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YONETMELIK

Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligindan:

KiSiSEL KORUYUCU DONANIM YONETMELIGI
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 — (1) Bu Yonetmeligin amaci; piyasada bulundurulan kisisel koruyucu donamimlarin tasarimi ve
iretiminde, kullanicilarin saglik ve giivenliginin korunmas ile kisisel koruyucu donamimlarin serbest dolasimina
iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

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

(2) Asagida belirtilen kisisel koruyucu donanimlar bu Yonetmelik kapsami disindadir:

a) Kolluk kuvvetlerince veya kamu diizeninin saglanmasi amactyla kullanilmak iizere 6zel olarak
tasarlananlar,

b) Sportif faaliyetlerde kullanilanlar hari¢ olmak iizere nefsi miidafaa amaciyla kullanilmak iizere
tasarlananlar,

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

1) Asir1 olmayan atmosferik kosullarda,

2) Bulasik yikama iglemlerinde su ve neme karsi.

¢) Ilgili uluslararasi antlasmalarin uygulandig deniz ve hava tasimaciliginda miinhasiran kullanilanlar,

d) Birlesmis Milletler Avrupa Ekonomik Komisyonunun 22 sayili Motosiklet ve Moped Siiriiciileri ve
Yolculari igin Koruyucu Baghiklar ve Siperliklerinin Onay ile Tlgili Teknik Diizenleme kapsamindaki bas, yiiz ve goz
koruyucular.

Dayanak

MADDE 3 —(1) Bu Yénetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayilh Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 4 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) AB: Avrupa Birligini,

b) Akreditasyon: Ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek tizere ilgili uyumlagtirilmig standartlarin belirledigi gereklilikleri
ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektorel diizenlemelerde Ongoériilen ek gereklilikleri karsiladiginin resmi olarak
kabuliini,

¢) Bakanlik: Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligini,

¢) “CE” isareti: Imalatg1 tarafindan kisisel koruyucu donanimm “CE” isaretinin ilistirilmesini 6ngdren
mevzuatin ilgili biitiin kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

d) Dagitict: Kisisel koruyucu donanimu tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatg1 ve ithalatci
disindaki gercek veya tiizel kisiyi,

e) Geri ¢agirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan kisisel koruyucu donanimin iktisadi isletmeciye geri
getirilmesini amaglayan her tiirlii 6nlemi,

f) Iktisadi isletmeci: Imalatc, yetkili temsilci, ithalat¢1 ve dagiticiys,

g) Imalatg1: Kisisel koruyucu donanimi imal ederek veya tasarimin1 veya imalatin1 yaptirarak kendi isim veya
ticari markast ile pazarlayan gercek veya tiizel kisiyi,

) Ithalatct: Kisisel koruyucu donanimi yurt disindan ithal ederek piyasaya arz eden Tiirkiye’de yerlesik
gergek veya tiizel kisiyi,

h) Kisisel Koruyucu Donanim (KKD);

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve giivenlik riskine kars1 korunmak amaciyla giyilmek veya tutulmak
lizere tasarlanmis ve imal edilmis donanimu,

2) Koruma iglevi i¢in gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait degistirilebilir parcalari,

3) (1) numarali alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan, donanimi bir dig
cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir yapiya kalici olarak baglanmayan ve
kullanim 6ncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan baglanti sistemlerini,

1) Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

i) Piyasaya arz: KKD’nin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

j) Piyasada bulundurma: KKD’nin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim veya



kullanim i¢in piyasaya saglanmasini,

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

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

m) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

n) Uygunluk degerlendirmesi: KKD’nin bu Ydnetmelikte belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerini yerine
getirip getirmedigini gdsteren siireci,

0) Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, muayene ve belgelendirme dahil olmak iizere
uygunluk degerlendirme islemlerini ger¢eklestiren kurulusu,

6) Uyumlastirilmis standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla Komisyonun
talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

p) Yetkili temsilci: Imalatginin bu Yoénetmelik kapsamindaki bazi yiikiimliiliklerini kendi adma yerine
getirmek lizere imalatg1 tarafindan yazili s6zlesme ile yetkilendirilmis Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Piyasada Bulundurma, Temel Saghk ve Giivenlik Gerekleri, Kisisel Koruyucu
Donammlarin Kullammina iliskin Hiikiimler, Serbest Dolasim

Piyasada bulundurma

MADDE 5 — (1) Piyasada yalnizca bu Yonetmelige uygun olan, amacina uygun olarak kullanildiginda ve
bakimi yapildiginda insan sagligini, can ve mal giivenligini, hayvan ve bitki yasam ve sagligini tehlikeye atmayan
KKD’ler bulundurulur.

Temel saghk ve giivenlik gerekleri

MADDE 6 - (1) Bu Yoénetmelik kapsamindaki KKD’ler, Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik
gereklerini karsilar.

Kisisel koruyucu donanimlarin kullamimina iliskin hiikiimler

MADDE 7 —(1) 2/7/2013 tarihli ve 28695 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kigisel Koruyucu
Donanimlarin Isyerlerinde Kullanilmas: Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri, bu Yonetmelige uygun olarak piyasaya arz
edilen KKD’lerin tasarimina iligkin gerekliliklere aykirilik teskil etmeyecek sekilde uygulanir.

Serbest dolasim

MADDE 8 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun KKD’lerin piyasada bulundurulmasi engellenemez.

(2) Ticari fuar, sergi, tanittim ve benzeri faaliyetlerde, bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmadigi ve
uygunlugu saglanana kadar piyasaya arz edilmeyecegi agik¢a belirtilen, bu Yo6netmelik hiikiimlerine aykirt KKD’lerin
gosterimi engellenemez.

(3) Tanitim sirasinda, kisilerin korunmasi i¢in yeterli dnlemler alinir.

UCUNCU BOLUM
iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri

imalatcimn yiikiimliiliikleri

MADDE 9 — (1) imalatc1, Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerine uygun olarak tasarlanan ve
imal edilen KKD’leri piyasaya arz eder.

(2) imalatg, Ek-3’te belirtilen teknik dosyay1 hazirlar; 20 nci maddede belirtilen uygunluk degerlendirme
islemlerinden uygun olanini veya olanlarini yapar veya yaptirir. Uygun yontemler ile KKD’nin uygulanabilir temel
saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunun kanitlandigi durumda imalatg1 16 nct maddede belirtilen AB Uygunluk
Beyanini hazirlar ve 17 nci maddede belirtilen “CE” isaretini KKD’ye ilistirir.

