KISISEL KORUYUCU
DONANIMLARA
ILISKIN MEVZUAT

H o B

DEGiSIKLIGI

Ulkemizde kisisel koruyucu donanimlara (KKD)
iliskin mevzuatin hazirlanmasina iliskin calismalar ile

piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin Calisma

ve Sosyal Guvenlik Bakanhginca yurutiulmekte

oldugu herkesin malumudur. Bu kapsamda, 89/686/

AET sayili Direktif esas alinarak hazirlanan Kisisel

Koruyucu Donanim Yonetmeligi 2004 yilinda

yayimlanarak bir sene sonra yururliuge girmis, 2006

yilinda revize edilmis ve piyasa gozetimi ve denetimi

calismalarina baslanmistir.
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MEVZUAT DEGIiSIKLIGI

| Ikemizde Kisisel koruyucu
donanimlara (KKD) iliskin
mevzuatin hazirlanmasina iliskin
calismalar ile piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyetlerinin Calisma
ve Sosyal Giivenlik Bakanliginca
ylriitilmekte oldugu herkesin ma-
lumudur. Bu kapsamda, 89/686/
AET sayil Direktif esas alinarak
hazirlanan Kisisel Koruyucu Do-
nanim Yonetmeligi 2004 yilinda
yayimlanarak bir sene sonra
ylriirliige girmis, 2006 yilinda
revize edilmis ve piyasa gozetimi

ve denetimi calismalarina baslan-
mistir.

89/686/AET sayil Direktif ise
1989 yilindan bu yana kisisel
koruyucu donanim lriinlerinin
serbest dolasimi, haksiz rekabe-
tin onlenmesi ile kisilerin saglk
ve glivenliginin korunmasi ama-
ciha hizmet etmektedir. Avrupa
Birligince, soz konusu Direktifin
gunimiuiz ekonomik kosullar ve
teknolojik yenilikler g6z 6niinde
bulundurularak giincellenmesine




ihtiyac duyulmus, bu kapsamda
2016 yilinda 2016/425/AB sa-
yili AP ve Konsey tiiziigii yayim-
lanmistir. S6z konusu Tuzik 21
Nisan 2018 tarihinden itibaren
89/686/AET sayili Direktifi
yurirlukten kaldiracak olup
Tiiziige iliskin uyumlastirma
calismalarina Bakanlhigimizca
devam edilmektedir.

2016/425/AB Sayih Tiiziik

Oncelikle, Kisisel Koruyucu Do-
nanim Yonetmeliginin 89/686/
AET sayili Direktif esas alinarak
hazirlandigl ancak s6z konusu
Direktifin yerini alan yasal ara-
cin 2016/425/AB sayili AP ve
Konsey Tiziigl oldugu dikkate
alinmalidir. AB hukukunda,
Tiiziikler (Regiilasyonlar) dogru-
dan uygulanabilir niteliktedir. Bu
durum, tiiziiklerin Uye Devletler
tarafindan uyumlastirmaya

gerek olmaksizin, dogrudan
ulusal hukuklarinin bir parcasi
olmasi anlamina gelmektedir.
Direktifler ise sadece ulasiimasi
amaclanan sonuclar bakimin-
dan baglayicidir. Uye Devletler
gerekli diizenlemeleri zamanin-
da yapmak suretiyle direktifleri
ic hukuklarina uyarlamakla
yukimludiir.

Ulkemiz, Avrupa Birligi liyesi
degildir ancak Giimrik Birligi
uyesidir. Glimriik Birligi kap-
saminda uyumlastinlacak AB
mevzuatini listeleyen 2/97 sayil
Ortaklik Konseyi Kararinda tii-
ziiklerin oldugu gibi ic mevzuata
aktarilacag belirtilmekte, Tiizii-
ge iliskin uyumlastirma calis-
malari da belirtilen usule uygun
olarak devam etmektedir.

Yapisi itibariyle Tuizlk, sekil ve
icerik bakimindan 768/2008/
AT sayilh AP ve Konsey Kararin-
da belirtilen Yeni Yasal Cerce-
veye uygun olarak hazirlanmis,
piyasaya arz edilecek KKD’ lerin
uymasi gereken kurallar ile
diger kurallar sadelestirilerek
aciklanmistir.

