Kisisel Koruyucu Donanimlarla flgili Onaylanms Kuruluslarin Gorevlendirilmesine Dair Teblig

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak, Tanimlar
Amag

Madde 1 — Bu Tebligin amaci, 09.02.2004 tarih ve 25368 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim
Yonetmeligi kapsaminda yer alan tirlinlerin uygunluk degerlendirme islemlerini yiiriitmek iizere gorevlendirilecek onaylanmisg
kuruluslara iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.
Kapsam
Madde 2 — Bu Teblig, Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda piyasaya arzedilecek iiriinlerin test edilmesi,
muayene edilmesi ve/veya belgelendirilmesi islemlerini yiiriitmek iizere Bakanlik tarafindan goérevlendirilecek onaylanmig
kuruluslarin belirlenmesinde esas alinacak temel kriterleri ve s6z konusu kuruluslarin bagvuru ve gorevlendirilmesi esaslart ile
bu kuruluslarin yiikiimliiliiklerini kapsar.
Hukuki Dayanak
Madde 3 — Bu Teblig, 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun,
17/01/2002 tarihli ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslant ile Onaylanmig
Kuruluglara Dair Yénetmelik ile CE Uygunluk isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullanilmasina Dair Y&netmelik ve
09/02/2004 tarih ve 25368 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi hiikiimleri esas alinarak
hazirlanmistir.
Tanimlar
Madde 4 — Bu Teblig'de gegen;
a) Bakanlik: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi'ni,
b) Miistesarlik: Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarligi’ni,
c¢) Komisyon: Avrupa Birligi Komisyonu'nu,
d) Genel Miidiirliikk: Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig1 Is Saglhig1 ve Giivenligi Genel Miidiirliigii'nii,
¢) Onaylanmis Kurulus: Test, muayene ve/veya belgelendirme kuruluslari arasindan, Kisisel Koruyucu Donanim Y dnetmeligi
cercevesinde uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak iizere, 4703 sayili Kanun ve bu Kanun uyarinca gikarilan
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmig Kuruluslara Dair Y 6netmelik ile Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi
hiikiimleri ¢er¢evesinde yetkilendirilen 6zel veya kamu kurulusunu,
f) Uriin: Bir teknik diizenleme kapsaminda bulunan ve piyasaya arz edilmesi hedeflenen tiim kisisel koruyucu donanimlari,
g) Yiiklenici Kurulus: Onaylanmis kuruluslar ve/veya uygunluk degerlendirme kuruluslart adimna, iriintin ilgili teknik
diizenlemeye uygunlugunun test ve/veya muayene edilmesine yonelik faaliyetlerde bulunan 6zel veya kamu kurulugunun,
h) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumu'nu,
1) Modiil: ilgili mevzuat geregince, iiriiniin tasidig1 risklere gore hangi uygunluk degerlendirmesi islemlerine tabi tutulacagim
gosteren yollardan her birini,
1) Teknik Diizenleme: Bir {iriniin, ilgili idari hiikiimler de dahil olmak iizere, 6zellikleri, isleme ve {iretim yontemleri, bunlarla
ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme, etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya
birkagini belirten ve uyulmasi zorunlu olan her tiirlii diizenlemeyi,
j) Yénetmelik: 17/01/2002 tarih ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan CE Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve
Kullanilmasina Dair Yonetmeligi,
k) TS EN 45001: "Akreditasyon-Genel Kriterler-Deney Laboratuvarlarinin Calistirilmasi I¢in" isimli uyumlastirilnis Tiirk
Standardini,
1) TS EN 45002: "Deney Laboratuvarlarinin Caligtirilmasi i¢in Genel Kriterler" isimli uyumlastirilmus Tiirk Standardimn,
m) TS EN 45004: "Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarmin Cahstirilmalar1 i¢in Genel Kriterler" isimli uyumlastiriimis Tiirk
Standardini,
n) TS EN 45011: "Uriin Belgelendirmesi Yapan Belgelendirme Kuruluglar1 Igin Genel Sartlar" isimli uyumlagtirilmig Tiirk
Standardini,
0) TS EN 45012: "Kalite Sistemleri-Degerlendirmesi ve Belgelendirme-Tescil Islemi Yapan Kuruluslar icin Genel Sartlar"
isimli uyumlastirilmig Tiirk Standardini,
ifade eder.
IKINCI BOLUM
Yetkili Kurulusun Goérevi
Yetkili Kurulusun Gorevi
Madde 5 — Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda yer alan iiriinlerin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gergeklestirmek lizere, bagvuru sahipleri arasindan, 4703 sayili Kanun ve bu Kanun uyarmca cikarilan Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslart ile Onaylanmigs Kuruluglara Dair Yoénetmelik ile Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi ve bu
Teblig'de belirtilen usul ve esaslar ¢ergevesinde, uygun goriilen kuruluslarin gérevlendirilmesinde Bakanlik yetkilidir.
UCUNCU BOLUM
Onaylanmis Kuruluslarla {lgili Hiikiimler
Onaylanmis Kuruluslarin Gorevlendirilme Kriterleri