(3) Imalatg1, teknik dosya ve AB Uygunluk Beyanmni KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 yil
stireyle muhafaza eder.

(4) Imalate1, seri iiretimde bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu saglar ve KKD’nin tasariminda ya da
ozelliklerindeki degisiklikler ile uyumlastirilmis standartlardaki ya da KKD’nin uygunluguna iliskin atif yapilan diger
teknik sartnamelerdeki degisiklikleri yeterli sekilde gz oniinde bulundurur. imalat¢i, KKD’nin tasidig1 risklere iliskin
gerekli oldugu durumda tiiketicilerin ve nihai kullanicilarin saglik ve giivenliklerini korumak amaciyla piyasaya arz
ettigi KKD’lerden numuneler alarak test ettirir, inceleme yapar, gerekli durumlarda sikayetlerin, uygun olmayan ve
geri cagirilan KKD’lerin kaydini tutar ve bu faaliyetlere iliskin dagiticilari bilgilendirir.

(5) Imalatc1, piyasaya arz ettigi KKD’nin tip, parti veya seri numarast ya da tanimlanmasim saglayacak baska
unsurlar1 tagimasini; boyutlarinin uygun olmadigi veya dogasi geregi belirtilen tanimlayict unsurlarin KKD’nin
tizerinde bulunmasinin miimkiin olmadigi durumda gerekli bilgilerin ambalajinda veya KKD ile birlikte verilen bir
belgede bulunmasini saglar.

(6) Tmalat¢1 kendi adinin, tescilli ticari unvaninin ya da tescilli ticari markasmin ve kendisine ulasilmasini
saglayacak adresinin KKD’nin {izerinde; bunun miimkiin olmadig1 durumda iirliniin ambalajinda ya da iiriinle birlikte
verilen bir belgede bulunmasimi saglar. Adres, imalatciya ulagmay: saglayacak tek bir iletisim noktasini belirtir.



Iletisim bilgisi, Tiirkge veya nihai kullanicilarin kolayca anlayabilecegi ve Bakanhgim kabul edecegi bir dilde olur.

(7) Imalatc1, Ek-2’nin 1.4 {incii maddesinde belirtilen kullanim kilavuzunu Tiirkge olarak hazirlar ve KKD ile
birlikte sunar. Bu talimatlar, giivenlik bilgileri ve her tiirlii etiket agik, anlasilabilir ve okunakli olmalidir.

(8) Imalatgi, AB Uygunluk Beyanmm KKD ile birlikte sunulmasin1 ya da AB Uygunluk Beyanma erigimi
saglayacak internet adres bilgisinin kullanim kilavuzunda bulunmasini saglar.

(9) Imalatg1, piyasaya arz ettigi KKD’nin bu Yonetmelige uygun olmadigin bildigi veya bilmesinin gerektigi
durumda, s6z konusu KKD’yi uygun hale getirmek, piyasadan ¢ekmek ya da geri ¢agirmak igin gerekli diizeltici
tedbirleri en kisa siirede alir. Piyasada bulundurulan KKD’nin risk teskil ettigi durumda imalatgt KKD’nin
uygunsuzlugu ve alinan diizeltici tedbirlere iligkin derhal Bakanlig1 bilgilendirir.

(10) Bakanligin gerekgeli talebi iizerine imalat¢i, KKD’nin uygunlugunu gosteren her tiirlii bilgi ve belgeyi
Tiirkge veya Bakanligin kabul edecegi bir dilde yazili olarak veya elektronik ortamda Bakanliga sunar. imalatci,
Bakanligin gerekgeli talebi iizerine, piyasaya arz ettigi KKD’nin tasidig: risklerin bertaraf edilmesine iligkin alinacak
her tiirlii tedbirle ilgili Bakanlikla isbirligi yapar.

Yetkili temsilcinin yiikiimliiliikleri

MADDE 10 — (1) imalate1, yazil bir vekalet ile yetkili temsilci atayabilir.

(2) Imalatginin 9 uncu maddenin birinci ve ikinci fikralarinda belirtilen yiikiimliiliikleri yetkili temsilcinin
yikiimliiliikleri arasinda yer almaz.

(3) Yetkili temsilci, imalat¢idan aldigi vekalette kendisine gosterilen gorevleri yerine getirir. S6z konusu
vekalet, yetkili temsilcinin asgari olarak agagida belirtilen gérevleri yerine getirmesine miisaade eder:

a) Bakanliga sunulmak iizere, AB Uygunluk Beyaninin ve teknik dosyanin ilgili KKD’nin piyasaya arzindan
sonra 10 yil boyunca muhafaza edilmesi.

b) Bakanligin gerekgeli talebi iizerine, KKD’nin uygunlugunu gosteren her tiirlii bilgi ve belgenin tedarik
edilmesi.

¢) Bakanligin talebi iizerine, KKD’nin tegkil ettigi risklerin bertaraf edilmesine iligkin alinan her tiirlii tedbirin
yerine getirilmesinde Bakanlikla igbirligi yapilmast.

ithalatginin yiikiimliiliikleri

MADDE 11 — (1) ithalatc1, piyasaya yalnizca bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun KKD’yi arz eder.

(2) Ithalatgi, KKD’yi piyasaya arz etmeden once 20 nci maddede yer alan uygunluk degerlendirme
islemlerinin imalatg1 tarafindan yerine getirilmis oldugunu teyit eder. Ithalatc1, imalatginin KKD’ye iliskin teknik
dosyay1 hazirladigini, KKD’nin “CE” isaretini tasidigin1 ve gerekli belgelerin KKD’ye eslik ettigini, imalatginin 9
uncu maddenin besinci ve altinci fikralarinda belirtilen gereklilikleri sagladigini teyit eder. Piyasaya arz edecegi
KKD’nin Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerini karsilamadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi
durumda ithalat¢i; KKD’yi, uygun hale getirilene kadar piyasaya arz edemez. Ayrica, KKD’nin risk teskil ettigi
durumda ithalat¢i, bu hususta imalat¢iy1 ve Bakanligi bilgilendirir.

