde
onaylanmig kurulus adayr  uygunluk  degerlendirme  kuruluglarmn  degerlendirilmesi,
gorevlendiriimesi ve izlenmesi i¢in gerekli yontemlerin olusturulmasi ve yiiriitiilmesinden sorumlu



yetkili kurulustur.

Yetkili kurulusa iliskin esaslar

MADDE 23 - (1) Uygunlukdegerlendirme kuruluslarmin —gérevlendirilmesi,
degerlendiriimesi ve izlenmesi iglemleri;

a) Uygunluk degerlendirme kuruluglariyla ¢ikar ¢atigmasma imkan verilmeyecek sekilde,

b) Objektif olarak ve tarafsizlik ilkesi ¢ergevesinde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluglarmmn goreviendirilmesine iligkin her bir kararm, bu
kuruluglarm degerlendirmesini yapandan farkh bir uzman personelce alnmasim saglayacak
bigimde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluslarmmn gergeklestirdigi faaliyet veya damgmanhk
hizmetlerinin ticari veya rekabetgi bir bicimde sunulmayacag bir bigimde,

d) Elde edilen bilgilerin gizliliginin korunmasma 6zen gosterilerek,

e) Ilgili gorevlerin usuliine uygun ve eksiksiz yerine getirilebilmesi i¢in gerekli olan yeterli
sayida uzman personelin isthdam edilmesi suretiyle,

Yetkili kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 24 - (1) Bakanlk,onaylannig kurulus adayr uygunluk degerlendirme
kuruluglarmm degerlendirilmesi, bildirilmesi ve gézetimine iliskin yontemleri ve bu yontemlerde
meydana gelen degisiklikleri Ticaret Bakanhg aracihigiyla Komisyona bildirir.

Onaylanmis kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 25 — (1) Bu Yonetmelik kapsammda onaylanmus kurulus olarak gorevlendirilecek
bir uygunluk degerlendirme kurulusu bu maddede belirtilen tiim gereklilikleri karsilar.

(2) Uygunluk degerlendirme kurulusu ilgili mevzuata uygun sekilde kurulur ve tiizel kisiligi
haiz olur.

(3) Uygunluk degerlendirme kurulusu, hizmet sunacagi miiessese ya da degerlendirecegi
KKD ile herhangibir bagi olmayan bagimsiz ve tUgiincii bir taraf niteligini haiz olur.
Degerlendirdigi KK D’nin tasarmu, imalaty, tedariki, birlestirilmesikullanimi ya da bakimmnda yer
alan isletmeleri temsil eden bir mesleki veya ticari birlige bagh olmasi durumunda uygunluk
degerlendirme kurulusu, herhangi bir ¢ikar ¢atismasmn bulunmadigim ve bagimsiz hizmet verdigini
ispat ettigi siirece tigiincii taraf kurulug olarak degerlendirilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun iist diizey yonetimi ve uygunluk
degerlendirme islemlerini yiiriiten personeli, degerlendirdigi KKD’nin tasarimcisyimalatgisi,
tedarikgisi, satm alani, mal sahibi, kullanicis1 veya bakimmi yapmaktan sorumlu kigisi olamayacagi
gibi; bahsedilenlerin temsilcisi de olamaz. Bu durum KKD’nin, uygunluk degerlendirme islemleri
i¢cin gerekli olan faaliyetler kapsaminda veya kisisel amaglarla kullanilmasm engellemez.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun ist diizey yonetimi ve uygunluk
degerlendirme islemlerini yiiriiten personeli KKD’lerin tasarmi, imalati, pazarlamasi, kullanimu
veya bakmmu konularma dogrudan déhil olamaz, bahsedilen faaliyetlere dahil olan taraflarm
temsilcisi olamaz. Onaylanmis kurulus olarak gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme
faaliyetlerine iliskin kararlarmm bagmsizhgm ve mesleki gerekliliklerin yerine getirilmesini
olumsuz yonde etkileyecek, basta damgmanhk hizmeti verilmesi olmak {izere hicbir faaliyette
bulunamaz.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulusu uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; bagh
kuruluslart ve alt ytiklenicilerinin faaliyetlerinde gizliliinin, objektiflignin ya da tarafsizligmmn
etkilenmediginden emin olur.