Bu kapsamda, tanimlar, iktisa-
di isletmelerin sorumluluklari,
uygunluk degerlendirme ku-
ruluslarinin bildirimine iligkin
yukuamliiltikler ile uygunluk
degerlendirme modiilleri Tiiziik
metnine ve eklerine islenmistir.

89/686/AET sayil Direktif ile
2016/425/AB sayil Tuzik kap-
sam acisindan benzer olmakla
birlikte 500 C’ yi asmayan sicak
yuzeylerle temasta 6zel kulla-
nim icin tasarlanmis KKD’ler
(6rn. firin eldivenleri) Kategori |
olarak siniflandirilarak kapsa-
ma alinmistir. Ayrica Direktifte
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Kategori Il olarak degerlen-
dirilen zararh girulti (isitme
koruyucular), biyolojik riskler,
bogulma, elde tasinan elektrikli
testerenin neden oldugu kesil-
meler, yiiksek basingli pliskiirt-
me, kursun yaralanmalari veya
bicak batmalari risklerine karsi
koruma saglayan KKD’ler ise
artik Kategori lll olarak siniflan-
dirilacaktir. Belirtilen KKD’ler
yururliikteki mevzuatta Kategori
Il olarak siniflandinidigindan bir
onaylanmis kurulus tarafindan
AT Tip incelemesinden gegiril-
mektedir. Thziigiin yiriirliige
girmesi ile birlikte, tip incele-
mesine ek olarak uriinler ya da
imalatcinin uretim siireci onay-
lanmis kurulusca yillik deger-
lendirmeye tabi tutulacak ve bu
da imalatcilara ek bir maliyet
getirecektir. Ancak kalite yone-
tim sistemine sahip imalatcilara
yansiyacak maliyetlerin gérece
diisiik olacagi anlasiimaktadir.

89/686/AET sayill Direktifte
imalatcl, yetkili temsilci, ithalat-
c1, dagitici tanimlari ile bunlari
kapsayan “iktisadi isletme”
tanimi ve bunlarin sorumluluk-
lan mevcut degildir. Tiiziikte
ise bunlara detayl olarak yer
verilmistir. iktisadi isletmelerin
yukimliiliiklerine iliskin hiikiim-
lere esasinda 4703 sayili Uriin-
lere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanunun 5 inci maddesin-
de yer verilmekte, bu hukim-
lere uyulmamasi durumunda
uygulanacak idari yaptirnmlar
ile idari para cezalari ise ayni
Kanunun 11 ve 12 nci maddele-
rinde gosterilmektedir.

Tiiziikte gosterilen iktisadi
isletmelerin sorumluluklari su
sekildedir:
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IMALATCI;

Piyasaya temel saglik ve giivenlik gereklerine
uygun KKD’ leri arz eder,

Teknik dosyayi tanzim eder, uygunluk deger-
lendirme islemlerini yapar/yaptirir, uygunluk
beyanini hazirlar ve KKD’ ye CE isaretini
ilistirir,

Teknik dosya ve AB Uygunluk Beyanini KKD’
nin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren en
az on yil siireyle muhafaza eder,

KKD’ nin Tiiziik hiikiimlerine uygunlugunun
seri Uretim boyunca da surdiriulmesi icin
gerekli onlemleri alir,

Tasidiklari muhtemel risklerle orantili olarak,
piyasada bulundurulan KKD’ lerden numune
alarak test eder, sorusturur, sikayetlerin,
uygun olmayan ve geri cagrilan KKD’ lerin
kaydini tutar ve yaptigl gozetim hakkinda
dagiticilan bilgilendirir,

KKD’ nin tanimlanabilmesi icin gerekli olan
tip, parti, seri numarasi veya ayirt edilmesini
saglayacak diger bilgilerin KKD lizerinde,
bunun mimkiin olmadigl durumda amba-
lajinda veya KKD’ye eslik eden bir belgede
bulunmasini saglar,

ismini, kayith ticari unvan veya markasini ve
kendisine ulasilabilecek acik adresini KKD
tizerinde, bunun miimkiin olmadigi durum-
da ambalajinda veya KKD’ye eslik eden bir
belgede bulundurur,