Madde 6 — Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi kapsaminda yer alan iiriinlerin uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
gerceklestirecek bagvuru sahiplerinin onaylanmig kurulus olarak belirlenmesi i¢in, bu Yonetmeligin Ek-V bdliimiinde belirtilen
hususlara ilave olarak asagida belirtilen diger kriterleri de karsilamas1 gereklidir:

a) Tirkiye Cumbhuriyeti sinirlar igerisinde faaliyette bulunan bir tiizel kisilik olmalidir. Bu hiikiim, gerekli durumlarda
testlerin bir kisminin yurtdisinda yaptirilmasina engel olusturmaz.

b) Bagvuru kapsaminda yer alan iirlinlere, pargalarina ve malzemelere iligkin yeterli teknik bilgi ve donanima sahip olmalidir.
¢) Onaylanmis kuruluslar, faaliyetleri sonucunda ortaya gikabilecek her tiirlii zararin tazmini i¢in yeterli bir mesleki sorumluluk
sigortasma sahip olduklarimi belgelendirmelidir. Bakanlik, hi¢bir durum ve kosulda, gorevlendirecegi onaylanmis kurulusun
faaliyetlerini yiiriitmesi esnasinda meydana gelebilecek kusurlardan ve buna bagh olusabilecek zararlardan sorumlu degildir.

d) Uygunluk degerlendirmesinde kullanilan modiillerden herhangi birinin sadece bir kisminm gergeklestirilmesi talep
edilemez.

¢) Uygunluk degerlendirmesine iliskin bazi faaliyetlerin yiiklenici laboratuvar tarafindan yiiriitiilmesi durumunda, uygunluk
degerlendirme kurulusu ile yiiklenici laboratuvar arasinda bir sézlesme yapilir. Bu sézlesmenin bir 6rnegi, uygunluk
degerlendirme kurulusu tarafindan Genel Miidirliige gonderilir. Uygunluk degerlendirme kurulusu, bagvuruda bulundugu
uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin tamammu yiikleniciye devredemez. Ayrica, yiiklenici tarafindan taahhiit edilmis olan
gorevin liglincii bir kurulusa devredilmesi de miimkiin degildir.

Onaylanmis Kuruluslarin flgili Standartlara Uygunlugu

Madde 7 — Onaylanmis kuruluslarin yapacaklar1 uygunluk degerlendirme islemlerinde uygulayacaklari modiiller ve bu
modiilleri ilgilendiren standartlar agsagida verildigi gibidir:

a) Uriiniin, ilgili teknik diizenlemede belirtilen temel gereklere uygunlugunun ig iiretim kontrolii ile saglanmasi durumunda, A
modiilii uygulanacaktir. A modiiliine ilave olarak, iiretilen her iiriin i¢in, iirtiniin 6zellikleri ile ilgili testlerin, iiretici tarafindan
veya iretici adina yapilmast durumunda ise Aa modiilii uygulanacaktir. Aa modiilii gergevesinde faaliyet gdstermek isteyen
basvuru sahibinin degerlendirilmesinde kullanilacak temel standart TS EN 45002 standardidir,

b) Yénetmelik'te belirtilen AT Tip Incelemesi Modiilii ve Birim Dogrulama Modiilii (Modiil B ve G) gergevesinde faaliyet
gostermek isteyen bagvuru sahibinin degerlendirilmesinde kullanilacak temel standartlar TS EN 45004 veya TS EN 45011
standartlaridir,

¢) Yonetmelik'te belirtilen Kalite Giivencesi Modiilleri (Modiil D ve E) ¢ercevesinde faaliyet gostermek isteyen bagvuru
sahibinin degerlendirilmesinde kullanilacak temel standart TS EN 45012 standardidir,

d) Yénetmelik'te belirtilen Uriin Dogrulama Modiilii (Modiil F) cercevesinde faaliyet gdstermek isteyen basvuru sahibinin
degerlendirilmesinde kullanilacak temel standartlar TS EN ISO/IEC 17025 ile TS EN 45004 veya TS EN 45011 standartlaridir,
e) Yonetmelik'te belirtilen Tipe Uygunluk Modili (Modiil C) g¢ergevesinde gorev yapacak basvuru sahibinin
degerlendirilmesinde kullanilacak temel standartlar TS EN 45001, TS EN 45004 ve TS EN 45011 standartlaridur,

f) TS EN ISO/IEC 17025, TS EN 45004 veya TS EN 45011 standartlarina gore akredite edilmis ya da degerlendirilmis bir
bagvuru sahibi, Yonetmelik'te belirtilen Kalite Giivencesi Modiilii (Modiil H) ¢ergevesinde de faaliyet gostermek isterse, TS
EN 45012'nin ilave sartlarmi karsilamak zorundadir,

g) Basvuru sahibi, test hizmetlerini kendi laboratuvarinda yapacaksa, TS EN ISO/IEC 17025 ve TS EN 45004 standartlarinin
kosullarina uymak zorundadir. S6z konusu testler, bagvuru sahibi adina yiiklenici laboratuvar tarafindan yapilacaksa, bagvuru
sahibi tarafindan yiiklenici laboratuvarinin da anilan standartlara uygunlugu taahhiit edilmelidir.

h) Bagvuru sahibi, kalite el kitabiyla diizenlenen bir kalite sistemine sahip olmalidir. Basvuru sahibinin, kalite el kitabinda,
uygunluk degerlendirme modiillerine ve belgelendirmek istedigi iiriin tiplerine uygun ¢aliyma prosediirleri yer almalidir.
Basvuru sahibinin bazi testleri yiiklenici kurulus araciligiyla yaptirmasi durumunda, kalite el kitabi, yiiklenici kurulusun takip
ettigi prosediirlerin uygunlugunun denetlenmesine iligkin hususlart da igermelidir.

Basvurularla ilgili istenilen Bilgiler

Madde 8 —Basvuru sahibi, Genel Midiirliige, asagidaki bilgi ve belgeleri igeren bir

dosya ile miiracaat eder.

a) Kurulusun unvani ve adresi,

b) Ticaret sicil kaydmin bir rnegi,

¢) Kurulus amaci,

d) Organizasyon semasit,

e) Kurucu ve yetkililerin imza sirkiileri,

f) Bagvurunun kapsam1 (Uygunluk degerlendirme islemleri ve ilgili modiiller),

g) Bagvuru kapsamina giren iiriinler,

h) Gizlilik, bagimsizlik ve tarafsizlik taahhiitnamesi,

1) Personel durumu (Uygunluk degerlendirmesi islemlerini yapan teknik personelin sayisi, egitim durumu vb.),