(7) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve bu kurulusun personeli, uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini yiiksek seviyede teknik yeterlilie ve mesleki donanima sahip olacak sekilde yiirtitiir.
Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda
almg olduklar kararlar etkileyecek ve s6z konusu faaliyetlerin sonuglari ile ¢ikar iligkisi bulunan
kisilerden gelecek baskilar ile basta mali olmak izere tiim tesviklerden uzak durur.

(8) Uygunluk degerlendirme kurulusu, Ek-5, Ek-7 ve Ek-8 kapsammnda gérevlendirildigi
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin kendisi tarafindan yiiriitiilmesi veya kendi adma veya
sorumlulugunda yiirtitilmesi durumunda, bu faaliyetleri yerine getirebilecek yeterlilige sahip
olmaldr. Uygunluk degerlendirme kurulusu, gorevlendirildigi her bir KKD’ye iliskin uygunluk
degerlendirme iglemlerinde her zaman kendi yetki ve sorumlulugu altmda;

a) Uygunluk degerlendirme islemini yerine getirebilecek teknik bilgiye, yeterli ve uygun
tecriibeye sahip personele,

b) Yiritilecek uygunluk degerlendirmesine iliskin yontemin seffafigm ve tekrar
kullanilabilmesini ~ saglayan usullerin tanimlar1 ile onaylanmus kurulus olarak gergeklestirdigi
faaliyetler ve diger faaliyetlerinin arasindaki farki ortaya koyan uygun politika ve yontemlere,

c) Taahhiit ettigi isin biytkligi, faaliyette bulundugu sektdr, organizasyon yapisi, s6z
konusu KK D’ye has teknolojisinin karmasiklik diizeyi ile toplu veya seri tiretimsiirecinin niteligi
g6z 6ntinde bulundurularak faaliyetlerin icrasi igin gerekli yontemlere,

sahip olur.

(9) Uygunluk degerlendirme kurulusu, gérevlendirildigi uygunluk degerlendirme faaliyetleri
ile ilgili teknik ve idari gorevleri yerine getirmek i¢in gerekli imkéanlar ile tiim techizat veya
tesislere erisime sahip olur.

(10) Uygunluk degerlendirme gérevlerini yiirtitmekten sorumlu personel;

a) Uygunluk degerlendirme kurulusunun onaylanmis kurulus olarak goreviendirildigi tiim
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini kapsayan dogru ve yeterli teknik ve mesleki egitime,

b) Yiiriittiikleri uygunluk degerlendirmesinin gerektirdigi yeterli bilgi ve yetkiye,

c) Ek-2’de yer alan temel saglkve giivenlik gerekleri, uygulanabilir uyumlastiriinug



standartlar, AB uyumlastrilmis mevzuatmda yer alan ilgili hitkiimler ile bunlara iliskin diger ilgili
mevzuat konusunda uygun bilgi ve kavrayisa,

¢) Uygunluk degerlendirmesini gosteren belge, rapor ve kayitlar1 hazirlama kabiliyetine,

sahip olur.

(11) Uygunluk degerlendirme kurulusu; kendisinin, tist diizey yonetiminin ve uygunluk
degerlendirme iglemlerini gergeklestirmekten sorumlu personelinin tarafsizligmi giivence altma alir.
Uygunluk degerlendirme kurulusunun st diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme
gorevlerini yerine getirmekten sorumlu personelin ticretleri, gerceklestirilen degerlendirme sayisma
veya degerlendirme sonuglarma baglh tutulamaz.

(12) Uygunluk degerlendirme kurulusu, sorumlulugun ilgili mevzuata gore kamu tarafindan
ustlenildigi veya Bakanhgm uygunluk degerlendirme islemi i¢in dogrudan sorumluluga sahip oldugu
durumlar hari¢ olmak tizere mesleki sorumluluk sigortasi yaptirmak zorundadir.

(13) Uygunluk degerlendirme kurulusunun personeli, Bakanlhga mevzuat geregi bilgi ve
belge verme yiikiimliiliigii haric olmak tizere Ek-5, Ek-7 ve Ek-8 ya da diger ilgili mevzuat
hiikiimleri kapsammda gérevlerini yerine getirirken elde edilen tiim bilgi hakknda mesleki gizliligi
saglar. Miilkiyet haklar1 korunur.

