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BELGELENDİRME MERKEZİ BAŞKANLIĞI
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1. AMAÇ

1.1 Bu hizmet programının amacı, bundan sonra Yönetmelik olarak anılacak olan T.C. Çalışma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı, Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği (2016/425 EU) alanında Direktifler Müdürlüğü tarafından yapılacak uygulamaları açıklamaktır. 

Bu hizmet programı, Direktifler Müdürlüğü’nün yetkilendirildiği uygunluk değerlendirme işlemlerini kapsar.

1.2 Bu hizmet programı, TS EN ISO/IEC 17067 standardına göre Modül B için Tip 1a, Modül D  için Tip 6, Modül C2 için Tip 6 belgelendirme programına uygundur.

2.KAPSAM

Bu hizmet programı, Direktifler Müdürlüğü’nün yetkilendirildiği uygunluk değerlendirme işlemlerini kapsar.

3. SORUMLULAR

Merkez Başkanı

Grup Başkanı

Direktifler Müdürü

Direktif Sorumlusu

Direktif Uzmanları

 4.UYGULAMA

BELGELENDİRME KAPSAMI

	Ürün grubu/Kullanım Amacı
	Prosedürler/Modüller
	Yönetmelik Maddeleri                                                                                                        

	*Solunum Koruyucular
	AB Tip İncelemesi/ (Modül-B)

Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimlin Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk/(Modül C2)

Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk /(Modül D)          
	Ek-5 (ANNEX V)

Ek-7 (ANNEX VII)

Ek-8 (ANNEX VIII)

	*Göz Koruyucular
	
	

	*Ayak Ve Bacak Koruyucular
	
	

	* Koruyucu Giysiler
	
	

	*El Ve Kol Koruyucu Donanımlar
	
	

	*Baş Koruyucu Donanımlar         
	
	


4.1. Teknik Düzenlemenin Adı




-Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği 1 Mayıs 2019 tarih 30761sayılı Resmi Gazete (2016/425 EU)

4.2. Teknik Düzenlemenin Yürürlüğe Giriş Tarihi 

Bu yönetmeliğin yürürlüğe giriş tarihi Resmi Gazete 01 Mayıs 21.04.2019 dır.

(Regulatıon (EU) 2016/425 of the European Parlıament and of the Councıl of 09 March 2016) 

4.3. Onaylanmış Kuruluş Kriterleri

 Bu Yönetmelik, 29/6/2001 tarihli ve 4703 sayılı Ürünlere İlişkin Teknik Mevzuatın Hazırlanması ve Uygulanmasına Dair Kanunun 4 üncü maddesine dayanılarak hazırlanmıştır.

4.4. Kaynak Mevzuat

Regulation (EU) 2016/425 of The European Parlıament and of the Councıl of 9 March 2016 on Personal Protective Equipment and Repealing Council Directive 89/686/EEC
-Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği 1 Mayıs 2019 tarih 30761 sayılı Resmi Gazete  

4.5. Ürün Grupları

Bu yönetmelik kapsamına giren kişisel koruyucu donanımlar aşağıdaki 3 kategoriye ayrılır:

Kategori I: Basit Yapıdaki Kişisel Koruyucu Donanımlar
Tasarımcı tarafından, kullanıcının kendisinin değerlendirebileceği kabul edilen, tedrici olarak ortaya çıkan ve zamanında fark edilebilir derecede düşük düzeydeki risklere karşı koruma sağlayan KKD'ler.

Kategori III: Karmaşık Yapıdaki Kişisel Koruyucu Donanımlar

Tasarımcı tarafından, ani olarak ortaya çıkabilecek tehlikeleri kullanıcının zamanında fark edemeyeceği düşünülen durumlarda ve hayati tehlike oluşturarak sağlığa ciddi ve geriye dönüşü mümkün olmayan risklere karşı koruma sağlayan KKD'ler.

Kategori II: Diğer Kişisel Koruyucu Donanımlar (Kategori I ve Kategori III dışında kalan KKD’ler.)
Kişisel Koruyucu Donanımlar, yönetmeliğin 3. bölümündeki belgelendirme işlemlerine ve 

Ek-5 (ANNEX V), Ek 7 (ANNEX VII) ve Ek 8 (ANNEX VIII). bölümlerinde açıklanan modüllere göre gerekli aşamalar uygulanarak uygunluk değerlendirmesi işlemlerine tabi tutulur.