Turkce kullanim kilavuzunun KKD’ye eslik
etmesini saglar,

Piyasaya arz ettigi KKD’ nin uygun olmadigini
bildigi veya bilmesinin gerektigi durumda
KKD'yi uygun duruma getirmek ve gerekti-
ginde piyasaya arzini durdurmak, piyasadan
cekmek veya geri cagirmak icin gerekli dii-
zeltici onlemleri derhal alir, aldigi 6nlemlerle
ilgili olarak yetkili kurulusu bilgilendirir,
Piyasaya arz ettigi KKD’nin tasidigi riskle-

rin ortadan kaldirilmasi amaciyla yapilan
faaliyetlerde yetkili kuruluslarin talimatlarini
yerine getirir, KKD’ nin uygunlugunu gosteren
tim bilgi ve belgeleri yetkili kurulusa Tiirkce
olarak saglar.

iktisadi isletmelere iliskin
yukiimlilikler, 4703 sayili
Kanunun yerini almasi ongoru-
len ve Ekonomi Bakanhginca
hazirlanan “Uriin Giivenligi ve

ITHALATCI;

Piyasaya Tiiziige uygun KKD’
leri arz eder,

KKD'yi piyasaya arz etmeden
once, imalatcinin teknik dos-
yay! tanzim ettigini, uygunluk
degerlendirme islemlerini
tamamladigini, KKD’nin CE
isaretini ve gerekli belgeleri
tasidigini teyit eder,

Piyasaya arz ettigi KKD’ nin
uygun olmadigini bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumda
KKD uygun hale getirilinceye
kadar piyasaya arz edemez,
duruma iliskin imalatci ve
yetkili kurulusu bilgilendirir,

ismini, kayith ticari unvan
veya markasini ve kendisine
ulasilabilecek acik adresini
KKD’nin lizerinde, bunun
miimkiin olmadigl durumda
ambalajinda veya KKD’ye es-
lik eden bir belgede bulundu-
rur. Bu bilgilerin, imalat¢inin
koydugu bilgilerin goriniirli-
gini engellememesini saglar,

Teknik Diizenlemeler Kanun
Taslagl” nda da benzer sekilde
yer almaktadir.

Thzikte uygunluk degerlendir-

DAGITICI;

Piyasada bulundurdugu KKD’lerin
Tizik hiikiimlerine uygunlugu
konusunda gerekli 6zeni gosterir,

KKD'yi piyasada bulundurmadan
once, CE isareti tasidigini; gerekli
belgelerin, kullanim kilavuzu-
nun ve bilgilerin KKD’ye Tiirkce
olarak eslik ettigini, imalatci veya
ithalatcinin tiriiniin tanimlanma-
sini saglayacak ylikimliliiklerini
yerine getirdigini teyit eder

KKD’nin uygun olmadigini bildigi
veya bilmesinin gerektigi du-
rumda, uygun hale getiriimeden
KKD'yi piyasada bulunduramaz;
KKD’nin risk teskil ettigi durumda
imalatci veya ithalatciyi ve yetkili
kurulusu bilgilendirir

KKD kendi sorumlulugu altinday-
ken, depolama ve nakliye kosul-
larinin KKD’nin temel saglik ve
guvenlik gereklerine uygunlugunu
tehlikeye sokmamasini saglar,

Piyasada bulundurdugu KKD’

nin uygun olmadigini bildigi veya
bilmesinin gerektigi durumda,
imalatci veya ithalatcinin KKD'yi
uygun duruma getirmek, piyasa-
dan cekmek veya geri ¢cagirmak
icin gerekli diizeltici 6nlemleri al-
digini teyit eder; KKD'nin risk arz
ettigi durumda imalatgl, ithalatci
ve yetkili kurulusu bilgilendirir,

Piyasada bulundurdugu KKD’lerin
arz ettigi risklerin ortadan kaldi-
rilmasi amaciyla yapilan faaliyet-
lerde ilgili iktisadi isletmeler ile
isbirligi yapar; KKD’ nin uygunlu-
gunu gosteren gerekli tim bilgi
ve belgeleri yetkili kurulusa temin
eder, yetkili kurulusun talimatlari-
ni yerine getirir.

me usullerine iligkin olarak da
degisiklige gidilmektedir. Tliziik-
le birlikte, KKD Yonetmeliginin
15 ila 29 uncu maddelerinde
(Direktifin 10 uncu maddesi ile



11A ve 11B maddeleri) acikla-
nan uygunluk degerlendirme
usulleri, yerini uygunluk deger-
lendirme modiillerine birak-
maktadir.