(3) Ithalatg1 kendi admin, tescilli ticari unvaninin ya da tescilli ticari markasinin ve kendisine ulasilmasini
saglayacak adres bilgisinin KKD’nin {izerinde; bunun miimkiin olmadig1 durumda KKD’nin ambalajinda veya KKD
ile birlikte verilen bir belgede bulunmasini saglar. Iletisim bilgisi, Tiitkce veya nihai kullanicilarin kolayca
anlayabilecegi ve Bakanligin kabul edecegi bir dilde olur.

(4) Ithalatc1, Tiirkce olarak hazirlanmis olan kullanim kilavuzunu KKD ile birlikte sunar.

(5) ithalatg1, kendi sorumlulugu altindaki KKD’nin Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerine
uygunlugunu tehlikeye diisiirmeyecek sekilde muhafaza edilmesini ve nakliyesini saglar.

(6) ithalatgi, KKD’nin tasidig1 risklere iliskin gerekli oldugu durumda tiiketicilerin ve nihai kullamicilarm
saglik ve giivenliklerini korumak amaciyla piyasaya arz ettigi KKD’lerden numuneler alarak test ettirir, inceleme
yapar, gerekli durumlarda sikayetlerin, uygun olmayan ve geri ¢agirilan KKD’lerin kaydini tutar ve bu faaliyetlere
iliskin dagiticilart bilgilendirir.

(7) Piyasaya arz ettigi KKD’nin bu Y6netmelige uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumda
ithalatg1, s6z konusu KKD’nin uygunlugunun saglanmasi i¢in gerektiginde KKD’nin piyasadan g¢ekilmesi ve geri
cagirilmasini da igerecek diizeltici tedbirleri en kisa siirede alir. Piyasada bulundurulan KKD’nin risk teskil ettigi
durumda ithalat¢1, KKD’nin uygunsuzlugu ve alinan diizeltici tedbirlere iliskin derhal Bakanlig1 bilgilendirir.

(8) Ithalatc1, teknik dosyay1 ve AB Uygunluk Beyaninin bir suretini, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten
itibaren 10 y1l siireyle Bakanligin talebi halinde sunmak iizere muhafaza eder.

(9) Bakanligin gerekgeli talebi lizerine istenmesi durumunda ithalatgi, KKD’nin uygunlugunu gosteren her
tiirldi bilgi ve belgeyi Tiirkge veya Bakanligin kabul edecegi bir dilde yazili veya elektronik ortamda Bakanliga sunar.
Ithalatc1, piyasaya arz ettigi KKD’nin tasidig1 risklerin bertaraf edilmesine iliskin almacak her tiirlii tedbirle ilgili
olarak Bakanlikla igbirligi yapar.

Dagiticinin yiikiimliiliikleri

MADDE 12 - (1) Dagitici, piyasada bulundurdugu KKD’nin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugunu
gozetir.



(2) Dagitici, piyasada bulundurmadan dnce KKD’nin “CE” isareti tasidigini ve gerekli belgeler ile Tiirkge
kullanim kilavuzunun KKD ile birlikte sunuldugunu, imalat¢inin 9 uncu maddenin besinci ve altinci fikralan ile
ithalatginin 11 inci maddenin {iglincii fikrasinda belirtilen gereklilikleri sagladigini teyit eder. Dagitici, KKD’nin Ek-
2’de yer alan temel saglik ve giivenlik gereklerini tasimadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi durumlarda uygun
hale getirilene kadar KKD’yi piyasada bulundurmaz. Ayrica, KKD’nin risk teskil ettigi durumda, dagitic1 bu hususta
imalatc1 veya ithalatci ile Bakanlig: bilgilendirir.

(3) Dagitici, kendi sorumlulugu altindaki KKD’nin Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerine
uygunlugunu tehlikeye diisirmeyecek sekilde saklanmasini ve nakliyesini saglar.

(4) Piyasada bulundurdugu KKD’nin bu Yonetmelige uygun olmadigini bildigi veya bilmesinin gerektigi
durumda dagitici, s6z konusu KKD’nin uygunlugunun saglanmasi, piyasadan g¢ekilmesi veya geri ¢agirilmasi igin
uygun diizeltici tedbirlerin alindigindan emin olur. Ayrica dagitici, tirliniin risk teskil ettigi durumda uygunsuzlugun
nedeni ve gergeklestirilen diizeltici tedbirlere iliskin derhal Bakanlig: bilgilendirir.

(5) Bakanligin gerekgeli talebi iizerine dagitici, KKD’nin bu Yonetmelige uygunlugunu gosteren her tiirlii
bilgi ve belgeyi yazili veya elektronik ortamda sunar. Bakanligin talebi iizerine dagitici, piyasada bulundurdugu
KKD’nin tagidigi risklerin bertaraf edilmesine iligkin alinacak her tiirlii tedbirle ilgili olarak Bakanlikla isbirligi yapar.

Imalatcimin yiikiimliiliigiiniin ithalatci ve dagitictya uygulandigi durumlar

MADDE 13 — (1) ithalatc1 veya dagitici, kendi ad1 ve ticari markasi altinda KKD’yi piyasaya arz etmesi veya
halihazirda piyasaya arz edilmis olan bir KKD’yi bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygunlugunu etkileyecek sekilde
degistirmesi durumunda imalatgr olarak kabul edilir ve 9 uncu maddede belirtilen imalatginin yiikiimliiliikklerine tabi
olur.

iktisadi isletmecilerin tammlanmasi

MADDE 14 — (1) iktisadi isletmeciler, Bakanlhk 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 igletmeciler.

(2) lktisadi isletmeciler, kendilerine KKD tedarik edildikten veya kendileri tarafindan KKD tedariki
saglandiktan sonraki 10 y1l 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 numaralar1 yayimlanan uyumlastiriimis
standartlara veya bunlara karsilik gelen uyumlagtirilmis Tiirk standartlarina veya bu standartlarin ilgili béliimlerine
uygun KKD’lerin Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerine uygun oldugu varsayilir.

AB Uygunluk Beyam

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

(2) AB Uygunluk Beyani, Ek-9°da yer alan igerige gore diizenlenir; Ek-4, Ek-6, EK-7 ve Ek-8’de yer alan ilgili
modiillerde belirtilen hususlar1 igerir ve siirekli giincel tutulur. AB Uygunluk Beyaninin baska dillerde diizenlendigi
durumda, Tiirkge terciimesi de beyana eklenir.