5. UYGULAMA

5.1. Uygunluk Değerlendirmesi  İşlemlerinin Aşamaları

5.1.1. Başvurunun Alınması

Başvurular; Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü’ne göre, 

Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu, 

2016/425 KKD Uygunluk Değerlendirme Bilgi Formu, 

Sözleşme,

Teknik Dosya Değişiklik Bildirim Formu (gerekli ise), 

Teknik Dosya ve imalatçının seçmiş olduğu belgelendirme işlemlerinin gerektirdiği diğer belge ve dokümanlardan ve örnek numune den oluşacak Başvuru Dosyası ile Direktifler Müdürlüğüne yapılır.

İnceleme sonucunda, uygunluk değerlendirme hizmetlerinin yapılması uygun görülen dosyalar için belgelendirme işlemlerine başlanır.
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YÖNETMELİK KAPSAMINDA MI?

YETKİLENDİRİLMİŞ 

ALANDA MI ?

EVET

DİĞER YÖNETMELİKLER 

KAPSAMINDA MI?

HAYIR

ÜRETİCİYE 

BİLGİ, RED

HAYIR

İLGİLİ DİREKTİF

UZMANI NA SEVK

EVET

HAYIR

DİĞER YÖNETMELİKLER 

KAPSAMINDA MI?

EVET

İLGİLİ DİREKTİF

UZMANLARINDAN GÖRÜŞ

ALINMASI

EVET

TEKNİK DOSYADA GEREKLİ 

DOKÜMAN VE BELGLER VAR MI ?

HAYIR

EKSİKLİK BİLDİRİM 

YAZISININ DÜZENLENMESİ

HAYIR

BELGELENDİRME İŞLEMLERİ


KATEGORİLERE GÖRE KKD BELGELENDİRME ROTASI
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5.1.2 Modüller ve Uygulamaları

5.1.2.1 Giriş

Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği kapsamındaki belgelendirme işlemleri aşağıda açıklanan modüllere göre yapılır. 

Bu Uygunluk Değerlendirme işlemlerini Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatına göre atanmış KKD Uzman Listesinde belirtilen Direktif Uzmanları yürütür

5.1.2.2. Modül B -AB Tip İncelemesi

AB Tip İncelemesi; üretimi planlanan bir kişisel koruyucu donanımın, tasarım dokümanlarının ve bundan sonra tip olarak adlandırılacak olan tasarımı temsil eden bir ürünün, Yönetmelik hükümlerine uygunluğunun incelenmesi ve belgelendirilmesi işlemi B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre gerçekleştirilir. 

Harmonize standard olmaması halinde kriterler,  Direktif Sorumlusu /  Direktif Uzman(lar)ı tarafından değerlendirilerek oluşturulur ve Direktifler Müdürü tarafından onaylanarak Uygunluk Değerlendirme Komitesine sunulur, Önerilen kriter, uygun bulunması durumunda, Temel Gereklere Uygunluk Kriterleri Listesi olarak ürün adı ile birlikte sistemde İlgili Direktif altında yayınlanır.

Belgelendirme, Kuruluş tarafından Tip bazında hazırlanan Teknik Dosya ve örnek numunenin, tasarım ve değerlendirilmesinin yapılıp varsa eksiklikler tamamlandıktan sonra, Ürüne uygulanacak deneyler, Test yapılacak laboratuvarlar, Başvuru yapan Kuruluş  ile beraber yönetmelik ve rehber dokumanlar dikkate alınarak belirlenir. Hazırlanan test ve belgelendirme ücretini içeren bir teklif firmaya iletilerek firmanın onayının alınmasını müteakip uygunluk değerlendirme işlemlerine devam edilir.

Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği kapsamında, TSE laboratuvarlarından elde edilen ve akreditasyonun bulunmadığı tüm test metotları için yılda 1 kere Direktif Uzmanı eşliğinde Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürüne uygun olarak laboratuvar incelemesi yapılır. Laboratuvar Değerlendirme kayıtları BM Onaylı Laboratuvar Listesi (Direktifler Müd.)nde belirtilir.
Yapılan inceleme sonuçları, Temel Gereklere Uygunluk Raporu, ve muayene ve deney raporları ve 5 yıl süreli Modul B-AB Tip İncelem Belgesi B Modulu Uygunluk Değerlendirme prosedürü ne göre ’Başvuru sahibine bildirilir. 