Tiiziige gore, AT Tip inceleme
Belgesinin yerini alacak olan
“AB Tip inceleme Belgesi” aza-
mi 5 yil siireyle gecerli olacaktir
(2016/425/AB-Annex V). Ayri-
ca, asagida belirtilen durumlar-
da onaylanmis kurulus ile ileti-
sime gecerek AB Tip inceleme
Belgesinin gézden gecirilmesini
talep etmek imalat¢inin sorum-
lulugundadir:

* KKD’ de degisiklik yapiimasi

* Standart degisikligi, temel
saglik ve giivenlik gereklerinde
degisiklik vb.

* AB Tip inceleme Belgesinin
gecerlilik bitis tarihinden en
erken 12 ay en gec¢ 6 ay once

Belirtmek gerekir ki, Tiziik ile
terminolojide de belirli farkli-
liklar ortaya konmustur. Tliziik
cercevesinde “piyasaya arz” ile
“piyasada bulundurma” ayri ayri
tanimlanmis ve her iki durum
icin farkli usuller benimsenmis,
iktisadi isletmelerin sorumiuluk-
lar bu iki kavram esas alinarak
tanimlanmistir.

Avrupa Komisyonunca hazirla-
han mevzuat gecis dénemine
iliskin rehberde “piyasada
bulundurma” teriminin genel

bir ifade oldugu, iktisadi islet-
melerin arasinda urtnlerin el
degistirmesini niteledigi belirtil-
mektedir. “Piyasaya arz” terimi-
nin ise piyasada bulundurmanin
6zel bir hali oldugu; tiriiniin pi-
yasada ilk defa bulundurulmasi-
ni tanimladig aciklanmaktadir.
Bu durumda, lirliniin piyasaya

KKD Kategorisi

Kat | imalatginin beyani
Kat Il

incelemesi

Kat Il
AT Tip incelemesi ile

Yén. Md. 20-22 (Art. 11A) Nihai
Uriin icin AT Kalite Kont.

ya da

Yon. Md. 23-27 (Art. 11B) Ure-
timde AT Kalite Kont. Sistemi

arzi sonrasinda urtinlerin iktisa-
di isletmeler arasindaki dolasi-

mini kapsayan blituin faaliyetler
“piyasada bulundurma” olarak

degerlendirilmektedir.

Belirtilen rehberde daha detayh
olarak, piyasaya arzin; imalat-
¢l ya da ithalatg¢i icin gecerli

bir faaliyet oldugu, baska bir
deyisle sadece imalatci ya da
ithalatcilarin uriinii piyasaya arz
eden iktisadi isletmeler oldugu
belirtilmektedir. Bir dagitici ile
baska bir dagitici ya da son
kullanici arasinda gercekles-
tirilen faaliyetler ise piyasada
bulundurma olarak tanimlan-
maktadir.

Gegis Siireci

Tazuk, arinlere iliskin bir yillik
gecis siireci 6ngormekte ve

21 Nisan 2019 tarihi itibariyle
Tlzik hiukimlerine uygun ola-
rak uygunluk degerlendirmesi
yapilacagina hilkmetmektedir.
Belirtilen bir yillik gecis siirecin-
den (21 Nisan 2018-21 Nisan
2019) imalatcilar hem Direktife
hem de Tiziige uygun olarak

Yén. Md.15-19 (Art. 10 ) AT Tip

Yén. Md.15-19 (Art. 10 )
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KKD Yonetmeligi (89/686/AET) KKD Tiiziigii (2016/425/AB)

Modiil A Uretimin danhili
kontrolii

Modiil B AT tip incelemesi
Modiil C Uretimin dahili
kontroliine dayali tipe
uygunluk

Modiil B AT tip incelemesi
ile

Modiil C2 Uretimin dahili
kontrolii ve Uriinln rastgele
araliklarla denetimli muaye-
nesine dayali tipe uygunluk
ya da

Modiil D Uretim siirecinin

kalite gluivencesine dayali
tipe uygunluk

urinlerini belgelendirebilecek-
tir. Gegis siureci sonunda ise
sadece Tiiziige uygun olarak uy-
gunluk degerlendirmesi yapila-
bilecektir. Ancak, her haliikarda
21 Nisan 2019 tarihinden sonra
piyasaya arz edilecek Urlinler
Tiziige uygun olarak belgelendi-
rilmis olmalidir.