(14) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili standardizasyon faaliyetleri ile 36 nc1 madde
uyarmca; Komisyon tarafindan olusturulan Onaylanmis Kuruluglar Koordinasyon Grubunun
faaliyetlerine katihm saglar veya uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yiiriiten personelinin bu
faaliyetlerden haberdar olmasm saglar. Uygunluk degerlendirme kurulusu Onaylanmis Kuruluglar
Koordinasyon Grubunungalsmalar1 sonucu ortaya ¢ikan idari karar ve belgeleri genel rehber
olarak kullanir.

Onaylanmis kuruluslarin uygunluk varsayimmm

MADDE 26 - (1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi'nde referanslar1 yaymlanan ilgili
uyumlagtiriimis standartlara ya da bunlarm ilgili boliimlerinde belirtilen kistaslara uygun oldugunu
belgeleyen uygunluk degerlendirme kurulusunun, 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri karsiladigt
ve bu gereklilikleri kapsayan uyumlagtiriimis standartlara uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmis kuruluslarn sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 27 —(1) Onaylanmis kurulug, uygunluk degerlendirme islemi ile baglantili belirli
gorevleri yiikleniciye yaptwmasi veya bir subesini veya temsilciligini bu isler i¢in kullanmasi
durumunda, bunlarm 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri karsilamasmi saglar ve bu duruma
iliskin Bakanlig: bilgilendirir.

(2) Yurt dismda yerlesik olanlar dahil olmak tizere onaylanmus kurulus, sube, temsilcilik ve
yiiklenicileri tarafindan yiiriitiilen faaliyetlere iliskin her tiirlii sorumlulugu tstlenir.

(3) Uygunluk degerlendirme faaliyetleri, ancak miisterinin uygun gérmesi durumunda bir
sube, temsilcilik veya yiiklenici tarafindan ytirtitiiliir.

(4) Onaylanmis kuruluslar, sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin niteliklerinin degerlendiriimesi
ile bunlarm Ek-5, Ek-7 ve Ek-8 kapsammnda yiiriittiikleri uygunluk degerlendirmeislemlerine iliskin
belgeleri, gerektiginde Bakanhga sunmak tizere muhafaza eder.

Onaylanmus kurulus basvurusu

MADDE 28 - (1) Uygunlukdegerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus olarak
gorevlendirimek tizere Bakanhga basvuru yapar.

(2) Onaylanmis kurulug bagvurusu, kurulusun yetkin oldugunu ileri stirdiigii uygunluk
degerlendirme faaliyetleri, uygunluk degerlendirme modill veya modiilleri ve uygunluk
degerlendirme islemini ytrtitecekleri KKD’ler hakkinda gerekli bilgiler ile 25inci maddede yer
alan gereklilikleri karsiladigm dogrulayan ve TURKAKtarafindan diizenlenen akreditasyon
belgesi ile yapilr.

Bildirim siireci

MADDE 29 — (1) Bakanlk yalnizca, 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri saglayan
uygunluk degerlendirme kuruluglarm onaylannis kurulus olarak gorevlendirir.

(2) Bakanlk, gorevlendirilmesiuygun bulunan kuruluslari Ticaret Bakanligi araciigiyla
Komisyon ve Avrupa Birligi tiyesi tilkelere bildirir. Gorevlendirme bildirimi AB’nin Yeni Yaklagim
Onaylanmig Kuruluglar Bilgi Sistemi kullanilarak yapihr.

(3) Gorevlendirme bildirimi, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerine, modiil veya
modiillere, uygunluk degerlendirmesine konu KKD’lere ve kurulusun yetkinligine dair detaylari
igerir.

(4) Komisyon veya Avrupa Birligi tiyesi devletlerce itiraz edilmedigi siirece gorevlendirme
bildirimi yapilan onaylanmus kurulug aday, bildirimden sonraki iki hafta i¢inde onaylanmug kurulug
olarak atanr.

(5) Onaylanmis kuruluglarm bildirime konu faaliyet ve oOzellklerinde meydana gelen
degisiklikler Ticaret Bakanhg araciligiyla Komisyona ve Avrupa Birligi tiyesi devletlere bildirilir.

Onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasi

MADDE 30 - (1) Gorevlendirilmesine iligkin bildirim yapilan uygunluk degerlendirme
kurulusuna Komisyon tarafindan bir kimlik kayit numarasmnin tahsis ediimesini miiteakip, Bakanlk
bu kurulusu onaylanmis kurulug olarak gérevlendirir.

(2) Onaylanmis kurulus birden fazla mevzuat kapsaminda gorevlendirilse dahi, Komisyon
tarafindan verilen tek bir kimlik kayit numarasi ile faaliyetlerini ylirtitiir.