Uygunluk değerlendirme sonuçları, Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü’ne göre Yetkili kuruluşa bildirilir. 

Başvurusu yapılan ürün,birden fazla ürün tipinide oluşturuyorsa (örnek:EN 20345 ve EN 50321) değerledirme Standadard bazlı yapılacak  olup inceleme teklifi ürün standard bazında olur.

5.1.2.3. Modül D - Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk
Üreticinin bitmiş ürün üzerinde, üretim, son kontrol,ve testler için kurmuş olduğu ‘’(Üretim sürecinin kalite Güvencesine dayalı tipe uygunluk, değerlendirme işlemi için)’’kalite sisteminin, yönetmeliğin 2, 5 ve 6 ncı maddelerindeki yükümlülükleri yerine getirdiği ve  AB Tip İnceleme Belgesi’ne sahip ürün/ürünlerinin, bu Kalite Sitemi ile uyumlu olduğunun onaylanması için başvuru yapar.

5.1.2.3.1 Başvurunun Alınması

Başvurular; Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü ’ne göre, 

Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu,  
2016/425 KKD Uygunluk Değerlendirme Bilgi Formu,

Sözleşme 

Teknik Dosya Değişiklik Bildirim Formu (gerekli ise),

AB Tip İnceleme Belgesi (güncel) ve ilgili Teknik Dosya

KYS belgeli ise bir kopyası ve 

KYS dokümanları;

a) kişisel koruyucu ekipmanın kalitesi ile ilgili kalite hedefleri, organizasyon yapısı ve yönetim sorumlulukları;

b) üretim süreçleri, sistematik işlemler ve kalite kontrol ve güvence teknikleri;

c) imalattan önce, imalat sırasında ve imalattan sonra yapılan incelemeler ve testler ile bunların gerçekleştirilme sıklığı;

d) denetim raporları ile test ve kalibrasyon verileri gibi kalite belgeleri;

e) gerekli kalitenin elde edilmesini ve Kalite Sisteminin etkin çalışmasını izlemek için araçlar.

Teknik Dosya(Kategori III) ve imalatçının seçmiş olduğu belgelendirme işlemlerinin gerektirdiği diğer belge ve dokümanlar ve gerekirse örnek numune den oluşacak Başvuru Dosyası ile Direktifler Müdürlüğüne yapılır
Başvuru incelemesinin ardından, üreticinin uyguladığı Üretim Kalite Güvence Sistemi’nin yeterliliği ve temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, belgelendirme/İnceleme ücretini içeren bir teklif firmaya iletilerek firmanın onayının alınmasını müteakip uygunluk değerlendirme işlemleri İnceleme Prosedürü ne göre gerçekleştirilir. 

Yapılan inceleme sonucunda düzenlenen İnceleme Raporunun bir nüshası ve Modül D soru listesi nin bir nüshası ve yapılmış ise muayene ve deney raporunun  bir nüshası başvuru sahibine verilir.İnceleme ve değerlendirmlerin olumlu sonuclanması durumunda,  3 yıl geçerli Modül D belgesi ve Modül D Ek sözleşmesi  başvuru sahibine verilir.

D Modülüne göre belgelendirilmiş üreticiler, İnceleme Prosedürüne göre ve her yıl C2/D Modulü gözetim planında belirtilen periyodik kontrollere tabi tutulur. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara habersiz denetimler de gerçekleştirilebilir.

Uygunluk değerlendirme sonuçları, Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü’ne göre Yetkili kuruluşa bildirilir. 

5.1.2.4. Modül C2 - Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli  Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk                                                                               
Üretici, AB Tip İnceleme Belgesi’nde tanımlanan tipe uygunluğu garanti edecek yeterlilikte ve Kişisel Koruyucu Donanımın Rastgele Aralıklarla Denetimli  Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Sistemi kurar ve uygular. Üretici veya Yetkili Temsilcisi Kişisel Koruyucu Donanım için bir AB Tipe Uygunluk Beyanı düzenler ve onaylanması için başvuru yapar.