i) Laboratuvar hizmetleri hakkinda detayli bilgi (Bagvuru kapsamu ile ilgili olarak laboratuvar ve techizat durumu, bagvuru
kapsaminda yapilacak deneylerin listesi ve bu deneylerden hangilerinin yiiklenici laboratuvar tarafindan yapilacagimnin
belirlenmesi),

j) Muayene talimat ve prosediirleri, test, muayene ve/veya belgelendirme talimat ve sertifika formlarinin 6rnegi,

k) Mesleki sorumluluk sigortasi poli¢esinin drnegi,

1) Sahip oldugu belgeler (Kalite el kitabi, prosediirler, akreditasyon sertifikasi vb.),

m) Basvuru sahibinin kalite yonetimi hakkinda yeterli agiklama iceren kalite el kitabi, kalite el kitab ile birlikte kalite yonetim



sistemi prosediirlerinin gorev, yetki, sorumluluk ve is tanimlari,
n) Basvuru sahibinin mali durumuna iliskin belgeler,
0) Bakanlik tarafindan talep edilecek diger belgeler.
Basvurularin Degerlendirilmesi
Madde 9 — TS EN 45000 standartlar serisinin ilgili standartlarma gore akreditasyon zorunluluk olmamakla birlikte,
Bakanligin yapacagi degerlendirmelerde dikkate almir. Ancak, akreditasyon olmamasi durumunda da, basvuru sahibinin, TS
EN 45000 standartlar serisindeki ilgili standartlara uygunlugu kanitlanmalidir.
Basvuru sahibinin, yukarida belirtilen kriterlere uygunlugu, Bakanligin talebi iizerine, TURKAK tarafindan degerlendirilerek
Bakanliga bir rapor halinde sunulur.
Akreditasyon belgesi olmamasi durumunda, bagvuru sahibinin Kigisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi gereklerine uygunlugu
degerlendirilir. Ancak, bu degerlendirme bir akreditasyon niteligi tasimaz.
TURKAK tarafindan yapilan degerlendirmelere yonelik tiim masraflar bagvuru sahibince karsilanir.
Basvuru sahibinin sz konusu kriterleri saglamasi ve TURKAK tarafindan diizenlenen inceleme raporunun olumlu olmasi
durumunda, s6z konusu kurulusun onaylanmis kurulus olarak gorevlendirilmesi Bakanligin takdirindedir.
Onaylanmis Kuruluslari Goérevlendirilmesi
Madde 10 — Bagsvurular, Genel Miidiirliik tarafindan yukaridaki esaslar ve TURKAK'tan alinan degerlendirme raporu
cergevesinde degerlendirilerek sonuglandirilir. Uygun bulunan bagvuru sahibi ile Genel Miidiirliik arasinda bir gorevlendirme
sozlesmesi yapilir.
Gorevlendirme sdzlesmesinde, genel ve 6zel hukuk hiikiimleri ile birlikte, asagida belirtilen hususlar yer alir:
Bagvuru sahibinin;
a) Bakanligin uygun gordiigii araliklarla denetiminin yapilmasi veya TURKAK'a denetiminin yaptiriimast,
b) Gerek Tiirkiye, gerek Avrupa ¢apinda koordinasyon faaliyetlerine katilmas,
¢) Genel Miidiirliigiin talebi lizerine gérev ve faaliyetleri ile ilgili tiim belgeleri saglamasi,
d) Tiim tireticilerin uygunluk degerlendirmesi hizmetinden esit kosullarda faydalanmasini saglayacak gerekli tedbirleri almasi,
e) Uygunluk degerlendirmesi hizmeti sunarken, piyasa kosullarini zorlayacak, tiretim
maliyetlerini ciddi oranda artiracak ve ireticileri zor duruma diisiirecek kosullar 6ne siirmemesi.
Gorevlendirilen onaylanmis kuruluslarm ilk denetimleri bir y1l igerisinde, sonraki denetimleri ise Bakanligin uygun gordiigi
araliklarla yapilir veya TURKAK'a yaptirilir. Her dért yilda bir ise, kurulusun onaylannus kurulus statiisii yeniden
degerlendirmeye tabi tutulur.
Gorevlendirme sozlesmesinin ilgili taraflarca imzalanmasi ile goérevlendirme yiiriirliie girer ve Miistesarlik araciligr ile
Komisyona bildirilir.
Onaylanmis Kuruluslarin Yiikiimliiliikleri
Madde 11 — Onaylanmis kuruluslarm yiikiimliiliikleri asagida belirtildigi gibidir:
a) Gorevlendirildigi mevzuat ve uygunluk degerlendirme islemleri kapsaminda gergeklestirecegi uygunluk degerlendirmesi
faaliyetlerini dogru, eksiksiz ve siireklilik arzedecek bir sekilde yerine getirmek,
b) Yapilan degerlendirme sonucunda uygun bulunan {irlinlerin, mevzuatta belirtilen usule uygun olarak uygunluk
degerlendirmesi iglemlerini yapmak,
¢) Yaptig1 tiim islemlere ve verdigi belgelere iliskin gerekli tiim kayitlar1 tutmak ve bunlart gerekli hallerde Bakanligin
incelemesine sunmak,
d) Belirlenen prosediirler ve yetkilerinin kapsami i¢inde faaliyetlerini siirdiirmelerini etkileyecek her tiirli degisikligi Genel
Miidiirliige bildirmek,
e) Sozlesme yaptiklari yiiklenici kuruluslara iligkin tiim bilgileri kayit ve muhafaza
etmek ve bu bilgileri Genel Midiirliige bildirmek,
f) Bagvuru sahibinin, gergeklestirecegi uygunluk degerlendirmesi faaliyetleri sonucunda herhangi bir firline iliskin
belgelendirme talebinin reddedilmesi veya fiiriine iliskin bir onayimn verilmemesi ya da énceden belgelendirilmis bir {iriiniin
belgesinin iptal edilmesi durumlarinda; onaymn reddi ya da geri ¢ekilmesi kararina iliskin gerekgeleri detayli bir sekilde
iireticiye, Genel Mudiirliige ve Tiirkiye ve Avrupa Birligi'nde faaliyet gosteren diger onaylanmis kuruluslara bildirmek,
g) Faaliyetleri ile ilgili her tiirlii bilgi ve belgeyi, on yil siiresince muhafaza etmek ve
talep edilmesi halinde, yetkili kuruluslara ibraz etmek.