Bildirimde yapilan degisiklikler

MADDE 31 - (1) Bakanlk,bir onaylanmis kurulusun 25 inci maddede belirtilen
gereklilikleri kargilamadigm veya yiikiimliiliiklerini yerine getirmedigini belirlemesi veya bu konuda
bilgilendirilmesi durumunda, bahsi gecen gereklilikleri karsilamamasmm ya da yiikiimliliklerini
yerine getirmekteki yetersizliginin ciddiyetine bagh olarak onaylanmis kurulusun faaliyetini kisttlar,



askiya alr veya onaylanmis kurulus statiistine son verir. Bakanlk, bu durum hakkinda Ticaret
Bakanhg vasitasi ile Komisyonu ve Avrupa Birligi tiyesi devletleri ivedilikle bilgilendirir.

(2) Faaliyetinin kisitlanmasi, askiya alnmasi veya onaylanmis kurulus statiisiine son
verilmesi halinde ya da onaylanmus kurulusun faaliyetini kendi istegi ile sona erdirdigi durumlarda
Bakanlk, s6z konusu onaylanmis kurulusun dosyalarmm baska bir onaylanmis kurulus tarafindan
isleme almmasm ve talepleri halinde kendisine sunulmak tizere hazr bulundurulmasmi saglar.

Onaylanmis kuruluslarn yeterliligine iliskin itiraz

MADDE 32 (1) Bakanlkk onaylanmis kurulusun gérevlendiriimesine temel olusturan ve
onaylanmig kurulugun yeterliligini koruduguna dair tiim bilgileri, talebi dogrultusunda Komisyona
sunulmak tizere Ticaret Bakanligma iletir.

(2) Komisyon veya Avrupa Birligine iiye devletlerden birinin Bakanhgmn gorevlendirdigi bir
onaylanmis kurulusun teknik yeterliliginin ve ilgili mevzuata uygunlugunun incelenmesini talep
etmesi halinde, 1/2006 sayih Tiirkiye-Avrupa Birligi Ortaklk KonseyiKararmm 4 iincii
maddesinde belirtilen usul takip edilir.

Onaylanmis kuruluslann yiikiimliiliikleri

MADDE 33 - (1) Onaylannus kurulus; Ek-5, Ek-7 ve Ek-8de belirtilen uygunluk
degerlendirme iglemlerine uygun olarak uygunluk degerlendirmesini gergeklestirir.

(2) Uygunluk degerlendirmesi, seffaflik icerisinde ve iktisadi isletmecilere gereksiz kiilfet
olusturmadan yerine getirili. Onaylanmis kurulug, taahhiit ettigi isin buyiikkiging, faaliyet
gosterdigi sektorii, organizasyon yapismi, KK D’ye has kullamlacakteknolojinin karmasiklik diizeyi
ile toplu veya seri tiretim siirecinin niteligini gézeterek faaliyetini ytrtitiir.

(3) Onaylanmis kurulug, Ek-2’de belirtilen temel saglk ve giivenlik gereklerinin veya ilgili
uyumlastirilmig standartlarm  veya diger teknik sartnamelerin imalat¢i tarafindan yerine
getirilmedigini tespit etmesi durumunda, imalatgidan diizeltici her tiirlii tedbirin almasmu talep eder
ve belge ya da onay karari diizenlemez.

(4) Onaylanmis kurulus, belge veya onay kararmmn diizenlenmesini takiben uyguniugun
izlenmesi  siirecinde KKD’nin bu Yonetmelik hilkkiimlerine uygun olmadigmi tespit etmesi
durumunda, imalat¢idan diizeltici her tiirlii tedbirin almasmu talep eder ve gerektiginde belge ya da
onay kararmi askiya alir veya iptal eder.

(5) Onaylanmus kurulus, diizeltici tedbirlerin alnmadigim veya alnan tedbirlerin gereken
etkiyi gostermedigini tespit etmesi durumunda, her tiirlii belgeyi ve onay kararmi uygun sekilde
kisttlar, askiya alir veya iptal eder.

Onaylanmis kuruluslann kararlarna itiraz

MADDE 34 - (1) Kararlarma kars1 itiraz edilebilmesini teminen onaylanmis kuruluglar
seffaf ve erisilebilir bir itiraz mekanizmasi olusturur.