5.1.2.4.1 Başvurunun Alınması

Başvurular; Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü ‘ne göre, 

Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu,  
2016/425 KKD Uygunluk Değerlendirme Bilgi Formu,

Sözleşme 

Teknik Dosya Değişiklik Bildirim Formu (gerekli ise),

AB Tip İnceleme Belgesi ve ilgili Teknik Dosya 

Teknik Dosya (Kategori III) ve imalatçının seçmiş olduğu belgelendirme işlemlerinin gerektirdiği diğer belge ve dokümanlar ve gerekirse örnek numune den oluşacak Başvuru Dosyası ile Direktifler Müdürlüğüne yapılır.
Başvurunun Başvuru prosedürü ve KKD - C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre incelemesinin ardından, üreticinin uyguladığı Ürün temel gerekleri sağlamaya yönelik uygunluk tespit işlemleri, İnceleme ücretini içeren bir teklif firmaya iletilerek firmanın onayının alınmasını müteakip uygunluk değerlendirme işlemleri  KKD - C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve İnceleme Prosedürünün ilgili maddelerine göre gerçekleştirilir. 

Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği kapsamında, TSE laboratuvarlarından elde edilen ve akreditasyonun bulunmadığı tüm test metotları için yılda 1 kere Direktif Uzmanı eşliğinde Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürüne uygun olarak laboratuvar incelemesi yapılır. Laboratuvar Değerlendirme kayıtları BM Onaylı Laboratuvar Listesi ( Direktifler Müd.)nde belirtilir.
Yapılan inceleme sonucunda İnceleme Raporu hazırlanır ve Modul C2 soru listesi ve yapılmış ise muayene ve deney raporu ile birlikte inceleme sonucu başvuru sahibine bildirilir.

C2 Modülüne göre  Belgelendirilmiş üreticiler, Talep yapmaları halinde KKD - C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve  İnceleme Prosedürüne göre her yıl C2/D Modulü gözetim planında belirtilen periyodik kontrollere tabi tutulur. Ayrıca belge sahibi kuruluşlara habersiz denetimler de gerçekleştirilebilir.

Uygunluk değerlendirme sonuçları, Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü’ne göre Yetkili kuruluşa bildirilir. 

5.2 İnceleme Sonrası İşlemler

5.2.1 Belge Düzenleme
Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ve Belge Düzenleme Prosedürü göre düzenlenir. 

Belgeli kuruluşlara uygulanacak yaptırımlar için Belgelendirilmiş Kuruluşlara Uygulanacak Yaptırımlar Prosedüründe belirtilmiştir. Belgeli firmalara ait bilgiler www.tse.org.tr adresinde yayınlanmaktadır. Belgenin geçerliliği ve belge kullanımı ile ilgili şartar Belge, Logo Ve Marka Kullanım Prosedürü, Belgelendirme Yönergesi, Yönetmelikler bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasında ve Sözleşme de belirtilmiştir.
5.2.1.1 AB Tip Belgesi Düzenleme

İncelemesinin olumlu sonuçlanması durumunda Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ ve B Modülü uygunluk değerlendirme prosedürü ne göre düzenlenir. Belgenin geçerlilik süresi 5 yıldır. Belge QDMS’de yayınlı 2016/425 AB Tip İnceleme Belgesi şablonuna göre düzenlenir. 
5.2.1.2 Modül D - Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk Belgesi Düzenleme
İncelemesinin olumlu sonuçlanması durumunda Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ ne göre düzenlenir. Belgenin geçerlilik süresi 3 yıldır. Belge QDMS’de yayınlı 2016/425 Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk Belgesi şablonuna göre düzenlenir.
5.2.1.3 Modül C2  - Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli  Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Belgesi Düzenleme- CE Uygunluk Belgesi

İncelemesinin olumlu sonuçlanması durumunda Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ ne göre düzenlenir. Belgenin geçerlilik süresi 1 yıldır. Belge QDMS’de yayınlı 2016/425 Modül C2 Uygunluk Belgesi şablonuna göre düzenlenir.

5.2.2 Belge Verilmemesi

Ciddi bulgular ortaya çıkarsa veya ciddi olmayan bulgular sayısı temel güvenlik gerekliliklerine uyumu engelliyorsa, Komisyon kararı ile herhangi bir Uygunluk Sertifikası verilmez.

Uygunluk Değerlendirmenin Olumsuz Sonuçlanması durumunda ilgili Modüle göre B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü, İnceleme Prosedürü ve KKD-C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürleri uygulanır. Uygunsuzluk durumunda Modül C2 ve Modül D için, ikinci denetim sonucu olumlu ise Komisyon kararı ile belge verilir.

Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü uygulanır.

5.2.3 Fatura/Sözleşme Düzenleme

Verilen hizmetler karşılığı alınacak ücretler  Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi , Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi ve Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ‘ne göre faturalandırılır. 

5.2.3.1 Modül B için sözleşme

Başvuru sırasında Sözleşme iki nüsha olarak Direktif Sorumlusu/Uzmanı tarafından paraflanır direktif müdürü tarafından imzalanır. Bir nüshası firmaya verilir.

5.2.3.2 Modül C2 için sözleşme

Başvuru sırasında Sözleşme ve incelemenin olumlu sonuçlanması durumunda KKD Ek C2 modül sözleşmesi ikişer nüsha olarak Direktif sorumlusu/Uzmanı tarafından paraflanır direktif müdürü tarafından imzalanır. Birer nüshası firmaya verilir.

5.2.3.3 Modül D için sözleşme

Başvuru sırasında Sözleşme ve incelemenin olumlu sonuçlanması durumunda KKD Ek D modül sözleşmesi birlikte ikişer nüsha olarak Direktif sorumlusu/Uzmanı tarafından paraflanır direktif müdürü tarafından imzalanır. Birer nüshası firmaya verilir.

5.2.4 Kapsam, Adres, Unvan Değişikleri  

Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü ‘ne göre yapılır.
5.2.5 Standard değişikliği/Yönetmelik değişikliği

Standard değişikliği gerçekleşmesi durumunda; ilgili Bakanlık uyumlaştırılmış standard tebliği ve Avrupa Birliği resmi gazetesinde yayınlanan harmonize standardlar listesinde yer alan geçiş süreleri ve AB tavsiye kararları göz önüne alınır ve Uygunluk Değerlendirme Komitesine sunulur. Komite kararları mevcut firmalara bildirilir, Standard değişikliğini onaylayan Firmalar teknik dosya değişiklik formu ile geçiş süresi bitimi göz önüne alınarak 6-12 ay önceden müracaat eder, İşlemler başlatılır. Belge süresi ilk belge alış tarihinden itibaren devam eder. Tüm değişiklikler  teknik dosyada tanımlanır. Eski belgeler firmadan geri alınıp iptal kaşesi vurulur ve dosyasına kaldırılır. Yeni belgeler komite kararı ile güncel standarda göre revizyon numarası ve tarih verilerek düzenlenir. Sözleşme de ilk belge alış tarihi belirtilerek gerekirse yeniden hazırlanır, eskisi iptal kaşesi vurularak iptal edilir.  

Yönetmelik değişikliğinde  ilgili geçiş ile ilgili tebliğler, rehber dokümanlar,tavsiye karaları  vs dokümanlar dikkate alınarak, 

Eski yönetmeliğe (Direktif) göre düzenlenmiş olan belgelerin ve dokümantasyonun geçerliliği, geçiş durumu ile ilgili bilgiler firmalara bildirilir.

-Piyasaya sürülmüş ürünlere ait belgelerin geçerlilik tarihleri geçiş süreleri ile ilgili tebliğlerde verildiği üzere 21/Nisan/2023   olarak belirlenmiştir.

Kategori II ürünler için;

- Eski yönetmeliğe AT(EC) göre düzenlenmiş olan belgelerini yeni yönetmeliğe göre geçişini talep eden firmaların geçiş işlemleri, belge alış tarihi itibarı ile geriye kalan yıl/yıllar için (1-5 yıl) için düzenlenir. Belgeli firmaların Geçiş işlemleri, aynı belge numarası saklı tutularak, yeni yönetmelik değişiklikleri tamamlanmak şartı ve üründe bir değişiklik olmaması kaydı ile KKD AB Tip İnceleme Belgesi Geçiş Müracaat Formu ile, AB (EU) Tip inceleme Belgesi ve Dokümantasyonu geçişi yapılır, yeni sözleşme düzenlenir. 

veya,

 
 - Belgeli firmaların Direktife göre almış olduğu belgenin geçerlilik süresi bir yıldan daha az süre içerisinde sona erecek ise yeni yönetmeliğe geçişi, KKD AB Tip İnceleme Belgesi Geçiş Müracaat Formu ile yeni yönetmelik değişiklikleri tamamlanmak şartı ve üründe bir değişiklik olmaması kaydı ile gerekli görülen testler ve dokümantasyon değişiklikleri yapılarak, yeni belge alış tarihi ile (5 Yıl) yeni Belge numarası ve sözleşme ile yapılır.  