(3) KKD’nin birden fazla mevzuata tabi olmasi ve bu mevzuatlarin da AB Uygunluk Beyan: gerektirmesi
durumunda tiim mevzuat igin tek bir AB Uygunluk Beyani diizenlenir. AB Uygunluk Beyaninda uyulan biitiin
mevzuatin adina, yayim tarihine ve referans numarasina atif yapilir.

(4) Imalatgi, AB Uygunluk Beyamni diizenleyerek KKD’nin bu Yénetmelik hiikiimlerine uygunlugu
konusundaki tiim sorumlulugu iistlenir.

“CE” isaretine iliskin genel esaslar

MADDE 17 — (1) “CE” isareti, 16/12/2011 tarihli ve 2011/2588 say1li Bakanlar Kurulu Karariyla yiiriirliige
konulan “CE” Isareti Yonetmeligi hiikiimlerine tabidir.

“CE” isaretinin ilistirilmesine iliskin kurallar

MADDE 18 — (1) “CE” isareti, her bir KKD’nin iizerine kolayca goriilebilecek, okunabilecek ve silinmeyecek
sekilde ilistirilir. KKD’nin 6zelliklerinden dolay1 bunun miimkiin olmadigi durumlarda “CE” isareti, ambalajina veya
beraberindeki belgelere konulur.

(2) “CE” isareti, KKD’nin piyasaya arz edilmesinden once ilistirilir.

(3) Kategori III olarak smiflandirilan KKD’lerde; “CE” isaretinin yanina Ek-7 veya EKk-8’de belirtilen
uygunluk degerlendirme siirecine katilan onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarast konulur. Onaylanmis kurulus
kimlik kayit numarasi bizzat onaylanmus kurulug tarafindan veya kendisinin talimatiyla imalat¢i ya da yetkili
temsilcisi tarafindan konulur.

(4) “CE” isareti ve mevzuat geregi “CE” isaretinin yanmna onaylanmis kurulus kimlik kayit numarasinimn
ilistirilmesinin gerektigi durumlarda bunlar takiben, KKD’nin koruma saglamay1 amagladig: riski gdsteren piktogram



konulur.

(5) Bakanlik, “CE” isaretlemesi ile ilgili mevzuatin dogru bir sekilde uygulanmasini saglamak icin gerekli

mekanizmalari kullanir ve “CE” isaretinin amaci diginda kullanilmasi halinde gerekli tedbirleri alir.
BESINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirmesi

Kisisel koruyucu donanimlarin kategorisi

MADDE 19 - (1) KKD’ler, Ek-1"de yer alan risk kategorilerine gére siniflandirilir.

Uygunluk degerlendirme yontemleri

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

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

b) Kategori II olarak siniflandirilan KKD’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 dahili kontroliine dayal tipe uygunluk.

¢) Kategori III olarak smiflandirilan KKD’ler icin Ek-5te yer alan Modiil B’de belirtilen AB Tip Incelemesini
takiben agagida belirtilen yontemlerden biri izlenir:

1) EK-7°de yer alan Modiil C2’de belirtilen tiretimin dahili kontroliine ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesine dayali tipe uygunluk.

2) Ek-8’de yer alan Modiil D’de belirtilen {iretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe uygunluk.

(2) Istisna olarak, tek bir kullaniciya uyacak sekilde tek bir birim olarak imal edildigi ve Kategori III olarak
smiflandirildigi durumda KKD, birinci fikranin (b) bendinde belirtilen uygunluk degerlendirme yontemine tabidir.

ALTINCI BOLUM
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarimin Bildirimi

Bildirim

MADDE 21 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsaminda ii¢iincii taraf uygunluk degerlendirme islemlerinin
yiiriitiilmesi konusunda gorevlendirilmesi uygun goriilen kuruluglari Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyona ve iiye
tilkelere bildirir.

Yetkili kurulus

MADDE 22 — (1) Bakanlik, 27 nci maddede belirtilen hususlar1 da kapsayacak sekilde onaylanmis kurulug
adayr uygunluk degerlendirme kuruluslarmin degerlendirilmesi, gorevlendirilmesi ve izlenmesi igin gerekli
yontemlerin olusturulmasi ve yiiriitiilmesinden sorumlu yetkili kurulustur.

Yetkili kurulusa iliskin esaslar

MADDE 23 — (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gorevlendirilmesi, degerlendirilmesi ve izlenmesi
islemleri;

a) Uygunluk degerlendirme kuruluslariyla ¢ikar ¢atigmasina imkan verilmeyecek sekilde,

b) Objektif olarak ve tarafsizlik ilkesi ¢ergevesinde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluglarinin gérevlendirilmesine iliskin her bir kararin, bu kuruluslarin
degerlendirmesini yapandan farkli bir uzman personelce alinmasini saglayacak bigcimde,

¢) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin gergeklestirdigi faaliyet veya danismanlik hizmetlerinin ticari veya
rekabetci bir bicimde sunulmayacag: bir bigimde,

d) Elde edilen bilgilerin gizliliginin korunmasina dzen gosterilerek,

e) llgili gdrevlerin usuliine uygun ve eksiksiz yerine getirilebilmesi igin gerekli olan yeterli sayida uzman
personelin istihndam edilmesi suretiyle,

yurtitilir.

Yetkili kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 24 -(1) Bakanlik, onaylanmis kurulus adayr uygunluk degerlendirme kuruluslarinin
degerlendirilmesi, bildirilmesi ve gozetimine iliskin yontemleri ve bu yontemlerde meydana gelen degisiklikleri
Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyona bildirir.

Onaylanms kuruluslara iliskin gereklilikler

MADDE 25 — (1) Bu Yonetmelik kapsaminda 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 herhangi bir
bagi olmayan bagimsiz ve iigiincii bir taraf niteligini haiz olur. Degerlendirdigi KKD’nin tasarimi, imalati, tedariki,
birlestirilmesi, kullanim1 ya da bakiminda yer alan isletmeleri temsil eden bir mesleki veya ticari birlige bagl olmasi
durumunda uygunluk degerlendirme kurulusu, herhangi bir ¢ikar gatismasinin bulunmadigini ve bagimsiz hizmet
verdigini ispat ettigi siirece ti¢iincii taraf kurulus olarak degerlendirilir.