Onaylanmis kuruluslarn bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 35 — (1) Onaylanmis kuruluslar;

a) Bir belgenin veya onay kararmm reddedilmesi, kisitlanmasi, askiya alimmasi veya iptal
edilmesi durumunda,

b) Onaylanmis kurulug olarak gorevlendirilmelerine iliskin kapsam ve sartlar etkileyen her
durumda,

¢) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin Bakanlik¢a bilgi talep edilmesi durumunda,

¢) Bakanligm talebi {izerine, gérevlendirildikleri kapsamda yiiriitilen uygunluk
degerlendirme faaliyetleri ile smir 6tesi faaliyetleri ve yiiklenicilerininki de dahil olmak tizere diger
faaliyetlerine iliskin,

Bakanlig bilgilendirirler.

(2) Onaylanmis kuruluslar, olumsuz sonuglanan uygunluk degerlendirmeleri ile talep
edilmesi  halinde olumlu sonuglanan uygunluk degerlendirmeleri hakkinda, bu Y onetmelik
kapsammnda benzer KKD’lerin uygunluk degerlendirmesi konusundagérevlendirilmis diger
onaylanmis kuruluslart bilgilendirirler.

Onaylanmis kuruluslarm koordinasyonu

MADDE 36 —(1) Bakanlik,bu Y o6netmelik kapsammdaki onaylanmis kuruluslara iliskin
koordinasyon ve isbirligi c¢alismalarma, onaylanmis kuruluslarm dogrudan veya temsilcileri
vasttasiyla katilmasm saglar.

YEDINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Kisisel koruyucu donamimlarn piyasa gozetimi ve denetimi

MADDE 37 —(1) Bakanlk, KK D’lerin piyasa gozetimi ve denetimini, 17/1/2002 tarihli ve
24643 sayh Resmi Gazete’de yaymlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair
Y 6netmelik hitkiimleri ¢ergevesinde yerine getirir.

Risk tasiyan KKD’lere iliskin ulusal diizeyde gerceklestirilecek islemler

MADDE 38 — (1) Bakanlik, bu Y dnetmelik kapsammda bulunan KK D ’nin insan sagligt ve
giivenligi agisindan risk teskil ettigine dair yeterli sebep bulunmasi halinde, s6z konusu KK D yibu
Y onetmelikte yer alan ilgili tim gereklilikleri kapsayacak sekilde bir degerlendirmeye tabi tutar.
Bu durumda ilgili iktisadi isletmeci Bakanlikla igbirligi yapar.

(2) Bakanlik, birinci fikrada belirtilen degerlendirme sonucunda KK D’nin bu Y 6netmelikte
yer alan gerekliliklere uygun olmadigini tespit ettigi durumda, ivedilikle ilgili iktisadi isletmeciden
KKD’nin bu gerekliliklere uygun hale getirilmesi i¢inriskin derecesiyle orantili olarak uygun
diizeltici tedbirleri almasmi, makul bir siire vererek KKD’yi piyasadan ¢ekmesini veya geri
cagrmasimni talep eder.

(3) Bakanlik, ilgili onaylanmis kurulusu durum hakkinda bilgilendirir.

(4) Ikinci fikrada yer alan tedbirler, Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair



Yonetmelikte belirtilen usule gore yerine getirilir.

(5) Bakanlk, uygunsuzlugunsadece Tirkiye ile smrh olmadii kanaatine varirsa,
degerlendirme sonuclar1 ve iktisadi igletmeciden almmasm istedigi tedbirler hakkinda Ticaret
Bakanlig aracihigyla Komisyonu ve Avrupa Birligine tiye devletleri bilgilendirir.

(6) Tlgili iktisadi isletmeci, piyasada bulindurdugu bu Y 6netmelik kapsamindaki KKD’lere
iliskin uygun diizeltici tedbirlerin almmasmu saglar.

(7) Iktisadi isletmeci tarafindan ikinci fikra uyarmca verilen siire igerisinde gereken diizeltici
tedbirin almmadigi durumda Bakanlk, @ KKD’nin piyasada bulunmasmikisitlamak veya
yasaklamak ya da piyasadan ¢ekmek veya geri cagrmak amaciyla uygun gegici tedbirleri alr.
Bakanlik, bu tedbirler hakkinda Ticaret Bakanligr aracihigi ile Komisyonu ve Avrupa Birligine tiye
devletleri gecikmeksizin bilgilendirir.

