Ek-1
Kisisel Koruyucu Donamimlarin Risk Kategorileri

Bu ek, KKD’lerin kullanicilart korumast amaglanan risklerin kategorilerini gosterir.

Kategori I .

Kategori I, sadece asagida belirtilen asgari diizeydeki riskleri igerir:

a) Yiizeysel mekanik yaralanmalar,

b) Zayif etkili temizlik malzemeleri ile temas veya su ile uzun siireli temas,

¢) 50°C’yi gegmeyen sicak ylizeylerle temas,

d) Giines 1518ina maruziyet nedeniyle gozlerde meydana gelen hasar (giinesin dogrudan
gdzlenmesi harig),

e) Asir1 olmayan atmosferik gartlar,

Kategori II
Kategori I, Kategori I ve Il disinda kalan riskleri ietir.

Kategori II1

Kategori III 6zellikle, agagida belirtilen hususlardan dofay1 meydana gelen ve liim veya
sagliga geri doniisti olmayan zararlar gibi ¢ok ciddi sonuglara neden olan riskleri kapsar:

a) Sagliga zararli maddeler ve karigimlar,

b) Yetersiz oksijen bulunan ortamlar,

¢) Zararl biyolojik ajanlar,

d) Iyonize radyasyon,

e) Etkileri asgari 100°C sicakligindaki hava ile karsilagtirilabilen yiksek sicaklikly
ortamlar,

f) Etkileri -50°C ve daha diisiik sicakliktaki hava ile karsilagtirilabilen diisiik sicaklikli
ortamlar,

g) Yiiksekten diisme,

h) Elektrik soku ve enerji hatlarinda ¢aligmalar,

i) Bogulma,

j) Elde tasinan elektrikli testerenin neden oldugu kesilmeler

k) Yiiksek basinglt piiskiirtme,

1) Kursun yaralanmalari veya bigak batmalari,

m) Zararh gliriiltii.



Ek-2
Temel Saglik ve Giivenlik Gerekleri

Genel Esaslar

1) Bu ekte belirtilen temel saglik ve gitvenlik gereklerine uyulmasi zorunludur.

2) Temel saglik ve giivenlik gereklilikleriyle ilgili yiikiimlilliikler, yalnizca s6z konusu
KKD igin ilgili riskin bulundugu durumlarda uygulanir.

3) Temel saglik ve giivenlik gerekleri, tasarim ve imalat esnasinda gecerli olan ve
saglik ve giivenligin korunmasinda en yiiksek seviyedeki teknoloji ve giincel uygulamalar ile
teknik ve ekonomik hususlar goéz Gniinde bulundurulacak sekilde yorumlanmali ve
uygulanmalidir,

4) Imalat1, KKD’lerinde gegerli olan riskleri tanimlamak igin bir risk degerlendirmesi
yapar. Tasarim ve imalati, yapmig oldugu risk degerlendirmesini dikkate alarak gerceklestirir.

5) KKD’yi tasarlarken, imal ederken ve kullanim kilavuzunu hazitlarken imalatgi,
KKD’nin sadece amaglanan kullanimin degil, ayni zamanda makul ve dngoriilebilir kullanim
durumlarint da dikkate alir. Miimkiin oldugu durumda, kullanict digindaki kisilerin saghg ve
glivenligi de saglanir.

1. Tiim KKD’lerde Bulunmasi Gereken Genel Ozellikler

KKD’ler amaglanan dogrultuda kullamimi sirasinda kargilagilan tiim risklere karst
yeterli koruma saglamalidir.

1.1. Tasarim Prensipleri

1.1.1. Ergonomi

KKD, risk ihtiva eden is yapilirken, dngérillebilen kosullarda ve amaglanan dogrultuda
kullanim: sirasinda  kullaniciyr miimkiin olan en yiiksek diizeyde koruyacak sekilde
tasarlanarak imal edilmelidir.

1.1.2. Koruma Diizeyleri ve Siniflari

1.1.2.1. Miimkiin Olan En Ust Koruma Diizeyi

Tasarum sirasinda goz oniine almacak en st koruma diizeyi, KKD kullanimindan
kaynaklanan riske maruz kalindiginda veya normal Kosullarda isin yiiriitiilmesi sirasinda
KKD’nin etkinliginin azalmaya bagladig noktadr.

1.1.2.2. Farkli Risk Diizeyleri I¢in Uygun Koruma Siniflari

KKD'nin tasaruminda, ayni risk faktoriiniin farkl diizeylerinin ayirt edilebilmesi gibi
ongortilebilir  kullamm  kogullarmin  farkhlik gosterdigi  durumlarda uygun koruma
sintflandirmalar dikkate alinmalidir.

1.2. KKD’nin Kendisinin Tehlikeye Yol Agmamasi

1.2.1. KKD’nin Yapisindan Kaynaklanan ve Rahatsizlik Veren Faktorlerin ve Diger

Risklerin Bulunmamast

KKD, ongoriilebilir kosullarda kullanimi sirasinda  tehlikelere ve yapisindan
kaynaklanabilen rahatsizlik verici diger faktdrlere neden olmayacak sekilde tasarlanarak imal
edilmelidir.

1.2.1.1. Uygun Malzemeden Imali

KKD malzemesi ve pargalari, bozulma sonucu ortaya ¢ikan maddeler de dahil olmak
tizere, kullanicinin saglik ve giivenligini olumsuz yénde etkilememelidir.

1.2.1.2. KKD’nin Kullanictya Temas Eden Yiizeyinin Uygunlugu

Giyildiginde veya takildiginda kullaniciya temas eden veya etmesi muhtemel herhangi
bir KKD elemany, tahris ya da yaralanmalara neden olabilecek derecede sert olmamali, keskin
kenarlar ve ¢ikitilar bulundurmamaldir.

1.2.1.3. KKD’nin Kullanicty1 Engellememesi

KKD’nin viicudun durus sekline ve hareket etmesine neden oldugu kisitlamalar ile
duyu organlarinda yol agabilecegi hassasiyet kaybi en aza indirilmeli ve KKD, kullanici veya
diger kisiler i¢in tehlikeli olabilecek hareketlere neden olmamalidir.



1.3. Rahatlik ve Etkinlik

1.3.1. KKD’nin Kullamcinmn Viicut Yapisina Uygunlugu

KKD, ongériilebilir kullammi sirasinda yapilacak hareketler ve viicudun durug
sekilleri ile ortam sartlart géz oniine alinarak kullanicr iizerinde dogru pozisyonda kolayca
durmastm saglayacak ve éngoriilen kullanim siiresinde yerinde kalacak sekilde tasarlanarak
tiretilmelidir. Bu amagla KKD nin ayarlanabilir ve eklenebilir sistemler yardimuyla veya farkls
beden olgiilerinde tretilerek kullanicimn viicut yapisina uygunlufu saglanarak en etkin
sekilde kullamlabilmesi saglanmahdir.

1.3.2. Hafiflik ve Dayamklihk

KKD, dayaniklilik ve iglevselligini azaltmayacak sekilde olabildigince hafif imal
edilmelidir.

KKD, 3 iincii maddede belirtilen risklere karst yeterli korunma saglayabilmek igin
yerine getirilmesi sart olan ve belirli riskler igin ilave gereksinimlerle birlikte, tngoriilen
kullamim kosullari altindaki ortam kosullarimin etkisine dayanabilmelidir.

133, Aym Anda Kullamlmak Uzere Tasarlanmus Farkli KKD Tipleri veva
Smiflarimin Uyumu

Aym imalatgt, aynt anda birden fazla risk séz konusu oldugunda bu risklere kars:
viicudun birbirine yakin kisimlarinin es zamanl korunmasim saglamak igin farkli tip ve
smiflarda KKD modellerini piyasaya sunarsa, bunlar birbiriyle uyumlu olmalidir.

1.3.4. Aynlabilir Koruyucu I¢eren Koruyucu Giysiler

Aynlabilir koruyucu igeren koruyucu giyecekler birlikte KKD'yi olusturur ve
uygunluk degerlendirme islemleri sirasinda da birlikte degerlendirilmelidir.

1.4. Imalat¢1 Tarafindan Verilecek Bilgiler

fmalatgy. iiriiniin imalatgisinin veya vetkili temsilcisinin adi ve adresinin yam sira
asafndaki hususlari igeren kullamm kilavuzunu da piyasaya sundugu KKD ile birlikte
vermelidir:

a) Depolama, kullamm, temizlik, bakim, onarim ve dezenfekte etmeye iliskin bilgiler.
Imalatg1 tarafindan énerilen temizlik. bakim ve enfeksiyondan arndirma maddeleri. kullamm
kilavuzunda verilen talimata uygun olarak kullamidifinda kullaniciya veya KKD’ye zarar
vermemelidir.

b) S6z konusu KKD'nin sagladigi koerumanin smifim ya da seviyesini dlgmek igin
uygulanan teknik testlerde kaydedilen performans sonuglari.

¢) Uygulanabildigi durumda, s6z konusu KKD've uygun aksesuarlarin ve vedek
parcalarin 6zellikleri.

d) Uygulanabildigi durumda. farkhi risk seviyeleri i¢in uygun koruma simflan ve
bunlara karsilik gelen kullanim limitleri.

¢) Uygulanabildigi durumda. KKD veya belirli pargalarimin kullanma émrii veya son
kullanma tarihinin ay, y1l veya periyodu.

f) Uygulanabildigi durumda, tasimaya uygun paketleme sekli.

g) Isaretlerin anlam.

h) KKD’nin korumasi amactyla tasarlandigs riski.

1) Bu Yonetmelige atf ile eger varsa, diger uyumlastiriimis mevzuata atif.

j) KKD’lerin uygunluk degerlendirme islemlerinde yer alan onaylannug kurulug veya
kuruluslarin unvany, adresi ve kimlik numarasi.

k) flgili uyumlastinilmis standart veya standartlarin referans numaralar ve tarihleri
veya kullamilan diger teknik sartnamelere atiflar.