DORDUNCU BOLUM

Diger Hiikiimler

Gorevlendirmenin Iptal Edilmesi
Madde 12 — Bakanlik¢a onaylanmis kurulus olarak gorevlendirilen kurulusun yerine getirmesi gereken kriterlere ve kosullara
uymadiginin tespit edilmesi halinde, Bakanlik yapmis oldugu gorevlendirmeyi askiya alir veya iptal eder. S6z konusu
kurulusun gorevlendirilmesinin iptali, bu kurulusun gorevli oldugu siire boyunca yiiriittiigii faaliyetlerden dogan
sorumluluklarmi ortadan kaldirmaz.
Nihai Sorumluluk
Madde 13 — Yiiklenici kurulus kullanilmasi durumunda, nihai sorumluluk bagvuruda
bulunan uygunluk degerlendirme kurulusuna aittir.
Teblig'de Hiikiim Bulunmayan Haller



Madde 14 — Bu Teblig'de hiikiim bulunmayan hallerde, 4703 sayili Kanun ve bu Kanun uyarinca ¢ikarilan Yonetmeliklerde
bulunan hiikiimler uygulanir.

BESINCI BOLUM
Yiiriirlik ve Yiiriitme
Yiiriirliik
Madde 15 — Bu Teblig yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 16 — Bu Teblig hiikiimlerini Caligma ve Sosyal Giivenlik Bakani yiiriitiir.