(8 Yedinci fikrada belirtilen bilgi; meveut tiim ayrmtilari, 6zellkle de uygun olmayan
KKD’nin tanmmlanmastigin gerekli bilgileri, KK D nin menseini, iddia edilen uygunsuzlugun ve
icerdigi riskin niteligini, ulusal diizeyde alman tedbirlerin niteligini ve stiresini ve ilgili iktisadi
isletmeci tarafindan ileri siiriilen savunmayi igerir. Bakanlk, 6zellkle, uygunsuzlugun asagida
belirtilen hususlara bagl olup olmadigm ortaya koyar:

a) KKD’nin temel saglik ve giivenlik gereklerini karsillamamasi veya

b) 15 inci maddede belirtien ve uygunluk varsaymm belirleyen uyumlastiriinug
standartlardaki eksiklikler.

(9) Bakanlk, Avrupa Birligine tiye devletlerce baslatilan bir isleme iliskin Komisyon
tarafindan iletilen bilgiye istinaden ilgili KK D nin uygunsuzluguna dair uygulanmasmi kabulettigi
bir tedbiri ve elinde bulunan herhangi bir ek bilgiyi; ayrica, bulunmasi halinde bildirilen tedbire
iliskin itirazlarmny, Ticaret Bakanligr araciligr ile Komisyona ve tiye devletlere gecikmeksizin bildirir.

(10) Bakanlk tarafindan uygulanan bir gegici tedbire iliskin herhangi bir tiye devlet veya
Komisyon tarafindan yedinci fikrada bahsedilen bilgilerin almmasm takip eden ti¢ ay igerisinde
itiraz edilmezse, s6z konusu tedbirin hakl oldugu kabul edilir.

(11) Bakanlk, ilgili KKD’yeiliskin, KKD’nin piyasadan g¢ekilmesi gibi uygun kisitlayic
tedbirlerin gecikmeksizin almmasm saglar.

Korunma énlemleri

MADDE 39 - (1) Bakanlk¢a alnan, 38 inci maddenin altnct ve yedinci fikralarmda
belirtilen tedbire kars1t Avrupa Birligi iiyesi devletlerden bir itiraz oldugu veya Komisyon tarafindan
tedbirin  Avrupa Birligi mevzuatma aykirt oldugunun degerlendirildigi durumda; Komisyon
tarafindan yapilacak inceleme sonucunda tedbirin hakli bir gerek¢eye dayanmadigma hitkkmedilirse
Bakanlik, tedbiri yiiriirliikten kaldirir.

(2) Avrupa Birligi tiyesi devletlerce alman ulusal bir tedbire iligkin Komisyonca belirtilen
tedbirin hakl bir gerekgeye dayandigna hitkkmedilirse Bakanlik, tedbire konu uygunsuz KKD nin
piyasadan ¢ekilmesi i¢in gerekli tedbirleri alarak Komisyonu, Ticaret Bakanlg aracihigiyla durum
hakkinda bilgilendirir. Ulusal tedbirin hakh bir gerek¢eye dayanmadigma hitkmedildigi durumda
Bakanlik tedbiri yiirtirliikten kaldirr.

Mevzuata uygun oldugu halde risk tasiyan KKD’ler

MADDE 40 — (1) 38 incimaddenin birinci fikrasi kapsaminda gergeklestirilen
degerlendirme sonucunda KK D’nin bu Y 6netmelige uygun olmasma ragmen kisilerin saglk ve
giivenligine iliskin risk teskil ettiginin tespit edilmesi durumunda Bakanlik; risk ile orantili olacak
sekilde iktisadi isletmeciden, KK D’nin piyasaya arzedildiginde risk teskil etmemesi igin gerekli
tim tedbirleri almasmi, makulbir siire icerisinde KKD’yi piyasadan g¢ekmesini veya geri
cagrmasmi talep eder.

(2) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu KK D lere iliskin diizeltici tedbirlerin almmasim
saglar.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen diizeltici tedbire iligkin Ticaret Bakanhgi araciigiyla
Komisyonu ve Avrupa Birligi {iyesi devletleri bilgilendirir. S6z konusu bilgilendirme mevcut biitiin
ayrmtryt, Ozellikle ilgili KKD’nin tanimlanmasi i¢in gerekliolan veriyi, KKD’nin mengeini ve
tedarik zincirini, riskin tanimimni ve ulusal diizeyde alman tedbirin siiresini ve niteligini igerir.