1) AB Uygunluk Beyanina ulagilabilecek internet sitesi adresi.

Yukanda belirtilen (i), (j), (k) ve (I) maddelerindeki bilgilerin AB Uygunluk .
Beyanimnn lirtine eslik ettigi durumda kullanim kilavuzunda yer almasi gerekmez.



Bu bilgiler, anlagilir, kesin ve Tiirkge olmali veya KKD diger bir itye devlette piyasaya
arz ediliyorsa o iiye devlerin resmi dil veya dillerinde olmalidir.

2. Baz1 KKD Tipleri veya Smuflart icin Ortak ilave Gerekler

2.1. Ayarlanabilir KKD’ler ,

KKD’nin ayarlanabilir sistemleri varsa, bu sistemler, dngoriilen kullanim kosullarinda
kullanicimin bilgisi disinda, yanhs bir ayarlamayi engelleyecck sekilde tasarlanarak imal
edilmelidir.

2.2. Korunacak Viicut Bsliimiinii Orten KKD’ler

Korunacak viicut bélimiinii 6rten KKD’ler, kullanim sirasinda olugan terlemeyi asgari
seviyeye indirecek sekilde tasarlanmali ve iiretilmelidir. Eger bu yapilamazsa, KKD teri
emecek donanimlara sahip olmahidir.

2.3. Yiiz, G6z ve Solunum Sistemi KKD’leri

Yiiz, goz ve solunum sistemi i¢in kullanilan KKD’lerin, kullanicinin gériis alaninda
neden olacag1 kisitlamalar en aza indirilmelidir.

Bu tip KKD’lerin gorme sistemlerinin optik nétralite derecesi, kullanicinin yaptigi,
nispeten uzun stireli veya titizlik gerektiren islerle uyumlu olmaldir. Gerektiginde bugu
olugmasin engelleyici islemden gegirilerek koruyucu malzeme ile takviye edilmelidir.

Numarali gbzliik veya kontakt lens takmak zorunda olanlarin kullanacagi KKD
modelleri, hali hazirda kullanilmakta olan numarali gozlik veya kontakt lensle uyumlu
olmalidir. ‘

2.4. KKD’nin Kullanim Omrii ve Kullanimdan Dolay1 Ozelligini Kaybetmesi

Yeni bir KKD’nin islevinin zamana bagh olarak 6nemli oranda azaldigi biliniyorsa,
Giretim tarihi ve miimkiinse son kullanma tarihi her bir KKD pargasinin ve degisebilen
boliimlerinin {izerine, higbir yanlis anlamaya meydan vermeyecek gekilde, agikca belirtilmeli
ve bu bilgiler KKD’nin ambalaji tizerinde de bulunmalidir.

KKD’nin kullanimindan dolayr 6zelligini ne stirede kaybedeceginin éngdrillemedigi
durumda imalate1, titketici ve nihai kullanictya kullanim kilavuzunda KKD modelinin kalite
seviyesi ve depolanmasi, kullanim, temizlenmesi, hizmete sunumu ve bakimina iliskin etken
kosullari da dikkate alarak makul bir kullanim &mriinii ay ve yil olarak belirtmelidir.

KKD’nin temizlenmesinde periyodik olarak kullanilan ve imalatginin tavsiye ettigi bir
temizleme islemi sonucunda olusan yipranmalardan kaynaklanan, KKD’nin performansinda
hizli sekilde azalmaya sebep olan kosullar; miimkiin oldugu durumda, piyasaya arz edilen her
bir KKD’nin iizerine kullamm Omriiniin tamamlanmasindan &nce yapilabilecek azami
temizleme sayisim igerecek sekilde gerekli isaretleme ilistirilmelidir. Bunun mimkiin
olmadig1 durumda bu bilgiler kullanim kilavuzunda verilmelidir.

'2.5. Kullanim Sirasinda Etraftaki Nesnelere Takilma Riski Tagiyan KKD’ler

KKD, ongoriilen kullamim kosullarinda etraftaki hareketli nesnelere takilma riski
tagtyor ve dolaystyla kullanict igin bir tehlike olusturuyorsa, takilma halinde herhangi bir
parcamin kirilmasina izin vererek tehlikeyi bertaraf edecek diizeyde diisiik bir kirtlma
direncine sahip olmalidir.

2.6. Muhtemel Patlayici Ortamlarda Kullanilan KKD’ler

Muhtemel patlayicr ortamlarda  kullamilacak KKD’ler, . patlayici karigimlarin
tutugmasina neden olabilecek elektrik, statik elektrik, ¢arpma sonucu olusan ark veya kivileim
olusturmayacak nitelikte tasarlanarak imal edilmelidir.

2.7. Cabuk Takma ve/veya Cikarma veya Acil Kullanim Amagli KKD’ler

Bu KKD tipleri takma ve/veya ¢ikarma igin gerekli zamani en aza indirecek sckilde
tasarlanarak imal edilmelidir.

KKD’nin dogru sekilde takilmasima veya ¢ikarilmasina yarayan kisimlari, kullanicinin
cabuk ve kolay bir islemle takma veya ¢ikarmasina izin verecek yapida olmalidir.

2.8. Cok Tehlikeli Durumlarda Kullanilan KKD’ler



Cok tehlikeli durumlarda kullanilan KKD’lerle birlikte sunulan ve imalatgi tarafindan
hazirlanan kullanim kilavuzu, zellikle, onlar1 yorumlayacak ve KKD’nin kullanici tarafindan
dogru uygulanmasini saglayacak sekilde gerekli niteliklere haiz egitilmis kisilerin 6zel olarak
bilgilendirilmesi icin gerekli bilgileri igermelidir.

Ayrica kullanm kilavuzunda, KKD giyildiginde dogru ayarlanmasmi ve islevsel
olmasini saglamak i¢in izlenecek yontem belirtilmelidir.

KKD, normal koruma diizeyini saglamadiginda harekete gecen bir alarm sistemine
sahip ise, bu sistem, KKD’nin ongoriilebilen kullanim sartlarina bagli olarak kullanic
tarafindan kolayca fark edilecek sekilde tasarlanmali ve yerlestirilmelidir.

2.9. Kullanic Tarafindan Takilabilen veya Cikarilabilen Elemanlara Sahip KKD’ler

Degistirme amaciyla, kullanict tarafindan takilip ¢ikarilabilen KKD elemanlari,
herhangi bir alet kullanmadan kolayca takilip gikarilabilecek ve ayarlanabilecek sekilde
tasarlanarak imal edilmelidir.

2.10. Disaridan, Tamamlayic1 Diger Bir Cihazla Baglantili KKD’ler

KKD, bir digeriyle baglanti yapilabilecek tamamlayici sisteme sahipse, birlestirme
mekanizmasi yalmizca uygun cihaza takilmaya izin verecek sekilde tasarlanarak imal
edilmelidir.

2.11. Iginde Akiskan Bir Dolagim Sistemi Bulunduran KKD’ler

KKD’lerin iginde -akigkan bir dolasim sistemi bulunmasi durumunda, bu sistem,
korunacak viicut kisimlarinin tamaminin gevresinde yeterli akigkan beslemesini saglayacak ve
ongoriilen kullamm kosullarinda kullanicinin durug bigiminden veya viicut hareketlerinden
ctkilenmeyecek sekilde secilmeli veya tasarlanmalidir.

2.12. Uzerinde Dolayli veya Dogrudan Saglik ve Giivenlikle ilgili Bir veya Birden
Fazla Tanimlayic1 [saret Tasiyan KKD’ler

KKD iizerine iligtirilmis, dolayll ya da dogrudan saglik ve giivenlik ile ilgili
tanimlayict isaretler, vermek istedigi mesaja uygun ikaz isaretleri (piktogramlar veya
ideogramlar) seklinde olmalidir. Bunlar, kolayca goriiniir ve okunakli olmalidir ve KKD’nin
Ongdriilen kullanim dmrii boyunca kalict olmalidir. Ayrica, herhangi bir yanlis anlagilmaya
mahal vermeyecek sekilde bu isaretler anlasilir, kesin ve tam olmalidir. Ozellikle, bu isaretler
lizerinde yazih bir ifade veya kelime bulunuyorsa, bunlar KKD’nin kullanilacagi devletin
resmi dil veya dillerinde olmalidir.

KKD, gerekli isaretlerin tamamuun veya bir kisminm konulamayacagi kadar kiiciik
oldugu durumda, buna ait agiklayici bilgi, ambalaj {izerinde ve kullanim kilavuzunda
bulunmalidir.

2.13. Kullanicinin Goriilmesini Saglayan KKD’ler

Kullanicinin - goriilebilmesinin gerektigi kosullarda kullamlacak giyilebilen KKD,
fotometrik ve kolorimetrik Ozelliklere sahip, yeterli siddette goriilebilir 15tk yayan veya
yansitan, uygun pozisyonda yerlestirilmis bir veya daha fazla donanima sahip olmahdir.

2.14. Birden Fazla Riske Karsi Kullanilan KKD’ler

Kullanictyr, ayni anda birden fazla olast riske karst korumak iizere tasarlanmis
KKD’ler, 6zellikle bu risklerin her birine ait temel saglik ve giivenlik gereklerini kargilayacak
sekilde tasarlanarak imal edilmelidir.

3. Belirli Riskler I¢in flave Gereksinimler

3.1. Mekanik Etkilere Kars1 Korunma

3.1.1. Diigen ya da Firlayan Pargalarin Carpmast ve Bir Engelle Carpisma

Bu tip tehlikeler icin uygun KKD, carpma sonucu meydana gelebilecek yaralanmaya
engel olmak amaciyla, dzellikle korunan kismin zarar gdrmesini (kirilmasini, delinmesini,
ezilmesini vb.) 6nleyecek diizeyde darbe emici nitelikte olmalidir. Bu tip KKD’ler, bir yandan
miimkiin olan en Ust diizeyde korumay: saglamali, diger yandan, darbe emici donanimin



agirthg1 ve boyutlari, ongoriilen kullanim siiresince etkin kullanimi engellemeyecek diizeyde
olmalidir.