Kategori III ürünler için;

Madde 5.1.2.3 ,  Madde 5.1.2.3 uygulanır.

5.2.6 Belge Takibi (Belgenin geçerliliğinin bitmesi, Belge süresinin uzatılması ,yeni standarda geçiş yapması/yapamaması,  iptali, geri çekilmesi ve askıya alma)

5.2.6.1 Modül B belgesine sahip kuruluşların  belgelerinin yenilenmesi:

Modül B belgesine sahip kuruluşların belgelerinin yenilenmesi, belge sürelerinin bitiminden 6-12 ay önceden talep yapmaları halinde ürün, standard, teknik dosya vs değişiklikleri veya ayniyatı göz önüne alınarak gerçekleştirilir. Bu süre, İmalatçının ve Onaylanmış Kuruluşun herhangi bir nedenle belgenin geçerlilik tarihini aşmaması için tespit edilmiştir. 

Yenileme Başvuru tarihi belge süresi bitim tarihine çok yakınsa, veya bitim tarihini geçmişse, belgelendirme işlemleri yeni müracaat, yeni belge no şeklinde ürün, standard, teknik dosya vs değişiklikleri veya ayniyatı göz önüne alınarak yapılır.
5.2.6.2 Modül C2 belgesine sahip kuruluşların belgelerinin yenilenmesi:

Belgenin geçerliliğinin bitmesi durumunda Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ne ve KKD - C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürüne göre Belgesi iptal edilir. Kuruluşun Belge süresini uzatmak istemesi durumunda AB tavsiye kararları da göz önüne alınarak, belge süresi bitiminden 6 ay-12 ay öncesinden müracaat eder, kuruluşun yeniden Başvuru formunu ile müracaat ederek güncel evraklarını tamamlaması, varsa değişiklikler için yeniden ilgili modül incelemesine tabi tutulması gereklidir. İlk Belge alış tarihi ve sebebi Belge ve sözleşme üzerinde belirtilerek yeni geçerlilik tarihli Belge düzenlenir.

5.2.6.3 Modül D belgesine sahip kuruluşların belgelerinin yenilenmesi:

Belgenin geçerliliğinin(3 yıl) bitmesi durumunda Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ne ve Modül D inceleme Prosedürüne göre Belgesi iptal edilir. Kuruluşun Belge yenileme talebi durumunda, AB tavsiye kararları da göz önüne alınarak, belge süresi bitiminden 6 ay-12 ay öncesinden müracaat eder, kuruluşun yeniden Başvuru formunu ile müracaat ederek güncel evraklarını tamamlaması, varsa değişiklikler için yeniden ilgili modül incelemesine tabi tutulması gereklidir. İlk Belge alış tarihi ve sebebi Belge ve sözleşme üzerinde belirtilerek yeni geçerlilik tarihli Belge düzenlenir.

5.2.6.4 Yeni Standarda geçişi, yeni standarda belirtilen değişikliklerin ürüne, Belgeye Teknik dosya dokümanlarına uygulanması ile belge süresi değişmeksizin aynı belge numarası ile yeni belge verilmesi(revizyon) uygulanır.    

5.2.6.5 Belgenin   iptali, geri çekilmesi ve askıya alma işlemleri Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ ne göre yapılır. Gözetim sırasında yönetmeliğin Temel gereklerini olumsuz etkileyecek büyük bulgular olması durumunda tekrar denetim gerçekleştirilir.  Olumsuz bulguların devam etmesi durumunda olumsuzlukların şiddetine ve sayısına bağlı olarak ek denetime kadar belge askıya alınabilir.  

5.2.6.6 Mevzuat (Direktif) değişikliklerin de ilgili Yönetmelik/Regülasyon şartları göz önüne alınarak  Belge şartları ve geçişleri uygulanır.

Eski Belgeler, teknik/idari  değişiklik olmaması durumunda geçerlilik süresi sonuna kadar devam eder

Eski Belgelerin geçerlilik süresi  sonunda yeni belge talebinin yapılması durumunda teknik/idari  değişiklik olmaması/tamamlaması ve yeni mevzuat (Regülasyon) şartlarını sağlaması durumunda yeni belgeleri yeni tarih ve yeni belge sayı no ile düzenlenir.