Sekli uygunsuzluk halleri

MADDE 41 — (1) 38 incimaddede belirtilen hitkkiimlere aykmrt olmamasi kosuluyla
Bakanlk, asagida belirtilen uygunsuziuklarin tespit edilmesi durumunda iktisadi igletmeciden soz
konusu uygunsuzluklarin gideriimesini talep eder:

a) “CE” isaretinin, “CE”Isareti Y 6netmeliginin 9 uncu maddesi ile bu Y 6netmeligin 18 inci
maddesinde belirtilen hususlara aykiri bir sekilde KKD’ye ilistirilmis olmast.

b) “CE” isaretinin KKD’ye ilistirilmemis olmasi.

c) “CE” isareti ile birlikte Ek-7 veya Ek-8’de belirtilen uygunluk degerlendirme stirecine
katilan onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasmm ilistiriimemesi veya 18 inci maddede
belirtilen hususlara aykir olacak sekilde ilistirilmesi.

¢) AB Uygunluk Beyanmnmn dogrubigimde diizenlenmemis olmasi veya hi¢ diizenlenmemis
olmast.

d) Teknik dosyanin mevcut olmamasi veya eksik olmasi.

) 9 uncu maddenin altmci fikrasi ile 11 inci maddenin {igtincii fikrasmda belirtilen bilgilerin
yanls veya eksik olmasi ya da bulunmamast.

f) 9 uncu ve 11 inci maddede gosterilen diger idari gerekliliklerin yerine getirilmemesi.

(2) Birinci fikrada belirtilen uygunsuzluk hallerinin devamu halinde Bakanlk, KKD’nin
piyasada bulunmasmm kisitlanmasi veya yasaklanmasi i¢in gerekli tedbirleri alir veya KK D’ nin
geri cagriimasi veya piyasadan ¢ekilmesini saglar.

SEKIZINCi BOLUM



Cesitli ve Son Hiikiimler

Komite islemleri

MADDE 42 - (1) Bakanlk, Komisyon tarafindan olugturulan KKD komitesinin
calismalarma katiim saglar.

idari yaptinmlar

MADDE 43 — (1) Bu Y 6netmelik hiikiimlerine aykir1 davranista bulunanlar hakkinda 4703
sayili Kanun hitkkiimleri uygulanur.

Atiflar

MADDE 44 —(1) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayii Resmi Gazete’de yaymlanan Kisisel
Koruyucu Donamim Y 6netmeligi (89/686/AET) ne yapilan biitiin atiflar, buY 6netmelige yapilmus
sayilrr.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 45 —(1) Bu Yonetmelik, Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9/3/2016 tarihli
ve (AB)2016/425 sayih Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa Birligi
mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazirlanmustir.

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 46 —(1) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan Kisisel
Koruyucu Donanim Y énetmeligi (89/686/AET) yiirtirlikten kaldwimigtir.

Gecici hiikiimler

GECIiCi MADDE 1 —(1)Bakanlk, ikinci fikrada belirtilen hususlar sakh kalmak
kosuluyla, 21/4/2019 tarihinden 6nce piyasaya arz edilen ve bu Y dnetmeligin 46 nc1 maddesi ile
yirtrlikten kaldirilan Kisisel Koruyucu Donamm Y 6netmeligi(89/686/AET) ne uygun olan
KKD’lerin piyasada bulundurulmasma engel olmaz.

(2) Bu Yonetmeligin 46 ncimaddesi ile yiiriirliikten kaldirilan Kisisel Koruyucu Donanm
Y 6netmeligi (89/686/AET)’ne uygun olarak diizenlenen AT Tip inceleme Belgeleri ile onay
kararlar1 21/4/2023 tarihinden dnce sona ermemesi kosuluyla, bu tarihe kadar gegerli olur.

Yiiriirliikteki tebliglerin uygulanmasi

GECIiCi MADDE 2 1) Bu Yénetmeligin46 nc1 maddesi ile yiiriirlikten kaldiran
Kisisel Koruyucu DonanimY 6netmeligi (89/686/AET) uyarnca ¢ikarilan ve yiiriirlikte bulunan
tebliglerin bu Yonetmelige aykiri olmayan hiikiimlerinin uygulanmasma devam edilir.

Yiiriirliik

MADDE 47 — (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 48 —(1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakant

Ekleri icin tiklayimiz.


https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.31465-Ek.zip