3.1.2. Diismeler

3.1.2.1. Kayma Sonucu Meydana Gelen Diismelerin Onlenmesi

Kaymay1 6nlemek icin tasarlanmig ayakkabinin dis tabani, basilacak yiizeyin durumu
ve yapisi gbz dniine alinarak yeterli tutunmay: saglamak igin tasarlanmali ve tiretilmeli ya da
ek elemanlar ile takviye edilmelidir.

3.1.2.2. Yiiksekten Diismelerin Onlenmesi

Yiiksekten diismeleri veya yiiksekten diismelerin etkilerini nlemeye yonelik KKD,
giivenli bir dis ankraj noktasina baglanabilen baglanti sistemi ve viicut emniyet kemeri
tertibati igermelidir. Frenleme kuvveti kullanicida fiziksel hasarda veya herhangi bir KKD
elemaninin kopmasi veya yirtilmasinda kullanicinin diismesine neden olacak sinir degere
ulagmazken, dngoriilen kullanim kosullarinda, kullanicilarin engellerle carpismasini $nlemek
icin dikey diisme mesafesini en aza indirecek gekilde tasarlanmah ve iiretilmelidir.

Bu tir KKD ayrica, frenlemeden sonra, kullanicinin gerektiginde yardim
bekleyebilecegi uygun bir pozisyonda kalmasmi saglamalidir,

Kullanim kilavuzu, 6zellikle su hususlara iligkin tiim ilgili bilgileri belirtmelidir:

a) Giivenli bir dig ankraj noktasi igin aranan nitelikler ve kullanicinin altindaki asgari
dikey mesafe,

b) Viicut emniyet kemeri tertibatinin kusaniimasi ve giivenli bir dis ankraj noktast
uygun bir sekilde baglanmasi.

3.1.3. Mekanik Titresim

Mekanik titresimin etkilerini énlemek igin tasarlanmis KKD, viicudun risk altinda
kalan boliimiinde, zararli titresim bilesenlerinde yeterli diizeyde azalmayi saglayabilecek
kapasitede olmalidir.

3.2. Viicudun Herhangi Bir Kismimin Statik Baskiya Karsi Korunmasi

Viicudun herhangi bir kismim statik baski gerilimine karst korumak igin tasarlanmis
KKD, kronik sikayetleri ve ciddi yaralanmayr onlemek igin baski etkisini yeteri kadar
azaltabilecek kapasitede olmalidir.

3.3. Mekanik Yaralanmalara Karsi Korunma

Siyrilma, delinme, kesilme ve sikisma gibi yiizeysel yaralanmalara karsi, viicut
bélimlerini korumak igin tasarlanmg KKD materyali ve diger pargalar, 6ngdriilen kullanim
kosullarr altinda yeterince dayanikl: olacak sekilde segilmeli, tasarlanmal ve birlestirilmelidir.

3.4. Sivi Ortam Iginde Korunma

3.4.1. Bogulmanin Onlenmesi

Bogulmay: dnlemek igin tasarlannus KKD; sivi ortam igine diistiikten sonra bilingsiz
ve ¢ok yorgun olabilecek kullanicimn miimkiin oldugunca kisa siirede ve sagliga zarar
vermeksizin yiizeye donmesini ve su istiinde nefes almasina izin verecek pozisyonda
kalmasini saglamalidir.

KKD, tamamen veya kismen, kendiliginden ylizen/batmaz materyalden yapilmal veya
elle ya da otomatik olarak gazla ya da nefesle sisirilebilir dzellikte olmalidir.

Bu tip KKD’ler, 6ngériilen kullanim kosullarinda;

a) Rahat bir gekilde kullanimini engellemeden, sivi ortamla temasin olusturacag
etkilere ve bu ortamm dogal gevresel faktdrlerine dayanabilecek kapasitede olmalidir,

b) Sisirilebilir KKD, kisa siirede ve tam olarak sisirilebilmelidir,

Ongdriilen bazi kullanim kosullarinmn gerektirdigi yerlerde, belirli tipteki KKD’ler,
asagda belirtilen bir ya da daha fazla ilave dzellige sahip olmalidir.

a) Sisme Ozelligine sahip ise, sisirme igin gerekli donanimlari ve gerektiginde bir 151k
veya ses sinyalli cihazi bulundurulmalidir,



b) Kullanicin sivi ortamdan gekilip ¢ikarilabilmesi igin viicuda baglanti saglayan bir
tertibata sahip olmalidir.

¢) Sivi ortama girmeyi gerektiren veya ig¢ine diisme riski bulunan  durumlarda,
kullanicinin KKD’yi giyerek galismasi muhtemel iglerde, tiim calisma stiresince kullanima
uygun olmalidir.

3.4.2. Yiizdiirme Yardimetilari

Giyildiginde glivenli olan, dngériilen kullanim kogullarina bagl olarak, suda destek
vererek etkili bir sekilde suyun iizerinde kalmay: saglayan donanimlardir. Ongpriilen kullanim
kosullarinda, bu tlir KKD’ler kullanicinin hareket kabiliyetini kisttlamamah; $zellikle,
kullanicinin yiizebilmesini veya diger kisileri kurtarabilmesini ya da tehlikeden uzaklasacak
hareketleri yapabilmesini saglamaldir.

3.5. Gliriltliniin Zararlt Etkilerinden Korunma

Giirtiltiintin zararlt etkilerini nlemek tizere tasarlanmis KKD’ler, kullanicinin maruz
kaldig1 giiriiltiiydi, 6/2/2003 tarihli ve 2003/10/EC sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi
Direktifine paralel olarak hazirlanan ve 28/7/2013 tarihli ve 28721 sayili Resmi Gazete'de
yaymmlanan Caligsanlarin Giriiltii {le [lgili Risklerden Korunmalarina Dair Yonetmelikte
belirtilen siur degerleri, highir durumda agmayacak sekilde azaltmalidir.

Biitin KKD’lerde, giiriiltilyli azaltma diizeyinin belirtildigi etiketler bulunmali, bu
miimkiin degilse, etiketler KKD'nin ambalajina ilistirilmelidir.

3.6. Ist ve/veya Atese Karsi Korunma

Is1 ve/veya atesin zararl etkilerine kargt viicudun tamamini veya bir kismint korumak
tizere tasarlanmig KKD, dngdriilen kullanim kosullarina uygun 1s1 izolasyon kapasitesine ve
mekanik dayanikliliga sahip olmalidir.

3.6.1. KKD’nin Yapildig1 Malzeme ve Diger Elemanlar

Radyant ve konveklif istya karsi korunmay1 saglayan KKD ve diger elemanlari, yeterli
151 iletim katsayisina sahip olmali ve aym zamanda ani alev almaya ve yanmaya yol
agmayacak yeterli dayaniklilikta malzemeden yapilmis olmalidir.

KKD’lerin yapildigi malzeme ve bilesenlerin dis yiizeylerinin yansitict olmasi gereken
yerlerde; yansitma giicti, kizil otesi araliktaki radyant 1s1 akuninin yogunluguna uygun
olmalidir,

Yiiksek sicakliktaki ortamlarda, kisa stireli kullanim igin iiretilmis KKD’ler ile iizerine
ergimis madde gibi sicak triinlerin sigrama olasiligr olan KKD’lerin yapildigi malzeme ve
diger elemanlar, normal korumanin yani sira kullanicinin tehlikeli alandan uzaklagip KKD’yi
lizerinden ¢ikarmasina kadar, depolanmig isinin biiyiik bir kismini tutabilecek yeterli termal
kapasiteye de sahip olmalidir.

Bu tip KKD materyali ve diger elemanlar, ayni zamanda yeterli mekanik darbe emici
ozellige de sahip olmalidir.

Ciplak alevle kazara temas olastlig1 bulunan KKD malzemesi ve diger bilesenleri ile
yangin séndiirme ekipmani imalatinda kullanilan malzemeler, normal korumanin yani stra,
Ongoriilen kullamim kosullarindaki risk sinifina tekabiil edecek diizeyde alev almazlik, termal
veya ark 1sis1 koruma derecesine sahip olmalidir. Bu malzemeler alevle karsilastiginda
erimemeli ve alevin yayilmasina katkida bulunmamalidir.

3.6.2. Kullanima Hazir KKD’ler

Ongoriilen kullanim kosullarinda;

a) Giyildigi stire boyunca, risk altindaki viicut bdliimlerinde olugacak 1s1 birikiminin,
herhangi bir sekilde sagliga zarar verecek limite veya agrt esigine ulasmasini Snlemek igin,
KKD tarafindan kullanictya iletilen 1s1 miktar1 yeterince diigiik olmalidir,

b) KKD, gerektigi durumlarda sivit ve buharin igeri sizmasimi dnlemeli ve bunlarin
kullanici ile temas etmesi durumunda yaniklara neden olmamalidir.



Sivi madde bubarlagmast veya kati madde siiblimlesmesi yoluyla ortamdaki ismm
emilmesi esasina dayalt sogutma sistemine sahip KKD’ler; bu sistemden agiga gikan ugucu
maddeler, kullaniciya dogru degil de, koruyucunun dig kismma atilacak sekilde
tasarlanmalidur.

Bir KKD ile birlestirilerek kullamlacak solunum cihazlart 6ngoriilen kullanim
kosullarinda, kendisinden beklenilen koruma gérevini tam olarak gergeklestirebilmelidir.

Yiiksek sicakliktaki ortamlarda, kisa siireli kullamim amagh KKD’lerin beraberinde
verilmesi gereken kullanim kilavuzu 6zellikle dngriilen amag dogrultusunda kullanildiginda,
cihaz tarafindan kullanicrya iletilen 1siya maruziyetin miisaade edilen azami diizeyinin
saptanmast i¢in gerekli biitlin bilgileri bulundurmalidir.