21 Nisan 2023 tarihine kadar
ise belgeleri gecerli olmak
kaydiyla Direktife uygun KKD’ler
piyasada bulundurulabilecektir.
Ancak, her haliikarda 21 Nisan
2023 tarihinden sonra, sadece
Tiziige uygun KKD’ler piyasaya
arz edilebilecek ve piyasada
bulundurulacaktir.

Avrupa Komisyonunca hazirla-
nan mevzuat gecis donemine
iliskin rehberde; prensip olarak,
AT Tip inceleme Belgelerinin
(89/686/AET) gecis doneminin
sonu olan 20 Nisan 2019 tari-
hine kadar diizenlenebilecegi
belirtiimektedir. Ancak Komis-
yon, 21 Nisan 2018 tarihinden
sonra yalnizca AB Tip inceleme
Belgelerinin diizenlenmesini
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onermekte, bir lirtiniin imalati-
nin ve piyasaya arzinin sureklilik
arz ettigi durumda iriiniin gecis
doneminde Direktife gore belge-
lendirilmesinin, 21 Nisan 2019
tarihinden sonra Tiiziige uygun
olarak tekrar belgelendirilmesi
gerekeceginden kaynaklarin
bosa harcanmasi anlamina
gelecegi konusunda imalatcilan
uyarmaktadir.

S6z konusu rehberde Komisyon,
21 Nisan 2018 tarihinden 6nce
Tiziige atifta bulunacak uyum-
lastinlmis standartlara iliskin
listenin Avrupa Birligi Resmi
Gazetesi’'nde yayimlanmasinin
hedeflendigini, bir lriine iliskin
uyumlastiriimis standardin
Tiziik kapsaminda bulunmadigi
durumda dogrudan Tiziikte be-
lirtilen temel saglik ve giivenlik

Eaece Oisghnife yygun [DIPERTST e TUR(fe Uygian NEEY 186 Siveasys Brt aoiiebille

gerekleri esas alinarak onay-
lamis kuruluslarca uygunluk
degerlendirmesinin gerceklesti-
rilecegini belirtmektedir. Buna
ek olarak rehberde, onaylanmis
kuruluslarin 21 Nisan 2018 ta-
rihinden 6nce de Tiziige uygun
olarak uygunluk degerlendirme
islemlerini gerceklestirebilecegi
belirtiimektedir.

Ozellikle belirtmek gerekir ki,
gecis surecinde herhangi bir
sorunla karsilasiimamasi ama-
clyla piyasaya arz ile piyasada
bulundurma kavramlarinin iyi
anlasiimasi gerekmektedir.

Sonug

Calisma ve Sosyal Glivenlik
Bakanligi, mevzuat uyumlastir-
masi adina yogun bir calisma

dece TUBOBE Uygun KNDY [&r piyassyl Brt Saiebile.

Ascete DmELte Uygun Dirglerif ve TOri§e vwpan 1K) hor plvasawe ars edilebllie, tadecs TOrife wagun KN fer pryasave arz ediieti, ilale
P EXDY ler plymsave Bz L

© Tartde upgun KD lev pigasayn art edibebills (Ko 111

Direktife uygun KKDF ler at. 1 oénnak, Tiedje uygun DXD'ler Knt. (3o
KED berKme () olemik I ginrak pivasaye o7 edilebiilr. ikl
plessays st

yiiritmekle birlikte Tiizligiin
yliriirlige girecegi tarihten

once Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeliginin giincelleme
calismalarinin tamamlanmasini
ongormektedir.

Kisisel koruyucu donanimlara
iliskin faaliyette bulunan iktisa-
di isletmelerimizin Uriinlerinin
piyasaya arzi, ihracati ve ithalati
konularinda sorun yasamama-
lan adina s6z konusu mevzuat
degisikligine hazirhkli olmalar
gerekmektedir. Bu dogrultuda
imalatcilarimizin éncelikle Uriin-
lerinin uygunluk degerlendirme
siirecine mudabhil olan onaylan-
mis kuruluslar ile zamaninda
iletisime gecerek olasi magduri-
yetleri dnleyebilecegi unutulma-
malidir.