(4) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun ist diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirme



islemlerini yiirliten personeli, degerlendirdigi KKD’nin tasarimcisi, imalatgisi, tedarikgisi, satin alani, mal sahibi,
kullanicist veya bakimini yapmaktan sorumlu kisisi olamayacagi gibi; bahsedilenlerin temsilcisi de olamaz. Bu durum
KKD’nin, uygunluk degerlendirme islemleri i¢in gerekli olan faaliyetler kapsaminda veya kisisel amaclarla
kullanilmasini engellemez.

(5) Uygunluk degerlendirme kurulusu, bu kurulusun {iist diizey yonetimi ve uygunluk degerlendirme
islemlerini yiiriiten personeli KKD’lerin tasarimi, imalati, pazarlamasi, kullanimi veya bakimi konularina dogrudan
dahil olamaz; bahsedilen faaliyetlere dahil olan taraflarin temsilcisi olamaz. Onaylanmig kurulug olarak
gorevlendirildikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iliskin kararlarmin bagimsizligini ve mesleki gerekliliklerin
yerine getirilmesini olumsuz yonde etkileyecek, basta danigmanlik hizmeti verilmesi olmak iizere hicbir faaliyette
bulunamaz.

(6) Uygunluk degerlendirme kurulusu uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; bagh kuruluslar: ve alt
yiiklenicilerinin faaliyetlerinde gizliliginin, objektifliginin ya da tarafsizliginin etkilenmediginden emin olur.

(7) Uygunluk degerlendirme kurulusu ve bu kurulusun personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
yiiksek seviyede teknik yeterlilige ve mesleki donanima sahip olacak sekilde yiiriitir. Uygunluk degerlendirme
kurulusunun personeli, uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda almis olduklart kararlart etkileyecek ve sz
konusu faaliyetlerin sonuglart ile ¢ikar iliskisi bulunan kigilerden gelecek baskilar ile basta mali olmak iizere tiim
tesviklerden uzak durur.

(8) Uygunluk degerlendirme kurulusu, Ek-5, Ek-7 ve Ek-8 kapsaminda gorevlendirildigi uygunluk
degerlendirme faaliyetlerinin kendisi tarafindan yiiriitiilmesi veya kendi admna veya sorumlulugunda yiiriitiilmesi
durumunda, bu faaliyetleri yerine getirebilecek yeterlilige sahip olmalidir. Uygunluk degerlendirme kurulusu,
gorevlendirildigi her bir KKD’ye iligskin uygunluk degerlendirme islemlerinde her zaman kendi yetki ve sorumlulugu
altinda;

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

b) Yiiriitiilecek uygunluk degerlendirmesine iligkin yontemin seffafligini ve tekrar kullanilabilmesini saglayan
usullerin tanimlar1 ile onaylanmis kurulus olarak gerceklestirdigi faaliyetler ve diger faaliyetlerinin arasindaki farki
ortaya koyan uygun politika ve yontemlere,

¢) Taahhiit ettigi igin biiyiikligii, faaliyette bulundugu sektor, organizasyon yapisi, sz konusu KKD’ye has
teknolojisinin karmasiklik diizeyi ile toplu veya seri iiretim siirecinin niteligi goéz 6niinde bulundurularak faaliyetlerin
icrast igin gerekli yontemlere,

sahip olur.

(9) Uygunluk degerlendirme kurulusu, gorevlendirildigi uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili teknik ve
idari gorevleri yerine getirmek icin gerekli imkanlar ile tiim techizat veya tesislere erisime sahip olur.

(10) Uygunluk degerlendirme gérevlerini yiiriitmekten sorumlu personel;

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

b) Yiriittiikleri uygunluk degerlendirmesinin gerektirdigi yeterli bilgi ve yetkiye,

¢) Ek-2’de yer alan temel saglik ve giivenlik gerekleri, uygulanabilir uyumlastirilmig standartlar, AB
uyumlastirilmis mevzuatinda yer alan ilgili hitkiimler ile bunlara iligkin diger ilgili mevzuat konusunda uygun bilgi ve
kavrayisa,

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

sahip olur.

(11) Uygunluk degerlendirme kurulusu; kendisinin, ist diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme
islemlerini gergeklestirmekten sorumlu personelinin tarafsizligini giivence altina alir. Uygunluk degerlendirme
kurulusunun st diizey yonetiminin ve uygunluk degerlendirme gorevlerini yerine getirmekten sorumlu personelin
ticretleri, gergeklestirilen degerlendirme sayisina veya degerlendirme sonuglarma bagli tutulamaz.

(12) Uygunluk degerlendirme kurulusu, sorumlulugun ilgili mevzuata gére kamu tarafindan istlenildigi veya
Bakanligin uygunluk degerlendirme islemi i¢in dogrudan sorumluluga sahip oldugu durumlar hari¢ olmak tizere
mesleki sorumluluk sigortas1 yaptirmak zorundadir.

(13) Uygunluk degerlendirme kurulugunun personeli, Bakanliga mevzuat geregi bilgi ve belge verme
yukiimliliigii hari¢ olmak tizere Ek-5, Ek-7 ve EK-8 ya da diger ilgili mevzuat hiikiimleri kapsaminda gérevlerini
yerine getirirken elde edilen tiim bilgi hakkinda mesleki gizliligi saglar. Miilkiyet haklar1 korunur.

(14) Uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili standardizasyon faaliyetleri ile 36 nci madde uyarinca;
Komisyon tarafindan olusturulan Onaylanmig Kuruluslar Koordinasyon Grubunun faaliyetlerine katilim saglar veya
uygunluk degerlendirmesi faaliyetlerini yiirliten personelinin bu faaliyetlerden haberdar olmasini saglar. Uygunluk
degerlendirme kurulusu Onaylanmis Kuruluslar Koordinasyon Grubunun ¢alismalari sonucu ortaya ¢ikan idari karar
ve belgeleri genel rehber olarak kullanir.

Onaylanms kuruluslarin uygunluk varsayim



MADDE 26 —(1) Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’'nde referanslari yayimlanan ilgili uyumlastirilmis
standartlara ya da bunlarin ilgili boliimlerinde belirtilen kistaslara uygun oldugunu belgeleyen uygunluk
degerlendirme kurulusunun, 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri karsiladigi ve bu gereklilikleri kapsayan
uyumlastirilmis standartlara uygun oldugu varsayilir.