3.7. Soguktan Korunma

Viicudun bir boliimiinii veya tamammi sogugun etkilerine karsi korumak igin
tasarlanmig KKD’ler, ongorillen kullanim kosullarma uygun mekanik dayamkhik ve isi
yalitim kapasitesine sahip olmalidir.

3.7.1. KKD’lerin Yapildigi Malzeme ve Diger Elemanlar

Soguga kargt korunmaya uygun KKD malzemesi ve diger elemanlar, Sngoriilen
kullanim kogullarinin gerektirdigi distik diizeyde bir 1s1 iletkenlik katsayisina sahip olmalidir.
Diisiik sicakliktaki ortamlarda kullanilacak KKD’lerde bulunan esnek kisimlar ve diger
elemanlar, kullanicinin uygun pozisyonu alabilmesi, hareketlerini rahatga yapabilmesi igin
gerekli esneklik derecesine sahip olmalidir.

Soguk maddelerin biiyik miktardaki sigramalarina karsi kullanilacak KKD’nin
malzemesi ve diger elemanlari, yeterli mekanik darbe emici 6zellige de sahip olmalidir.

3.7.2. Kullanima Hazir KKD’ler

Ongoriilen kullanim kosullarinda;

a) Giyildigi siire boyunca, KKD’den kullaniciya iletilen 1s1 akisi, her kosulda, el ve
ayak parmak uglari da dahil viicudun korunmasi gerekli herhangi bir noktasinda olusacak
sofuk birikimi saglifa zarar vermeyecek ve apn csigine ulasmayacak diizeyde disiik
olmalidir.

b) KKD’ler, yagmur suyu ve benzeri sivilarmn igeri sizmasini miimkiin oldugunca
Onlemeli, soguk koruyucu yiizeylerin kullamcr ile temast herhangi bir yaralanmaya neden
olmamalidir.

Soguga karst koruyucu KKD ile birlestirilerek kullanilacak solunum cihazt, éngériilen
kullanim  kosullarinda,  kendisinden  beklenilen koruma gérevini  tam  olarak
gergeklestirmelidir.

Diisiik sicakliktaki ortamlarda kisa siireli kullanim igin tretilmis KKD’ler ile birlikte
verilen kullanim kilavuzu; cihaz tarafindan kullaniciya iletilen soguga maruziyetin miisaade
edilen maksimum diizeyine iliskin gerekli biitiin bilgileri de bulundurmalidir.

3.8. Elektrik Carpmasina Kargt Korunma

3.8.1. Yalitim Ekipmant

Elektrik akiminin etkilerine karst viicudun tamamini veya bir béliimiinii korumak igin
tasarlanmig KKD’ler, ngdriilen en olumsuz kosullar altinda kullantcinin maruz kalabilecegi
voltajlara karsi yeterli bir sekilde yalitilmis olmalidir.

Bu amaca ulagmak i¢in, bu tip KKD’lerin yapildigi malzeme ve diger elemanlar,
gercek galisma ortamlarmda karsilagilabilecek voltajlara uygun kosullarda test edilmeli ve
koruyucu yiizeyden gegen kagak akimin miktari 6lgiilmelidir. KKD’lerin malzemesi ve diger
elemanlar, Slgiilen degerin her kosulda tolerans esik degerine karsilik gelen azami izin verilen
degerin altinda olacak sekilde secilmeli, tasarlanmali ve birlestirilmelidir.

Gerilim altinda olan veya olabilecek elektrik tesisatinda yapilan ¢alismalarda
kullanilacak tipteki KKD’ler ve ambalajlarinda; ozellikle, tiretim tarihi, seri numarasi, uygun
kullanim voltaji ve/veya koruma smifim belirten isaretler bulundurulmalidir. Ayrica bu tip



KKD’lerin dis yiizeyinde de kullanima baslama tarihi ile yapilacak periyodik test ve kontrol
tarihlerinin sirastyla yazilacagi bos yer birakilmalidir.

Kullanim kilavuzunda, dzellikle kullanim dmrii boyunca yapilmasi gereken dielektrik
testlerinin  stkligi, sekli ve bu tip KKD’lerin hangi tir amaglar igin kullanilacag
belirtilmelidir.

3.8.2. lletken Ekipman ‘

Yiiksek gerilimli canlr hatlarda ¢aligmada kullanilan KKD’ler kullanici ile kullanicinin
miidahale ettigi tesisat arasinda potansiyel farkinin olmamasini saglayacak sekilde
tasarlanmali ve Giretilmelidir.

3.9. Radyasyondan Korunma

3.9.1. Iyonlastiric: Olmayan Radyasyon

Iyonlastirict olmayan radyasyon kaynaklarinin neden oldugu akut veya kronik
zararlardan gbzii korumak i¢in tasarlanan KKD’ler, zararli dalga boylarinda yayilan isik
enetjisinin biiylik gogunlugunu emebilecek veya yansitabilecek kapasitede olmalidir. Ancak
ongorillen kullanim kosullarnin  gerektirdigi, renklerin ayirt edilebilmesini, ayrmtilarin
algilanabilmesini ve gorme arahi@indaki zararsiz 151§in  gecmesini olumsuz ydnde
etkilememelidir.

Bu amaca ulagmak i¢in, koruyucu gozlukler, zararlt her dalga boyu igin, filtreden
gegerek kullanicinin goziine ulagabilen 151k enerjisi aydinlatma yogunlugunu en aza indirecek
ve higbir sekilde miisaade edilen azami maruziyet degerini asmayacak bir spektral gegirgenlik
faktoriine sahip olacak sekilde tasarlanip iiretilmis olmalidir.

Ayrica, ongorillen kullamm kosullarinda, gozliiklerin zellikleri yayilan isinlarin
etkisiyle bozulmamali veya kaybolmamalidir. Piyasaya arz edilen biitiin gdzliik gesitlerinde,
gegirgenlik faktoriiniin spektral dagilim egrisine kargilik gelen koruma faktér numarasi
bulunmalidir.

Ayni tip radyasyon kaynaklar i¢in kullamlacak gozliikler, koruma faktorlerinin
diizeylerine gore siniflandirlacaktir. Kullanim kilavuzunda; 6zellikle, kaynaga olan uzakhiga
gore kullanma kosullart ve bu uzaklikta yayilan enerjinin spektral dagilimi gibi isin
ozelliginden kaynaklanan faktorler de dikkate alinarak, en uygun KKD’nin segilmesini
miimkiin kilacak gegirgenlik egrisi verilmelidir.

Imalatg1 tarafindan filtre edici gozliklerin biitiin gesitlerine, ilgili koruma faktsr
numarasi konulmalidir,

3.9.2. Iyonlastinier Radyasyon

3.9.2.1. Dig Ortamdaki Radyoaktif Kirlilikten Korunma

Viicudun tamamini veya bir béliimiinii radyoaktif tozlar, gazlar, stvilar veya bunlarin
karisimindan korumak icin tasarlanan KKD’lerin yapildigt malzeme ve diger elemanlar,
ongdrillen kullanim kosullarinda, radyoaktif kirleticilerin igeri sizmasini etkili bir sekilde
onleyecek bigimde secilmeli, tasarlanmali ve birlestirilmelidir.

~ Bu Kkirleticilerin yapisina veya durumuna bagl olarak, gerekli olan sizdirmazlik,
koruyucu ylizeyin gecirmezligiyle ve/veya bu kirleticilerin geri yayiimasini 6nleyecek sekilde
tasarlanmus basing uygulama ve normal havalandirma gibi herhangi bir bagka uygun yolla
saglanmalidir.

KKD’lere uygulanan radyasyondan arindirma Snlemlerinin - higbiri, bu tiir
donanimlarin 6ngoriilen kullamim omri iginde, tekrar kullaniimasina engel olmarmalidir.

3.9.2.2. Dis Radyoaktif Isimaya Karsi Sinirli Koruma

Kullanicinin dig radyoaktif 1simadan tamamen korunmasi veya bunun saglanamamast
halinde radyasyonun etkisinin yeterli derecede azaltilmast amaciyla kullamlan KKD’ler,
oncelikle beta gibi zayif elektron veya X, gama gibi zayif foton radyasyonuna karst koyacak
sekilde tasarlanmalidir.



Bu simf KKD’lerin yapildigi malzeme ve diger elemanlar, kullanicinin hareketlerine
veya durus pozisyonuna engel teskil ederek maruziyet siiresinde bir artmaya neden
olmaksizin, ongoriilen kullanim kosullarimin gerektirdigi koruma diizeyini saglayacak sekilde
secilmeli veya tasarlanmali ve birlestirilmelidir.

KKD’lerde, &ngoriilen kullanim kosullart i¢in uygun malzeme tiirii ve esdeger
kalinligini gosteren isaret bulunmalidur.

3.10. Tehlikeli Maddeler ve Karigimlar ite Zararli Biyolojik Ajanlardan Korunma

3.10.1. Solunumun Korunmasi

Solunum sisteminin korunmas: igin tasarlanan KKD’ler kirlenmis ortam havasina
maruz kalinmast ve/veya ortamda yeterli miktarda oksijen olmamasi durumunda, kullanictya
solunabilir hava saglayabilecek tzellikte olmalidir,

KKD’den kullaniciya saglanan solunabilir hava; kirli havanin koruyucu alet veya
cihazlarla filtre edilmesi veya temiz havanin bir kaynaktan saglanmasi gibi uygun yontemlerle
elde edilmelidir.

Bu simf KKD’lerin yapildigi malzeme ve diger elemanlar, dngdriilen kullanim
kogullarindaki giyilme siiresince, kullaniciya yeterli hijyenik solunumu saglayacak sekilde
secilmeli veya tasarlanmali ve birlestirilmelidir.