5.2.7 Fatura Düzenleme

Verilen hizmetler karşılığı alınacak ücretler  Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi ve Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü’ne göre faturalandırılır. 

5.2.8 Gözetim faaliyeti

5.2.8.1 Modül D için gözetim faaliyetleri her yıl 1 defa olmak üzere, 3 yıl sonunda belge süresi dolmadan gerçekleştirilen son gözetim ise belge yenileme denetimi olarak gerçekleştirilir. İncelemeler İnceleme Prosedürüne göre yapılır.

Denetimlerde üretici, kalite planları eş değer dokümanları, iç denetim raporlarını, test cihazlarının kalibrasyon belgelerini, uygunsuzluk raporlarını, uygunluk beyanlarını, imalatın çeşitli aşamalarında yapılan kabul test sonuçları uygunluğun ve Tıp Belgesi doğrulanması açısından gözden geçirilir. 

(Modül B belgesi başka NB den alınmış ise her gözetimde teknik dosya ve belgenin geçerliliği, güncelliği gözden geçirilir.)

5.2.8.2 Modül C2 için gözetim faaliyetleri KKD - C2 Modülü Üretimin Dâhilî Kontrolü Ve Ürünün Rastgele Aralıklarla Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk Değerlendirme Prosedürü ve İnceleme prosedürü ilgili maddelerine göre yapılır.

Gözetimi takip eden işlemler için Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü
uygulanır. Gözetim haber vermeksizin yapılabilir.

5.2.9 İletişim

Yetkili kuruluş ve diğer onaylanmış kuruluşlarla yapılan her türlü iletişim Harici Bildirimler ve Duyurular Prosedürü’ne göre yapılır.

5.2.10 Mücbir sebepler / Olağan Üstü Hallerde İncelemeler 

Mücbir sebepler/ olağanüstü olaylar veya durumların gerçekleşmesi halinde başvuru yapan ve/veya mevcut belgeli kuruluşların  denetim/gözetim/numune alma denetimlerinin planlanmasında Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolijilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü uygulanır.  

5.2.11  Yönetim Sistemi ve Genel Dokumantasyon
Bu program kapsamında Yönetim Sistemi altında kullanılan genel dokuman, talimat ve listeler aşağıda belirtilmiştir.

TSE El  Kitabı

Organizasyonel yapı: TSE Organizasyon Şeması, Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları, Kilit Personel Listesi - Bm Başkanlığı Birimleri (Merkez)
Dokumanların kontrolü: Doküman Yönetim Prosedürü ,Doküman Yönetim Talimatı

Kayıtların kontrolü:  Kayıt Yönetim Prosedürü , Arşiv Talimatı,  Kayıt Saklama Süreleri Listesi

Yönetimin gözden geçirilmesi : Yönetimin Gözden Geçirmesi Prosedürü

İç tetkikler: İç Tetkik Prosedürü
Düzeltici faaliyetler: Düzeltici Faaliyet Prosedürü

Tarafsızlık ve gizlilik :  Gizlilik, Tarafsızlık Ve Operasyonel Risklerin Yönetimi Prosedürü Ve Tarafsızlığa Yönelik Risk Analiz Tablosu, Operasyonel Risk Analiz Listesi (Direktifler Müdürlüğü)

Eğitim: Hizmet İçi Eğitim Prosedürü

Belgelendirme şartlarındaki değişiklikler:Belgelendirme Esaslarındaki Değişikliklerin Bildirimi Prosedürü
İtiraz ve şikayetler: İtiraz, Şikâyet Ve Uyuşmazlık Değerlendirme Prosedürü
İzlenebilirlik: Belgelendirme Hizmetleri İzlenebilirlik Talimatı
Dış Kaynaklı Dokumanlar: KKD Dış Kaynaklı Doküman Listesi

Uygunluk Değerlendirme İşlemlerinde kullanılacak Laboratuvarlar: Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürü’ne uygun olarak BM Onaylı Laboratuvar Listesi (Direktifler Müd.)