Onaylanmus kuruluslarin sube, temsilcilik ve yiiklenicileri

MADDE 27 —(1) Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme islemi ile baglantili belirli goérevleri
yiikleniciye yaptirmasi veya bir subesini veya temsilciligini bu igler i¢in kullanmasi durumunda, bunlarin 25 inci
maddede belirtilen gereklilikleri karsilamasini saglar ve bu duruma iliskin Bakanlig: bilgilendirir.

(2) Yurt disinda yerlesik olanlar dahil olmak iizere onaylanmis kurulus, sube, temsilcilik ve yiiklenicileri
tarafindan yiiriitiilen faaliyetlere iliskin her tiirlii sorumlulugu iistlenir.

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

(4) Onaylanmis kuruluslar, sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin niteliklerinin degerlendirilmesi ile bunlarin
Ek-5, Ek-7 ve Ek-8 kapsaminda yiiriittiikleri uygunluk degerlendirme islemlerine iliskin belgeleri, gerektiginde
Bakanliga sunmak iizere muhafaza eder.

Onaylanms kurulus bagvurusu

MADDE 28 — (1) Uygunluk degerlendirme kurulusu, onaylanmis kurulus olarak gorevlendirilmek {izere
Bakanliga bagvuru yapar.

(2) Onaylanmis kurulus basvurusu, kurulusun yetkin oldugunu ileri siirdiigi uygunluk degerlendirme
faaliyetleri, uygunluk degerlendirme modiill veya modiilleri ve uygunluk degerlendirme islemini yiiriitecekleri
KKD’ler hakkinda gerekli bilgiler ile 25 inci maddede yer alan gereklilikleri karsiladigim1 dogrulayan ve TURKAK
tarafindan diizenlenen akreditasyon belgesi ile yapilir.

Bildirim siireci

MADDE 29 -(1) Bakanlik yalmizca, 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri saglayan uygunluk
degerlendirme kuruluslarini onaylannmig kurulus olarak gorevlendirir.

(2) Bakanlik, gérevlendirilmesi uygun bulunan kuruluslar1 Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyon ve Avrupa
Birligi tiyesi iilkelere bildirir. Gorevlendirme bildirimi AB’nin Yeni Yaklasim Onaylanmis Kuruluglar Bilgi Sistemi
kullanilarak yapilir.

(3) Gorevlendirme bildirimi, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetlerine, modiil veya modiillere, uygunluk
degerlendirmesine konu KKD’lere ve kurulusun yetkinligine dair detaylar1 igerir.

(4) Komisyon veya Avrupa Birligi iiyesi devletlerce itiraz edilmedigi siirece gérevlendirme bildirimi yapilan
onaylanmig kurulus aday1, bildirimden sonraki iki hafta i¢ginde onaylanmig kurulus olarak atanir.

(5) Onaylanmus kuruluslarin bildirime konu faaliyet ve ozelliklerinde meydana gelen degisiklikler Ticaret
Bakanlig1 araciligiyla Komisyona ve Avrupa Birligi iiyesi devletlere bildirilir.

Onaylanms kurulus kimlik kayit numarasi

MADDE 30 — (1) Gorevlendirilmesine iliskin bildirim yapilan uygunluk degerlendirme kurulusuna Komisyon
tarafindan bir kimlik kayit numarasinin tahsis edilmesini miiteakip, Bakanlik bu kurulusu onaylanmis kurulug olarak
gorevlendirir.

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

Bildirimde yapilan degisiklikler

MADDE 31 - (1) Bakanlik, bir onaylanmis kurulusun 25 inci maddede belirtilen gereklilikleri karsilamadigini
veya yiikiimliiliklerini yerine getirmedigini belirlemesi veya bu konuda bilgilendirilmesi durumunda, bahsi gecen
gereklilikleri karsilamamasinin ya da yiikiimliiliiklerini yerine getirmekteki yetersizliginin ciddiyetine bagli olarak
onaylanmis kurulusun faaliyetini kisitlar, askiya alir veya onaylanmus kurulus statiisiine son verir. Bakanlik, bu durum
hakkinda Ticaret Bakanlig1 vasitasi ile Komisyonu ve Avrupa Birligi liyesi devletleri ivedilikle bilgilendirir.

(2) Faaliyetinin kisitlanmasi, askiya alinmasi veya onaylannus kurulus statiisiine son verilmesi halinde ya da
onaylanmig kurulusun faaliyetini kendi istegi ile sona erdirdigi durumlarda Bakanlik, s6z konusu onaylanmisg
kurulusun dosyalarinin bagka bir onaylanmis kurulus tarafindan isleme alinmasini ve talepleri halinde kendisine
sunulmak tizere hazir bulundurulmasini saglar.

Onaylanms kuruluslarin yeterliligine iliskin itiraz

MADDE 32 —(1) Bakanlik onaylanmis kurulusun gorevlendirilmesine temel olusturan ve onaylanmig
kurulusun yeterliligini koruduguna dair tiim bilgileri, talebi dogrultusunda Komisyona sunulmak {izere Ticaret
Bakanligna iletir.

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

Onaylanmis kuruluslarin yiikiimliiliikleri



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

(2) Uygunluk degerlendirmesi, seffaflik igerisinde ve iktisadi isletmecilere gereksiz kiilfet olusturmadan yerine
getirilir. Onaylanmis kurulus, taahhiit ettigi isin biiylikligiinii, faaliyet gosterdigi sektorili, organizasyon yapisini,
KKD’ye has kullanilacak teknolojinin karmasiklik diizeyi ile toplu veya seri iiretim siirecinin niteligini gdzeterek
faaliyetini ytiriitiir.

(3) Onaylannus kurulus, Ek-2’de belirtilen temel saglik ve giivenlik gereklerinin veya ilgili uyumlastirilmig
standartlarin veya diger teknik sartnamelerin imalat¢1 tarafindan yerine getirilmedigini tespit etmesi durumunda,
imalat¢idan diizeltici her tiirlii tedbirin almasini talep eder ve belge ya da onay karari diizenlemez.

(4) Onaylanmus kurulus, belge veya onay kararinin diizenlenmesini takiben uygunlugun izlenmesi siirecinde
KKD’nin bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmadigi tespit etmesi durumunda, imalatgidan diizeltici her tiirlii
tedbirin almasini talep eder ve gerektiginde belge ya da onay kararini askiya alir veya iptal eder.

(5) Onaylanmis kurulus, diizeltici tedbirlerin almmadigini veya alinan tedbirlerin gereken etkiyi
gostermedigini tespit etmesi durumunda, her tiirlii belgeyi ve onay kararini uygun sekilde kisitlar, askiya alir veya iptal
eder.