Yiizii koruyan parcalarn sizdirmazhigl, nefes alma sirasindaki basing diismesi ve
filreli araglarin  kullamlmas: durumunda filtrelerin temizleme kapasitesi, ortamdaki
kirleticilerin girisini, kullanicimin sagligint ve hijyenini koruyabilecek 6zellikte olmalidir.

KKD’lerde, imalatginin tanitic isareti ve bu tip donanimlarin &zelliklerini belirten
detaylar bulunmali; bu bilgiler kullanim kilavuzu ile birlikte, egitilmis ve kalifiye kisilerce
KKD’lerin dogru olarak kullanilmasini miimktin kilmahdir,

Filtreli cihazlarm kullamldigi durumlarda, kullanim kilavuzunda, bu cihazlarin hig
kullamlmadan orijinal ambalajinda korunmast durumunda filtrelerin depolanma omrii de
belirtilmelidir. :

3.10.2. Cildin ve Goziin Korunmasi

Viicut yiizeyinin tamamini veya bir bolimiinii tehlikeli maddeler ve karigimlar veya
zararlt biyolojik ajanlarla temastan korumak amaciyla iiretilen KKD’lerin koruyucu yiizeyleri
ongoriilen kullamim sartlarinda, bu tir maddelerin kullaniciya gegmesini veya sizmasini
Onleyebilecek 6zellikte olmalidur.

Bu amagla, bu sinif KKD’lerin yapildig1 malzemeler ve diger elemanlar, gerektiginde
glin boyunca kullanilabilmesi igin, miimkiin oldugu kadar tam bir sizdirmazlik saglayacak
sekilde secilmeli veya tasarlanmali ve birlestirilmelidir. Sizdirmazligin tam olarak
saglanamadi§1 durumlarda giyme siiresi kisitlanmalidir.

Yapilarindan ve ngbriilen kullanim kosullarindan dolay, yiiksck sizma giictine sahip
belirli tehlikeli maddeler ve karigimiar veya zararlt biyolojik ajanlarin séz konusu oldugu ve
bunlarin KKD’lerin sagladigi koruma siiresini sinirladigi durumlarda, KKD’ler siniflandirma
amaciyla etkinlik esasma dayali standart testlere tabi tutulmaldir. Testlerde belirtilen
ozelliklere uygun oldugu kabul edilen KKD’lerde, dzellikle testlerde kullanilan maddelerin
isimlerini veya bunun yapilamamas: halinde, kodlarini ve bunlara kargiik gelen standart
koruma siirelerini gosteren bilgiler bulunmalidir. Kullanim kilavuzunda, ozellikle, kodlarin
bir agiklamasi, gerekiyorsa standart testlerin detayli bir tanimlamasi ve éngoriilen degisik
kullanim kosullarmda miisaade edilen maksimum kullanma siiresini belirlemek igin gerekli
biitiin bilgiler de bulunmalidir.

3.11. Dalma Donanimlari

Solunum cihazlari, 6zellikle, maksimum dalma derinligi dikkate alinarak ve tngoriilen
kullanim kogullarinda, kullaniciya solunabilir bir gaz karigiminin saglanmasimi miimkiin
kilmalidir.



Ongoriilen kullanim  kosullarinin ~ gerektirmesi halinde, dalma donanimlarinda
asagidaki ckipmanlar bulunmalidir:

a) Kullanictyr, dalma derinliginden kaynaklanan basingtan ve/veya soguktan
koruyacak giysi takimi,

b) Solunabilir gaz karigimi beslemesinin kesilmeye yaklagtigini, kullanictya aninda
haber verecek sekilde diizenlenmis bir alarm sistemi,

¢) Kullanicimin tekrar yiizeye ¢ikabilmesini saglayacak bir hayat kurtarict giysi takimi.



Ek-3
Teknik Dosya

Kisisel koruyucu donamimlarin, bu Yonetmeligin 6 nct maddesinde atif yapilan ve ek-
2°de belirtilen temel saglik ve gitvenlik gerekliliklerine uygunlugunu gostermek igin imalatgi
tarafindan kullanilan yontemler teknik dosyada agikca gosterilir,

Teknik dosya agagidaki hususlart ihtiva etmelidir;

a) KKD’nin eksiksiz tanimi ve kullanim amac,

b) KKD’nin koruma amacina uygun risk degerlendirmesi,

¢) KKD icin uygulanabilir olan temel saglik ve giivenlik gereklerinin listesi,

d) KKD’nin kendisi ile elemanlarimin, tali pargalarinin ve devrelerinin tasarim ve imalat
cizimleri,

¢) KKD’nin kullanimmin ve (d) bendinde atif yapilan ¢izimlerin anlagilmasi amaciyla
tanimlar ve agiklamalar,

£) KKD’nin tasaruminda ve imalatinda uygulanan, bu Yonetmeligin 15 inci maddesinde
atif yapilan uyumlagtirilmis standartlarm referanslar numaralart ile uyumlagtiriimis
standartlarin bir kisminin uygulanmast durumunda hangi kisimlarm uygulandigi,

¢) Uyumlagtinlmig standartlarm uygulanmadit veya kismen uygulandigi durumlarda,
temel saglk ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugun saglanmast igin uygulanan diger teknik
sartnamelerin aciklamalari,

h) KKD’nin uygulanabilir temel saghk ve giivenlik gereklerine uygunlugunu
dogrulamak igin yapilan tasarim hesaplary, tetkik ve inceleme sonuglari,

i) KKD’nin uygulanabilir temel saghk ve giivenlik gereklerine uygunlugunu
dogrulamak icin yapilan testlere ait raporlar ile uygulanabilir oldugu durumda belirlenen ilgili
koruma sinifi,

j) KKD’nin tasarim ozelliklerine uygunlugunu dogrulamak igin imalatgi tarafindan
KKD’nin imalatr sirasinda kullanilan yontemlerin agiklamast,

k) Ek-2"nin 1.4. tincii maddesinde belirtilen kullanum kilavuzunun bir kopyast,

1) Ozel olarak tek bir kullanictya uyacak sekilde tek bir birim olarak iiretilen KKD’lerde;
temel modeli onaylanmus s6z konusu KKD’nin imalati igin gerekli tiim talimatlar,

m) Her biri, bir bireye uymasi igin uyarlanabilen ve seri olarak iiretilen KKD igin;
KKD’nin her birinin kullanictya uyarlanmast ile imalati esnasinda onaylanan tip ve temel saglik
ve giivenlik gerekliliklerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla imalatgi tarafindan alinan
onlemlerin agiklamast.



Ek-4
Modiil A — Uretimin Dahili Kontrolii

1. Uretimin dahili kontrolii, imalatginin, 2 nci, 3 {incii ve 4 iincii maddelerde sayilan
yikiimliilikleri yerine getirdigi ve KKD’nin bu Yonetmeligin ilgili kurallarina uygunlugunu
kendi sorumlulugu gergevesinde sagladig1 ve beyan ettigi uygunluk degerlendirme y6ntemidir.

2. Teknik dosya:

Imalatc1, ek-3’te belirtilen teknik dosyay1 hazirlar.

3. KKD’nin imalatt:

Imalatgs, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis KKD’lerin ikinci
maddede belirtilen teknik dosyaya ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamas
igin gerekli her tiirlii tedbiri alir.

4. “CE” Isareti ve AB Uygunluk Beyani

4.1. Imalatg1 “CE” isaretini, bu Yonetmeligin ilgili kurallarini kargilayan her bir KKD’nin
iizerine koyar,

4.2. Her bir KKD modeli icin yazili bir AB Uygunluk Beyan hazirlar ve bu beyani,
teknik dosya ile birlikte, Bakanhiga sunmak tizere, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten sonra
10 y1l siireyle muhafaza eder. AB Uygunluk Beyany, ilgili oldugu KKD’nin tanimini igerir,

AB Uygunluk Beyanmnin bir 6negini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunar.

5. Yetkili Temsilci

Imalatgmun 4 iincii maddede sayilan yikiimliliikleri, imalatginin adina yapilmasi,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.



Ek-5
Modiil B — AB Tip Incelemesi

1. AB Tip Incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir onaylanmis kurulusun
KXD’nin teknik tasarimin1 inceledigi ve bu tasarimm bu Yonetmeligin ilgili kurallarina uygun
oldugunu dogruladifi ve tasdik ettigi bolimiidiir.

2. AB Tip Incelemesi, teknik dosyanin incelenmesi suretiyle KKD’nin teknik tasariminin
yeterliliginin degerlendirilmesi ile dretilmesi hedeflenen KKD’nin bitmig halini (iiretim tipini)
temsil eden numunenin incelenmesini icerir.

3. AB Tip Inceleme Bagvurusu

Imalatci, AB Tip Incelemesi bagvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmis kurulusa
yapar. Bagvuru agagidakileri icerir:

a) Imalatginin adi ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili
temsilcinin de ad1 ve adresi,

b) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmus kurulusa yapiimadigim belirten yazih bir
beyan,

¢) Ek-3’de tanimlanan teknik dosya,

d) Uretilmesi hedeflenen KKD’yi temsil eden numuneler. Onaylanmis kurulus, test
programi igin gerekli olmasi halinde, ilave numuneler talep edebilir. Her biri, bir bireye uymas1
icin.uyarlanabilen ve seri olarak imal edilen KKD igin farkli kullanicilar kapsayan aralikta
KKD’leri temsil eden numuneler ile 6zel olarak tek bir kullanictya uyacak sekilde tek bir birim
olarak imal edilen KKD igin temel model saglanir,

4. AB Tip Incelemesi

Onaylanmis kurulus;

a) KKD’nin teknik tasarunmin yeterliligini degerlendirmek iin teknik dosyay: inceler.
Bu incelemede, ek-3’iin (j) bendinde belirtilen hususlar gbz 6niinde bulundurulur,

b) Her biri, bir bireye uymas igin uyarlanabilen ve seri olarak imal edilen KKD igin
bunlarm yeterliligini degerlendirmek amaciyla imalatr tarafindan alinan tedbirlere iliskin
aciklamalarin incelenmesi,

c) Ozel olarak tek bir kullaniciya uyacak sekilde tek bir birim olarak imal edilen KKD
icin bunlarm yeterliliklerini degerlendirmek amacryta onaylanmig temel modele dayanarak bu
KKD’nin imalatia iliskin talimatlarinin incelenmesi,

d) Numunenin teknik dosyaya uygun imal edildigini dogrular ve uyumlagtiriimis
standartlarm ve/veya teknik sartnamelerin ilgili hiktmlerine uygun gsekilde tasarlanmig
unsurlar belirler,

¢) Imalatginmn ilgili uyumlastmlmis standartlarda yer alan ¢dziimleri uygulamay: tercih
ettigi durumlarda, bunlarm dogru uygulanip uygulanmadigim kontrol etmek iizere uygun
inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,

f) Ilgili uyumlagtiriinus standartlar ve/veya teknik sartnamelerde yer alan ¢Oziimlerin
uygulanmadigi durumlarda, imalatgi tarafindan benimsenen diger ¢oziimlerin, temel saglik ve
giivenlik gereklerini kargilayip kargtlamadigim kontrol etmek tizere uygun inceleme ve testleri
yapar veya yaptirir.