6. İLGİLİ DOKÜMANLAR 

-Kişisel Koruyucu Donanım Yönetmeliği Resmi Gazete    01 Mayıs.2019
 -REGULATION (EU) 2016/425 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 9 March 2016 on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC

- Yönetmelikler Bazında Uygunluk Değerlendirme Usul ve Esasları

-Belgelendirme Yönergesi

-Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Yönergesi 

-Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Ücret Tarifesi

-TSE El Kitabı

-TSE Organizasyon Şeması

-Belgelendirme Merkezi Başkanlığı Organizasyon Şemaları

 -Kilit Personel Listesi – BM Başkanlığı Birimleri (Merkez)

-Doküman yönetim prosedürü

-Doküman yönetim talimatı

-Kayıt yönetim prosedürü 

-Arşiv talimatı

-Kayıt saklama süreleri listesi

-Yönetimin gözden geçirmesi prosedürü

-İç tetkik prosedürü

-Düzeltici faaliyet prosedürü

-Gizlilik, tarafsızlık ve operasyonel risklerin yönetimi prosedürü

-Tarafsızlığa yönelik risk analiz tablosu

-Operasyonel risk analiz listesi (direktifler müdürlüğü)

-Hizmet içi eğitim prosedürü

-İtiraz, şikâyet ve uyuşmazlık değerlendirme prosedürü

-Belgelendirme hizmetleri izlenebilirlik talimatı

-Belge Düzenleme Prosedürü

-Belge, Logo Ve Marka Kullanım Prosedürü

-Belgelendirme Esaslarındaki Değişikliklerin Bildirimi Prosedürü

-Belgelendirilmiş Kuruluşlara Uygulanacak Yaptırımlar Prosedürü

- Harici Bildirimler Ve Duyurular Prosedürü

-Deney Hizmetlerinin Temini Prosedürü

- BM Onaylı Laboratuvar Listesi (Direktifler Müd.)

-Direktifler Uzman Nitelendirme Ve Atama Talimatı

-Uygunluk Değerlendirme Başvuru Prosedürü
- B Modülü Uygunluk Değerlendirme Prosedürü
- İnceleme Prosedürü 

- Uygunluk Değerlendirme Hizmetleri Sonuçlandırma Prosedürü
- Direktifler Müdürlüğü Bilgi İletişim Teknolojilerini Kullanarak İnceleme Gerçekleştirme Prosedürü

- Direktifler Müdürlüğü Başvuru Formu
- 2016/425 KKD Uygunluk Değerlendirme Bilgi Formu

- AB Tip İnceleme Belgesi
-Modül D - Kalite Güvencesine Dayalı Tipe Uygunluk Belgesi

-Kişisel Koruyucu Donanım Uygunluk Belgesi (MODÜL C2)

-Temel Gereklere Uygunluk Raporu-KKD
-İnceleme Raporu
-Modül D İçin Soru Listesi

- KKD – C2 modülü üretimin dâhilî kontrolü ve ürünün rastgele aralıklarla denetimli muayenesine dayalı tipe    uygunluk değerlendirme prosedürü

-Modül C2 İçin Soru Listesi

-KKD Teknik Dosya Değerlendirme Formu

-Sonuç Değerlendirme Formu

-Teknik Dosya Değişiklik Bildirim Formu

-Sözleşme

-KKD modül C2 Ek sözleşmesi  

-KKD modül D Ek sözleşmesi  

-Temel Gereklere Uygunluk Kriterleri Listesi 

-Uyumlaştırılmış Standardlar listesi(tebliğ/Oj) 

 -KKD AB Tip İnceleme Belgesi Geçiş Müracaat Formu/PPE Transfer Application Form for EU   Type Examination Certificate

- KKD Uzman Listesi

- KKD Dış Kaynaklı Doküman Listesi

-İlgili Ürün Grubu/Standart için yayınlanmış Deney Planı

-Uygunluk Değerlendirme Komitesi Oluşumu Ve Görev Tanımı

-Direktifler Müdürü Görev Tanımı

-Direktif sorumlusu görev tanımı

-Direktifler uzmanı görev tanımı

-Uygunluk değerlendirme hizmetleri idari büro personeli görev tanımı

-Tasarım inceleme formu

-komisyon tavsiye notları(RFU) 

-KKD Modül C2/D yıllık gözetim planı
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Ürünün Rastgele Denetimli Muayenesine Dayalı Tipe Uygunluk (modül C2)
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