Onaylanmus kuruluslarin kararlarina itiraz

MADDE 34 — (1) Kararlarina kars1 itiraz edilebilmesini teminen onaylanmis kuruluslar seffaf ve erigilebilir
bir itiraz mekanizmasi olusturur.

Onaylanms kuruluslarin bilgilendirme yiikiimliiliigii

MADDE 35 - (1) Onaylanmis kuruluslar;

a) Bir belgenin veya onay kararinin reddedilmesi, kisitlanmasi, askiya alinmasi veya iptal edilmesi
durumunda,

b) Onaylanmus kurulus olarak goérevlendirilmelerine iliskin kapsam ve sartlari etkileyen her durumda,

¢) Uygunluk degerlendirme faaliyetlerine iligkin Bakanlikga bilgi talep edilmesi durumunda,

¢) Bakanligin talebi iizerine, gorevlendirildikleri kapsamda yiiriitiilen uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile
sinir Gtesi faaliyetleri ve yiiklenicilerininki de dahil olmak iizere diger faaliyetlerine iligkin,

Bakanlig1 bilgilendirirler.

(2) Onaylanmis kuruluslar, olumsuz sonuglanan uygunluk degerlendirmeleri ile talep edilmesi halinde olumlu
sonuglanan uygunluk degerlendirmeleri hakkinda, bu Yo&netmelik kapsaminda benzer KKD’lerin uygunluk
degerlendirmesi konusunda gorevlendirilmis diger onaylanmis kuruluslar bilgilendirirler.

Onaylanms kuruluslarin koordinasyonu

MADDE 36 — (1) Bakanlik, bu Yonetmelik kapsamindaki onaylanmis kuruluslara iliskin koordinasyon ve
igbirligi ¢alismalarina, onaylanmis kuruluslarin dogrudan veya temsilcileri vasitasiyla katilmasini saglar.

YEDINCi BOLUM
Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Kisisel koruyucu donamimlarin piyasa gozetimi ve denetimi

MADDE 37 — (1) Bakanlik, KKD’lerin piyasa gézetimi ve denetimini, 17/1/2002 tarihli ve 24643 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik hiikiimleri gercevesinde
yerine getirir.

Risk tasiyan KKD’lere iliskin ulusal diizeyde gerceklestirilecek islemler

MADDE 38 — (1) Bakanlik, bu Yo6netmelik kapsaminda bulunan KKD’nin insan sagligi ve giivenligi
agisindan risk teskil ettigine dair yeterli sebep bulunmasi halinde, s6z konusu KKD’yi bu Yo6netmelikte yer alan ilgili
tiim gereklilikleri kapsayacak sekilde bir degerlendirmeye tabi tutar. Bu durumda ilgili iktisadi isletmeci Bakanlikla
isbirligi yapar.

(2) Bakanlik, birinci fikrada belirtilen degerlendirme sonucunda KKD’nin bu Yo6netmelikte yer alan
gerekliliklere uygun olmadigini tespit ettigi durumda, ivedilikle ilgili iktisadi isletmeciden KKD’nin bu gerekliliklere
uygun hale getirilmesi igin riskin derecesiyle orantili olarak uygun diizeltici tedbirleri almasini; makul bir siire vererek
KKD’yi piyasadan ¢ekmesini veya geri cagirmasini talep eder.

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

(4) Ikinci fikrada yer alan tedbirler, Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Yonetmelikte belirtilen
usule gore yerine getirilir.

(5) Bakanlik, uygunsuzlugun sadece Tiirkiye ile sinirli olmadigi kanaatine varirsa, degerlendirme sonuglart ve
iktisadi igletmeciden almmmasini istedigi tedbirler hakkinda Ticaret Bakanligi araciligiyla Komisyonu ve Avrupa
Birligine {iye devletleri bilgilendirir.

(6) Tlgili iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu bu Yénetmelik kapsamindaki KKD’lere iliskin uygun
diizeltici tedbirlerin alinmasini saglar.

(7) Tktisadi isletmeci tarafindan ikinci fikra uyarinca verilen siire igerisinde gereken diizeltici tedbirin
alinmadig1 durumda Bakanlik, KKD’nin piyasada bulunmasini kisitlamak veya yasaklamak ya da piyasadan ¢ekmek



veya geri ¢agirmak amaciyla uygun gegici tedbirleri alir. Bakanlik, bu tedbirler hakkinda Ticaret Bakanlig1 aracilig ile
Komisyonu ve Avrupa Birligine iiye devletleri gecikmeksizin bilgilendirir.

(8) Yedinci fikrada belirtilen bilgi; mevcut tiim ayrintilari, dzellikle de uygun olmayan KKD’nin tanimlanmasi
icin gerekli bilgileri, KKD’nin menseini, iddia edilen uygunsuzlugun ve igerdigi riskin niteligini, ulusal diizeyde
alinan tedbirlerin niteligini ve siiresini ve ilgili iktisadi isletmeci tarafindan ileri siiriilen savunmay: igerir. Bakanlik,
ozellikle, uygunsuzlugun asagida belirtilen hususlara bagli olup olmadigin ortaya koyar:

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

b) 15 inci maddede belirtilen ve uygunluk varsayimini belirleyen uyumlastirilmis standartlardaki eksiklikler.

(9) Bakanlik, Avrupa Birligine iiye devletlerce baslatilan bir isleme iligkin Komisyon tarafindan iletilen
bilgiye istinaden ilgili KKD’nin uygunsuzluguna dair uygulanmasini kabul ettigi bir tedbiri ve elinde bulunan
herhangi bir ek bilgiyi; ayrica, bulunmas: halinde bildirilen tedbire iliskin itirazlarini, Ticaret Bakanlig1 aracilig ile
Komisyona ve iiye devletlere gecikmeksizin bildirir.

(10) Bakanlik tarafindan uygulanan bir gecici tedbire iliskin herhangi bir tiye devlet veya Komisyon tarafindan
yedinci fikrada bahsedilen bilgilerin alinmasini takip eden li¢ ay igerisinde itiraz edilmezse, s6z konusu tedbirin hakli
oldugu kabul edilir.

(11) Bakanlik, ilgili KKD’ye iligkin, KKD’nin piyasadan cekilmesi gibi uygun kisitlayict tedbirlerin
gecikmeksizin alinmasini saglar.