5. Degerlendirme Raporu

Onaylanmis kurulug, dordiincti maddeye istinaden gergeklestirilen faaliyetler ile bunlarin
sonuglarim igeren bir degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmus kurulug, Bakanlia karsi
sorumluluklar sakli kalmak kaydiyla, bu raporun iceriginin bir bdliimiinii veya tamaminy,
sadece imalatginin rizast hélinde agiklayabilir.

6. AB Tip Inceleme Belgesi

6.1. Degerlendirilen tipin temel saglik ve giivenlik gereklerini kargiladig durumlarda,
onaylanmis kurulug, imalatgtya bir AB Tip Inceleme Belgesi diizenler.



Yeni diizenlenen AB Tip Inceleme Belgesi ile uygun oldugu durumda yenilenen AB Tip
{nceleme Belgesinin gecerlilik siiresi 5 yili agamaz.

6.2. AB Tip Inceleme Belgesi asgari olarak;

a) Onaylanmig kurulugun adi ve kimlik kayit numarasini,

b) Imalatginm adi ve adesi ile bagvurunun yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirildigi
durumda yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi,

¢) AB Tip Inceleme Belgesi diizenlenen KKD’nin tanumi (tip numarasr)

d) KKD’nin uygulanabilir temel saglik ve giivenlik gereklerine uygun olduguna iligkin
beyan,

e) Uyumlagtinlmig standartlarin tamaminim veya bir kismmin uygulandigi durumlarda,
bu standartlara veya ilgili bolimlerine iligkin atiflar,

f) Diger teknik sartnamelerin uygulandig1 durumlarda, bunlara iliskin atiflar,

g) Uygulanabilir oldugu durumlarda, KKDnin performans seviyesi veya koruma sinufi,

h) Her biri, bir bireye uymasi igin uyarlanabilen ve seti olarak imal edilen KKD igin
onaylanmig temel modele dayanan ilgili parametrelerin izin verilen varyasyon aralig,

i) AB Tip Inceleme Belgesinin diizenlenme tarihi, gegerliligine iliskin son tarih ve
yenilendigi durumda yenileme tarihi,

i) AB Tip Inceleme Belgesinin diizenlenmesine iligkin bir kogul meveutsa, bu kosula
iliskin agiklama,

k) Kategori Il olarak siniflandirilan KKD’ler icin, AB Tip Inceleme Belgesinin yalmizca
bu Yénetmeligin 20 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinde atifta bulunulan uygunluk
degerlendirme yontemlerinden biriyle birlikte kullanilacagina dair bir agiklama,

bulunur.

6.3. AB Tip Inceleme Belgesinde bir veya daha ¢ok ek bulunabilir.

6.4. Tipin, temel saglik ve giivenlik gereklerini kargilamadig1 durumlarda, onaylanmig
kurutus AB Tip Inceleme Belgesini vermeyi reddeder ve bagvuru sahibini ayrintili gerekgelerini
de sunarak red karart hakkinda bilgilendirir.

7. AB Tip Inceleme Belgesinin Gozden Gegirilmesi

7.1. Onaylanmig kurulus, onaylanmug tipin temel saglik ve giivenlik gereklerini artik
karstlamadigini gosterebilecek sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi
yeniliklerin tip iizerinde daha ileri bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir.
Gerektirdigi kararin1 aldigi takdirde, imalatgy1 bu yonde bilgilendirir.

7.2. Imalatgi, onaylanmug tip iizerinde yaptigt ve KKD’nin temel saglik ve giivenlik
gereklerine uygunlugunu veya AB Tip Inccleme Belgesinin gegerlilik sartlarim etkileyebilecek
her tiirlii degisiklik hakkmda bu AB Tip Inceleme Belgesine iliskin teknik dosyayi muhafaza
eden onaylanmug kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler, AB Tip Inceleme Belgesinin aslina
yansitilmak tizere ilave bir onay gerektirir.

7.3. Imalatcs, sektérdeki en son teknolojik venilikler 1sigimnda KKD’nin uygulanabilir
temel saghk ve giivenlik gereklerini karsiladigindan emin olur.

7.4. imalatci, asagida belirtilen durumlarda onaylanmig kurulugtan AB Tip Inceleme
Belgesini gézden gecirmesini ister:

a) Ek-5’in 7.2 nci maddesinde belirtildigi iizere onaylanmus tip lizerinde degisiklik
yaptiginda,

b) Ek-5’in 7.3 iincii maddesinde belirtildigi tzere sekttrdeki en son teknolojik
yeniliklerde meydana gelen degisikliklerde,

¢) En az AB Tip Inceleme Belgesinin gegerliligine iliskin son tarihten énce.

Onaylanmus kurulugun gorevlerini yerine getirebilmesini teminen imalatgl, AB Tip
Inceleme Belgesinin gegerliligine iliskin son tarihten en erken 12 ay, en geg ise 6 ay once
bagvuruda bulunmalidar.

7.5. Onaylanmig kurulug, KKD’ye ait tipi inceler ve gerektiginde, yapilan degisiklikler



1s1gnda onaylanan tipin uygulanabilir temel saglik ve glivenlik gereklerine uygunlugunun
devam etmesini saglamak icin ilgili testleri yapar. Onaylanmig kurulug, onaylanan tipin
uygulanabilir temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunun devam ettigine kanaat
getirirse AB Tip Inceleme Belgesini yeniler. Onaylanmis kurulus, yenileme iglemlerinin AB
Tip inceleme Belgesinin gegerlilik tarihinden 6nce tamamlanmasini saglar.

7.6. Ek-5’in 7.4 iincii maddesinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlarin
gergeklesmedigi durumda basitlestirilmis bir gozden gecirme iglemi uygulanir. Bu durumda
imalatg1 onaylanmig kurulusa:

a) Ad, adresi ve ilgili AB Tip Inceleme Belgesini tanimlayan bilgiyi,

b) Onaylanmis tipin malzemesinde, bilesenlerinde ve tali pargalarinda 7.2 nci maddede
belirtildigi sekilde degisiklik yapilmadig1, bununla birlikte uygulanan uyumlastirilmig standart
ya da teknik sartnamelerde degisiklige gidilmedigine iligkin beyanini,

¢) Ek-5’in 7.3 iincli maddesinde atif yapilan sektordeki en son teknolojik yeniliklerde
herhangi bir degisiklik olmadigma iliskin beyanin,

d) Hali hazirda tedarik edilmemis olmast durumunda, mevcut KKD’ye ait ¢izimler ve
fotograflarm 6rnekleri, KKD’ye ait isaretlemeler ile imalatgi tarafindan saglanan kullanim
kilavuzunu,

e) Kategori IIT KKD’ler igin, 6nceden onaylanmis kurulusa sunulmadigi durumda, ek-7
uyarinca yiiriitillen trliniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine ait sonuglarina iliskin
veya ek-8’e gore yiriitilen kalite sisteminin denetim sonuglarma iligkin bilgileri,

saglar.

Onaylanmig kurulusun 7.2 nci maddede belirtilen onayli tip ile 7.3 iincii maddede
belirtilen sektordeki en son teknolojik yenilikler hususunda herhangi bir degisiklik olmadigini
teyit ettigi durumda, 7.5 inci maddede belirtilen inceleme ve testler yapilmaksizin
basitlestirilmis gézden gecirme islemini uygular. Bu durumda onaylanmis kurulus, AB Tip
Inceleme Belgesini yeniler.

Basvuruda bulunana yansitilacak yenileme islemine iligkin maliyetler basitlegtirilmig
gozden gecirme igleminden kaynaklanan idari giderlerle orantili olur.

Onaylanmig kurulug, 7.3 iincii maddede belirtilen sektdrdeki en son teknolojik yenilikler
hususunda bir degisiklik tespit ederse 7.5 inci maddede belirtilen usulii uygular.

7.7 Gézden gecirme islemini miiteakip onaylanmis kurulus AB Tipi Inceleme Belgesinin
artik gegerli olmadigi sonucuna varirsa belgeyi geri geker ve imalate1 ilgili KKD’nin piyasaya
arzint durdurur.

8. Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri gektigi AB Tip Inceleme Belgeleri ve/veya
bunlardaki herhangi bir ilave hakkinda Bakanhg bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep
cdilmesi halinde Bakanhga, vermeyi reddettigi, askiya aldig: veya diger tiirlii kisitladigi AB
Tip Inceleme Belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir listesini sunar.

Her onaylanmis kurulug AB Tip Inceleme Belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili
diger onaylanmus kuruluglari, vermeyi reddettigi, askiya aldig, geri cektigi veya diger tiirli
kisitladig1 ve talep edilmesi halinde, verdigi AB Tip Inceleme Belgeleri ve/veya bunlardaki
ilaveler hakkinda bilgilendirir.

Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi tiyesi devietler ve diger onaylanmis kuruluslar talep
etmeleri halinde AB Tip Inceleme Belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir Srnegini temin edebilir.
Talep etmeleri hdlinde Komisyon ve Avrupa Birligi iiyesi devletler, teknik dosyanin bir
drnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen inceleme sonuglarini da temin
edebilir.

Onaylanmus kurulus, AB Tip Inceleme Belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve imalatgt
tarafindan sunulan belgeleri de igeren teknik dosyanm birer drnegini, belgenin gecerliligini
yitirdigi tarihten itibaren 5 y1l stireyle, talep edilmesi halinde Bakanliga sunmak tizere muhafaza
eder.



9. imalatg1, AB Tip Inceleme Belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 5rnegini
teknik dosya ile birlikte KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten sonra 10 yil siireyle, talep
edilmesi halinde Bakanliga sunmak iizere muhafaza eder.

10. Imalatginm yetkili temsileisi, ilgili gdrevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla,
iiglincii maddede belirtilen bagvuruyu yapabilir ve 7.2, 7.4 ve 9 uncu maddelerde sayilan
yikimlilikleri yerine getirebilir.



Ek-6
Modiil C- Uretimin Dahili Kontroliine Dayah Tipe Uygunluk

1. Uretimin dahili kontroline dayali tipe uygunluk, bir uygunluk degeriendirme
isleminin, imalatgmin, 2 nci ve 3 {incli maddelerde saylan yikiimliilitkleri yerine getirdigi ve
KKD’lerinin, AB Tip Inceleme Belgesinde tarif edilen tipe ve bu Y Snetmeligin ilgili kurallarina
uygunlugunu sagladigs ve beyan ettigi bolimiidiir.

2. imalat

{malatgi, imalat siirecinin ve bu siirecin gozetiminin, imal edilmis KKD’lerin AB Tip
inceleme Belgesinde tanimlandifi sekliyle onaylanmis tipe ve bu Yonetmeligin ilgili
kurallarina uygunlugunu saglamast igin gerekli her tirli tedbiri alur.

3, “CE” Isareti ve AB Uygunluk Beyani _

3.1. Imalatg1 “CE” isaretini, AB Tip Inceleme Belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve
bu Yonetmeligin ilgili kurallarmrkarstlayan her KKD’ye koyar.

3.2. fmalates, her KKD modeli igin yazili bir AB Uygunluk Beyan: hazirlar ve bu beyani,
gerektiginde Bakanhiga sunmak tizere, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten sonra 10 yil
siireyle muhafaza eder. AB Uygunluk Beyant, ilgili oldugu KKD’nin tanimuni igerir.”

AB Uygunluk Beyanimimn bir Srmegini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunar.

4, Yetkili Temsilci

imalatginn 3 iincii maddede sayilan yikiimliilikleri, imalatginin adma yapilmasy,
sorumlulugunda olmasi ve ilgili goreviendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi
tarafindan yerine getirilebilir.



Ek-7 -
Modiil C2- Uretimin Dahili Kontrolii ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli
Muayenesine Dayah Tipe Uygunluk

1. Uretimin dahili kontrolii ve lirliniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayali
tipe uygunluk, bir uygunluk degerlendirme igleminin, imalatginmn, 2 nci, 3 {incii, 5.2 nci ve 6
net maddelerde sayilan yiikiimliilikleri yerine getirdigi ve 4 tincii madde hiikiimleri kapsaminda
KKD’nin AB Tip Inceleme Belgesinde tarif edilen tipe ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarina
uygunlugunu kendi sorumlulugu gergevesinde sagladig1 ve beyan ettigi boliimiidiir.

2.Imalat

Imalatcs, imalat siirecinin ve bu siirecin gzetiminin, imal edilmis KKD’nin AB Tip
inceleme Belgesinde tarif edilen onaylanmis tipe ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarina
uygunlugunu saglamast i¢in gerekli her tiirlii tedbiri alir.

3. Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli Muayenesine Bagvuru

Imalates, secimi dogrultusunda belirleyecegi bir onaylanmis kurulusa, rastgele araliklarla
tirtiniin dahili kontrollerinin yapilmasi igin bagvuruda bulunur.

S&z konusu bagvuru agagidakileri igerir:

a) Imalatginm adi ve adresi, bagvuru yetkili temsilei tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili
temsilcinin de adi ve adresi,

b) Aym bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigm belirten yazili bir
beyan,

¢) Ilgili KKD’nin tanimi.

Secilen onaylanmis kurulusun AB Tip Inceleme Belgesini diizenleyen onaylanmis
kurulustan farkh bir kurulus olmasi durumunda basvuru yukarida belirtilenlere ek olarak:

a) Ek-3’de atif yapilan teknik dosyayt,

b) AB Tip Inceleme Belgesinin bir drnegini,

igerir.

4. Uriin Denetimleri

4.1. Onaylanmis kurulug tiretimin homojenliginin ve KKD’nin AB Tip Inceleme
Belgesinde belirtilen tipe ve temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunun saglanmas
amactyla iiriin denetimlerini gerceklestirir.

4.2, Uriin denetimleri yilda en az bir kere olmak iizere onaylanmig kurulugca belirlenecek
rastgele araliklarda gergeklestirilir. Gergeklestirilecek ilk dirlin denetimi AB Tip Inceleme
Belgesinin diizenlenmesinden itibaren 1 yili asmayacak sekilde gergeklestirilir.

4.3, Bitmis KKD’nin yeterli miktarda numunesi onaylanmis kurulus ve imalat¢imnm
mutabik kaldig bir noktadan onaylanmig kurulugea segilerek alimr, KKD’ye ait her bir numune
incelenir ve KKD’nin AB Tip Inceleme Belgesinde belirtilen onayli tipe ve temel saghk ve
giivenlik gereklerine uygunlugunun teyit edilmesi amaciyla ilgili uyumlagtirilimig standart
ve/veya teknik sartnamelerin ilgili bliimlerinde belirtilen uygun testler veya egdeger testler
yapilr.

4.4 3 iincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun AB Tip Inceleme Belgesini
diizenleyen onaylanmig kurulustan farkl bir onaylanmis kurulus olmasi durumunda,
numunelerin uygunlugunun degerlendirilmesinde giiglikle karsilastig: durumda diger kurulugla
iletisime geger.

4.5. Uygulanacak numune alma usilii {irliniin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat
siirecinin kabul edilebilir smurlar iginde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar,

4.6. Inceleme ve testler sonucunda iiretimin homojen olarak gergeklestirilmedigi,
KKD’nin AB Tip Inceleme Belgesinde tanimlanan tipe veya temel saghk ve giivenlik
gereklerine uygun olmadigmm tespit edilmesi durumunda onaylanmis kurulus, uygunsuzlugun
niteligiyle orantili olarak gerekli tedbirleri alir ve Bakanhig: bilgilendirir.



5. Test Raporu

5.1. Onaylanmig kurulug testlerin sonuglarma iligkin imalatgtya bir rapor sunar.

5.2. Imalatg: test raporunu gerektiginde Bakanliga sunulmak iizere, KKD’nin piyasaya
arzindan sonra 10 yil siire ile muhafaza eder.

5.3. Imalate1, onaylanmig kurulusun kimlik kayit numarasini imalat agamasinda yine bu
kurulusun sorumlulugunda KKD’nin iizerine koyar.

6. “CE” Isareti ve AB Uygunluk Beyant

6.1. Imalatg1, “CE” isareti ile 3 iincii maddede belirtilen onaylanmig kurulugun kimlik
kayit numarasini, yine bu kurulusun sorumlulugunda; AB Tip Inceleme Belgesinde tanimlanan
tipe ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarna uygun olan her bir KKD’nin iizerine koyar.

6.2. Her bir KKD modeli igin yazili bir AB Uygunluk Beyant hazirlar ve bu beyan, teknik
dosya ile birlikte, gerektiginde Bakanliga sunmak lizere, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten
sonra 10 yil siireyle mubafaza eder. AB Uygunluk Beyany, ilgili oldugu KKD’nin taninum
igerir.

AB Uygunluk Beyaninin bir Srnegini, talep edilmesi halinde Bakanlia sunar.

7. Yetkili Temsilci

imalatcinm yiikiimliilikleri; imalat¢inin adma yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili
gorevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili
temsilci, 2 nci maddede belirtilen imalatginin yitkiimliilitklerini yerine getiremez.



Ek-8
Modiil D- Uretim Siirecinin Kalite Giivencesine Dayal Tipe Uygunluk

1. Uretim stirecinin kalite gilivencesine dayali tipe uygunluk, bir uygunluk
degerlendirme igleminin, imalatgmun, 2 nci, 5 inci ve 6 nct maddelerde sayilan yiikiimliiliikleri
yerine getirdigi ve KKD’lerinin AB Tip Inceleme Belgesinde tamimlanan tipe ve bu
Yénetmelikteki ilgili kurallara uygunlugunu kendi sorumlulugu cergevesinde sagladifi ve
beyan ettigi bolimidiir.

2, Imalat

malatc1, 3 iincii maddede belirtilen sekilde, {iretim siireci, bitmis Uriiniin muayenesi ve
testi icin onaylanmis bir kalite sistemi isletir ve 4 {incii maddede belirtildigi sekilde gozetime
tébi olur.