Korunma dnlemleri

MADDE 39 - (1) Bakanlik¢a alinan, 38 inci maddenin altinci ve yedinci fikralarinda belirtilen tedbire karsi
Avrupa Birligi liyesi devletlerden bir itiraz oldugu veya Komisyon tarafindan tedbirin Avrupa Birligi mevzuatina
aykirt oldugunun degerlendirildigi durumda; Komisyon tarafindan yapilacak inceleme sonucunda tedbirin hakli bir
gerekgeye dayanmadigina hitkkmedilirse Bakanlik, tedbiri yliriirlikten kaldirir.

(2) Avrupa Birligi liyesi devletlerce alinan ulusal bir tedbire iliskin Komisyonca belirtilen tedbirin hakli bir
gerekceye dayandigina hiikmedilirse Bakanlik, tedbire konu uygunsuz KKD’nin piyasadan g¢ekilmesi igin gerekli
tedbirleri alarak Komisyonu, Ticaret Bakanlhigi araciligiyla durum hakkinda bilgilendirir. Ulusal tedbirin hakli bir
gerekgeye dayanmadigina hitkkmedildigi durumda Bakanlik tedbiri yiiriirliikten kaldirir.

Mevzuata uygun oldugu halde risk tasiyan KKD’ler

MADDE 40 — (1) 38 inci maddenin birinci fikras1 kapsaminda gergeklestirilen degerlendirme sonucunda
KKD’nin bu Yoénetmelige uygun olmasina ragmen kisilerin saglik ve giivenligine iligkin risk teskil ettiginin tespit
edilmesi durumunda Bakanlik; risk ile orantili olacak sekilde iktisadi isletmeciden, KKD’nin piyasaya arz edildiginde
risk teskil etmemesi igin gerekli tiim tedbirleri almasini, makul bir siire igerisinde KKD’yi piyasadan ¢ekmesini veya
geri cagirmasint talep eder.

(2) Iktisadi isletmeci, piyasada bulundurdugu KKD’lere iliskin diizeltici tedbirlerin alinmasini saglar.

(3) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen diizeltici tedbire iliskin Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Komisyonu ve
Avrupa Birligi tiyesi devletleri bilgilendirir. S6z konusu bilgilendirme mevcut biitiin ayrintty1, 6zellikle ilgili KKD nin
tanimlanmasi i¢in gerekli olan veriyi, KKD’nin menseini ve tedarik zincirini, riskin tanimmi ve ulusal diizeyde alinan
tedbirin siiresini ve niteligini igerir.

Sekli uygunsuzluk halleri

MADDE 41 —(1) 38 inci maddede belirtilen hiikiimlere aykiri olmamasi kosuluyla Bakanlik, asagida
belirtilen uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda iktisadi isletmeciden s6z konusu uygunsuzluklarin giderilmesini
talep eder:

a) “CE” isaretinin, “CE” Isareti Yonetmeliginin 9 uncu maddesi ile bu Yonetmeligin 18 inci maddesinde
belirtilen hususlara aykir bir sekilde KKD’ye ilistirilmis olmasi.

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

¢) “CE” isareti ile birlikte Ek-7 veya EK-8’de belirtilen uygunluk degerlendirme siirecine katilan onaylanmig
kurulusun kimlik kayit numarasinin ilistirilmemesi veya 18 inci maddede belirtilen hususlara aykirt olacak sekilde
ilistirilmesi.

¢) AB Uygunluk Beyaninin dogru bigimde diizenlenmemis olmasi veya hi¢ diizenlenmemis olmasi.

d) Teknik dosyanin mevcut olmamasi veya eksik olmasi.

¢) 9 uncu maddenin altinc fikrasi ile 11 inci maddenin igiincii fikrasinda belirtilen bilgilerin yanlis veya eksik
olmasi ya da bulunmamasi.

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

(2) Birinci fikrada belirtilen uygunsuzluk hallerinin devami halinde Bakanlik, KKD’nin piyasada
bulunmasmin kisitlanmasi veya yasaklanmasi i¢in gerekli tedbirleri alir veya KKD’nin geri ¢agrilmasi veya piyasadan
¢ekilmesini saglar.

SEKIZINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Komite islemleri



MADDE 42 — (1) Bakanlik, Komisyon tarafindan olusturulan KKD komitesinin ¢alismalarina katilim saglar.

Idari yaptirrmlar

MADDE 43 — (1) Bu Yoénetmelik hiikiimlerine aykiri davranista bulunanlar hakkinda 4703 sayili Kanun
hiikiimleri uygulanir.

Atiflar

MADDE 44 — (1) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi (89/686/AET) ne yapilan biitiin atiflar, bu Yonetmelige yapilmis sayilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 45 — (1) Bu Yoénetmelik, Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9/3/2016 tarihli ve (AB)2016/425
sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde
hazirlanmugtir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 46 — (1) 29/11/2006 tarihli ve 26361 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi (89/686/AET) yiiriirliikten kaldirilmistir.

Gegcici hiikiimler

GECICi MADDE 1 — (1) Bakanlik, ikinci fikrada belirtilen hususlar sakli kalmak kosuluyla, 21/4/2019
tarihinden Once piyasaya arz edilen ve bu Yonetmeligin 46 nc1 maddesi ile yiiriirliikten kaldirilan Kisisel Koruyucu
Donanim Yo6netmeligi (89/686/AET) ne uygun olan KKD’lerin piyasada bulundurulmasina engel olmaz.

(2) Bu Yonetmeligin 46 nc1 maddesi ile yiiriirliikkten kaldirilan Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi
(89/686/AET) ne uygun olarak diizenlenen AT Tip Inceleme Belgeleri ile onay kararlar1 21/4/2023 tarihinden 6nce
sona ermemesi kosuluyla, bu tarihe kadar gegerli olur.

Yiiriirliikteki tebliglerin uygulanmasi

GECICI MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin 46 nci maddesi ile yiiriirliikten kaldirilan Kisisel Koruyucu
Donanim Yonetmeligi (89/686/AET) uyarinca ¢ikarilan ve yiriirliikkte bulunan tebliglerin bu Yonetmelige aykir
olmayan hiikiimlerinin uygulanmasina devam edilir.

Yiiriirlik

MADDE 47 — (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 48 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakani yiiriitiir.

EKleri icin tiklayimz.
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