3. Kalite Sistemi

3.1. Imalatg, tirtinleri igin uyguladig1 kalite sisteminin degerlendirilmesi amaciyla kendi
sectigi bir onaylanmus kurulusa bagvurur. Basvuru asagidaki bilgileri igerir:

a) Imalatginin adi ve adresi, bagvurunun yetkili temsilci tarafindan gergeklestirildigi
durumlarda ayrica yetkili temsilcinin ad1 ve adresi,

b) incelemenin gergeklestirilecegi imalatginin tesisine ait adres bilgiler,

¢) Aymi bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapiimadigmi belirten yazili beyan,

d) Séz konusu KKD’nin tanimy,

e) Kalite sistemiyle ilgili dokiimantasyon.

imalatg1 tarafindan segilen onaylanmis kurulusun AB Tip Inceleme Belgesini
diizenleyenden farkli bir kurulug olmast durumunda basvuru:

(a) Ek-3"de tanimlanan KKD’nin teknik dosyasini,

(b) AT Tip inceleme Belgesinin bir 6rnegini

igerir,

3.2. Kalite sistemi, diriinlerin AB Tip Inceleme Belgesinde tarif edilen tipe ve bu
Yonetmeligin ilgili kurallarina uygunlugunu saglar.

[malatc1 tarafindan benimsenen tiim unsurlar, kurallar ve hiikiimler, sistematik ve
diizenli bir bigimde yazili politikalar, usiiller ve talimatlar seklinde dosyalanarak muhafaza
edilir. Kalite sistemi dokiimantasyonu; kalite programlari, planlari, el kitaplar1 ve kayitlarmin
tutarh bir sekilde yorumlanabilmesine imkén verecek bigimde diizenlenir. '

Kalite sistemi dokiimantasyonu agagidaki hususlar hakkinda yeterli bilgi ve agiklamalari
igerir:

a) Yonetimin kalite hedefleri ve organizasyon yapisi ile Uriin kalitesine dair
sorumluluklari ve yetkileri,

b) Ilgili imalat, kalite kontrol ve kalite glivencesi teknikleri, siiregleri ve yapilacak
sistematik eylemleri,

c) Imalat dncesinde, imalat swrasinda ve imalat sonrasinda gergeklestirilecek
muayeneler ve testler ile bunlarm gergeklestirilme sikliklari,

d) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlart
gibi kalite kayitlari,

¢) Istenilen iiriin kalitesinin saglanmasmimn ve kalite sisteminin etkin iglemesinin
gbzetimi igin araglar.

3.3. Onaylanmus kurulug, 3.2 nci maddede belirtilen sartlari saglayrp saglamadigim
tespit etmek iizere kalite sistemini degerlendirir.

Onaylanmis kurulus, ilgili bir uyumlastirdmis standarda ve/veya teknik sartnamelerin
ilgili kurallarina uygun kalite sistemi unsurlarmun 3.2 nci maddede belirtilen sartlara uygun
oldugunu varsayar.



Kalite yonetim sistemleti hakkmdaki deneyime ilave olarak, denetimi gergeklestiren
grubun en az bir iiyesi ilgili KKD sahasinda ve teknolojisinde degerlendirme deneyimine ve bu
Yonetmeligin ilgili kurallarma dair bilgiye sahip olmalidir. Denetim, imalatginmn tesisine
degerlendirme ziyareti yapilmasini da igerir. Denetim ekibi, imalatgmm temel saglik ve
giivenlik gereklerini teshis edebilme ve KKD’nin bu gereklere uygunlugunu saglamak igin
gerekli tetkikleri yerine getirebilme kabiliyetini dogrulamak amaciyla 3.1 inci maddede atif
yapilan KKD’nin teknik dosyasum gézden gegirir.

Onaylanmis kurulus verdigi karar1 imalatgrya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarin
ve karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

3.4. Imalatci, onaylandigs sekliyle kalite sisteminden dogan yiikiimliliiklerini yerine
getirmeyi ve kalite sistemini yeterli ve etkin kalacak sekilde siirdiirmeyi taahhiit eder.

3.5. Imalatgy, kalite sisteminde yapmay: diistindiigti herhangi bir degisiklik hakkinda
kalite sistemini onaylayan onaylanmis kurulusu bilgilendirir.

Onaylannus kurulus, onerilen degisiklikleri degerlenditir ve degistirilmis kalite
sisteminin 3.2 nci maddede belirtilen gartlar1 yerine getirip getirmedigine veya yeniden bir
degerlendirmenin gerekli olup olmadigina karar verir.

Onaylanmis kurulug kararini imalatgrya bildirir. Bildirim, denetimin sonuglarmni ve
karara iliskin gerekgeli degerlendirmeleri de igerir.

3.6. Onaylanmus kurulug kendisine ait kimlik kayit numarasinim, AB Tip Inceleme
Belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarim karsilayan her bir
KKD’nin tizerine konulmast konusunda imalatgty: yetkilendirir.

4. Onaylanmg Kurulugun Sorumlulugunda Gézetim

4.1. Gozetimin amaci, imalatginin onaylanmig kalite sisteminden dogan
yiikiimlaliiklerini tam olarak yerine getirmesini saglamaktir.

4.2. Imalatci, degerlendirme yapabilmesi i¢in onaylanmis kurulusun imalat tesislerine,
muayene ve test laboratuvarlarina ve depolarmna girmesine izin verir ve onaylanmis kurulusa,
ozellikle asagida belirtilenler olmak fizere, gerekli her tiirlii bilgiyi temin eder:

a) Kalite sistemine iliskin dokiimantasyon,

b) Muayene raporlari, test ve kalibrasyon verileri, ilgili personele ait nitelik raporlar
gibi kalite kayitlar1.

43. Onaylanmig kurulug, imalatgmin kalite sistemini = stirdiirdiigiinden  ve
uyguladigindan emin olmak igin yilda en az bir kere olmak lizere periyodik olarak denetim
yapar ve imalatgtya bir denetim raporu diizenler.

4.4, Onaylanmig kurulus, ilave olarak, haber vermeden imalatcrya ziyaretlerde
bulunabilir. Bu ziyaretlerde onaylanmig kurulus, gerekiyorsa, kalite sisteminin dogru isledigini
teyit etmek igin KKD’lerin testlerini yapabilir veya yaptwrabilir. Onaylanmig kurulus,
imalatctya ziyaret raporu ve tést yapilmigsa test raporu diizenler.

5. “CE” Isareti ve AB Uygunluk Beyani

5.1. Imalatci, “CE” isaretini ve 3.1 inci maddede belirtilen onaylanmis kurulugun
sorumlulugunda olmak kaydiyla bu kurulusun kimlik kayit numarasini, AB Tip Inceleme
Belgesinde tarif edilen tipe uygun olan ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarint kargilayan her bir
KKD’nin {izerine koyar. '

5.2. Imalatct, her bir KKD modeli i¢in yazilt bir AB Uygunluk Beyani hazirlar ve bu
beyam, gerektiginde Bakanliga sunmak tizere, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten sonra 10
yil sireyle muhafaza eder. AB Uygunluk Beyan ilgili oldugu KKD’nin tanumini igerir.

imalatel, AB Uygunluk Beyanmmn bir drnegini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunar.

6. Imalatci, Bakanliga sunulmak iizere KKD nin piyasaya arz edildigi tarihten sonra 10
yil stireyle:

a) 3.1 inci maddede belirtilen belgeleri,

b) Onaylannus sekliyle 3.5 inci maddede belirtilen degisiklikleri,



¢)3.5, 4.3 ve 4.4 iincii maddelerde belirtilen onaylanmig kurulus kararlarin ve raporlarini

muhafaza eder.

7. Onaylanmis kurulus, verdigi veya geri c¢ektigi kalite sistem onaylart hakkinda
Bakanlig1 bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde Bakanliga, vermeyi
reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirlii kisitladig1 kalite sistem onaylarmin bir listesini sunar.

Onaylanmis kurulus kalite sistem onaylariyla ilgili dier onaylanmis kuruluslar, vermeyi
reddettigi, askiya aldig, geri ¢ektigi veya diger tirlii kisitladigt ve talep edilmesi hélinde,
verdigi kalite sistem onaylari hakkinda bilgilendirir.

8. Yetkili Temsilci

[malatginm 3.1, 3.5, 5 ve 6 nc1 maddelerde belirtilen yikiimliilikleri, imalatginn adina
yapilmasi, sorumlufugunda olmas1 ve ilgili gérevlendirmede belirtilmesi kaydiyla yetkili
temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. -



Ek-9
AB Uygunluk Beyant No ........co.... o

1. KKDrnin tanumt (Uriin, tip/model, parti veya seri numarasi):
2. Imalatc1 ve varsa yetkili temsilcisinin ad1 ve adresi:

3. Bu uygunluk beyam, imalatgmnin kendi yetki ve sorumlulugu altinda diizenlenmigtir
(Imalatgiun ady):

4. Beyanin konusu (KKD’nin izlenebilirligini garanti eden tanimmi ve gerekli oldugu’
durumda KKD’nin tanimlanmasini saglayacak sekilde yeterli belirginlikte renkli bir
fotografini igerir):

5. Yukarida tarif edilen beyan konusu, agagida ismi yazan mevzuata uygundur.
(Mevzuatin ad1):.....ooiriin e .

6. Kullanilan ilgili uyumlagstiriimis standardin referans numarasi ve tarihi veya atif yapilan
diger teknik dzelliklerin referansi ve tarihi:

7. Onaylanmis kurulusun AB Tip Incelemesini (Modiil B) yerine getirdigi durumda;
Onaylanmis kurulus............cocoociin (Ad1 ve kimlik kayit numarast) ve AB
Tip Inceleme Belgesi .......ocoovveeiennn (Belgenin referans numarast)

8.  KKD’nin, iiretimin dhili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine
dayali tipe uygunluk (Modiil C2) veya iiretim siirecinin kalite giivencesine dayali tipe
uygunluk (Modiil D) kapsaminda uygunlugunun degerlendirildigi durumda
......................... (Ilgili modiile atif) ..................... (Onaylanmis kurulusun adi
ve kimlik kayt numaras)

9. Ekbilgi:

...................................... i¢in veya adma imzalanmigtir
(Yeri ve diizenlenis tarihi):
(Ad, gorev/unvan) (Imza):

® AB Uygunluk Beyanina imalat¢1 tarafindan numara verilmesi zorunlu degildir.



