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1. Amag ve Kapsam

Bu proseduiriin amaci Star Test Belgelendirme’de 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) yonetmeligine gore talep edilen B ve C2 Modiilleri'nde

Uriin Belgelendirme hizmetinin yerine getirilmesi icin belgelendirme siirecine iliskin kurallar, yéntem ve sorumluluklar belirlemektedir. Bagvurunun

alinmasi, basvurunun goézden gegirilmesi, dederlendirmenin gergeklestiriimesi ve sertifika raporunun hazirlanmasi, sertifika raporunun goézden

gegcirilmesi ve belgelendirme karari, belgelendirme dokiimantasyonu, belgelendirilmis Grlinler veri tabani, belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler,
belgelendirmenin sonlandiriimasi, daraltiimasi, askiya alinmasi veya geri gekilmesi, ilgili kayitlar, sikayetler ve itirazlarin degerlendiriimesi faaliyetlerini

kapsamaktadir.

2, Sorumlular

2.1 Genel Mudur

2.2 Belgelendirme Muduiri
2.3 Kalite Yonetim Sorumlusu

2.4 Teknik Uzman

3. Tanimlar ve Aciklamalar

3.1 Star Test Belgelendirme: Star Test Belgelendirme Gozetim ve Denetim A.S. Belgelendirme Departmani

3.2 KYS: Kalite Yonetim Sorumlusu

3.3 Tarafsizlik Komitesi: Tarafsizligin korunmasi amaci ile olugturulmus karar almaya yetkili ilgili taraflar temsil edecek tyelerden olusan komitedir.
3.4 Sikayet/itiraz Degerlendirme Komitesi: Sikayet ve itirazlarin ¢6ziimii icin olusturulmus karar almaya yetkili komitedir.

3.5 Uriin Belgelendirme Soézlesmesi: Bir belge ve/veya marka kullanma hakki verilmek (izere yeterli gériilen bir {iriin icin belge ve/veya marka

kullanma hakkinin sartlarini diizenleyen miisteri ile Star Test Belgelendirme arasinda imzalanan sozlesmedir.

3.6 Gozetim Denetimi: Modiil C2 kapsaminda, onaylanmis kurulus tarafindan dreticinin piyasaya arz ettidi kisisel koruyucu donanimlarin onaylanmis

tipe uygunludunu dodrulamak amaciyla yillik periyotlarda gergeklestirilen gdzetim faaliyetidir. Kapsam genisletme ve 5 vyillik periyot sonunda

gergeklestirilen belge yenileme denetimleri gézetim denetimi kapsaminda yer almaz.

3.7 Takip Denetimi: Gerekli gorildigi hallerde major/kritik uygunsuzluklarin kapatildiginin teyidi icin yapilan denetimdir. Uygunsuzluklarin

tespitinden sonra takip denetimi icin 3 aylik slire 6ngorilur.
3.8 Logo: Star Test Belgelendirme’nin verdigi belgeler tizerinde kullanilan isarettir.

3.9 Kalite Yonetim Sistemi: Genel yonetim sisteminin; kalite politikasinin gelistirilmesi, uygulanmasi, basariya ulastiriimasi, gézden gegirilmesi ve
idamesi amaci gliden; kurulug yapisi planlama faaliyetleri, denetim ekibi atamasini, sorumluluklari, uygulamalari, usulleri ve islemleri de igine alan

parcasidir.

3.10 Teknik Uzman: Uriin belgelendirme faaliyetleri kapsaminda, kisisel koruyucu donanimlarin tasarimi, iretimi, testleri ve ilgili standartlari

hakkinda yeterli teknik bilgi ve deneyime sahip kisilerdir. Teknik uzman, 2016/425/AB Yénetmelidi kapsamindaki Modiil B (AB Tip Incelemesi) ve Modiil

C2 (Uretimin Uygunlugunun Rastgele Kontrolii) faaliyetlerinde gérev alabilir; bu kapsamda iiriin, test raporu ve teknik dosya incelemeleri ile saha

gobzetim faaliyetlerinde teknik dederlendirme, raporlama ve denetim gdrevlerini yuriitiir.

3.11 Belgelendirme Miidiirii: Belgelendirme karari igin gorev alan yetkin personeldir. Karar alici olarak da adlandirilir.

3.12 Minér/Kiiciik Uygunsuzluk: Yonetmelik ve Standard sartlarindan ve/veya firma dokiimantasyon sartlarindan, sistemin genelini etkilemeyen

ve sistematik olmayan sapmalardir.
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3.13 Majoér/Kritik Uygunsuzluk: Uriiniin onaylanmis tip gereklerini veya temel sadlik ve giivenlik gereklerini karsilamamasina yol acan, iiriin

glvenlidini veya uygunlugunu dodrudan etkileyen uygunsuzluklardir. Bu tiir uygunsuzluklar, Modiil B asamasinda tasarim, teknik dosya veya test

sonuclarinda; Modiil C2 asamasinda ise iretim, kalite kontrol veya numune testlerinde tespit edilebilir. Major uygunsuzluk tespit edildidinde iretici,

nedeni ortadan kaldiracak dizeltici faaliyeti gerceklestirmekle yikimlidir. Uygunsuzluk Grin glvenlidini veya uygunluk beyanini etkiliyorsa,

onaylanmis kurulus belgeyi askiya alma, iptal etme veya yeniden dederlendirme hakkina sahiptir.

3.14 AB: Avrupa Birligi

3.15 AB Tip inceleme Sertifikasi: Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenerek imalatciya verilen KKD (2016/425/AB) Yonetmelik hiikiimlerine

uygunlugunu gosterir belgedir.
3.16 KKD Yonetmeligi: 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeligi
3.17 Bakanhik: Calisma ve Sosyal Givenlik Bakanligi.

3.18 Kisisel Koruyucu Donanim (KKD): Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve glivenlik riskine karsi korunmak amaciyla giyilmek veya tutulmak

lizere tasarlanmig ve imal edilmis donanimi, bu donanima ait degistirilebilir pargalari tanimlar.

3.19 CE Isareti: imalatc tarafindan kisisel koruyucu donanimin “CE” isaretinin ilistirilmesini 8ngéren mevzuatin ilgili biitiin kurallarina uygun oldugunu

gOsteren isarettir.

3.20 AB Uygunluk Beyani: AB uygunluk beyani (DoC | Declaration of Conformity), bir Uretici veya yetkili temsilcinin, Grinlerinin AB gerekliliklerine
uygun oldugunu beyan etmek igin imzalamasi gereken zorunlu bir belgedir. Bu dokiiman, s6z konusu uriinin tiketici saghgini ve givenlidi tehlikeye
sokacak herhangi bir madde icermedidi, islevsel oldugunu, amacina uygun tasarlandigini ifade etmektedir. Bunun igin satisa sunulmadan &énce {riin
tizerinde belirli incelemeler, analizler, testler yapildigini da belirtmektedir. Bu baglamda AB uygunluk beyanini imzalayan Uretici yasal bir sorumluluk
da almis olur. Yanlis bir beyanda bulundugu anlasilan reticiler icin belirli yaptirmlar s6z konusudur.

3.21 GUBIiS (Uriin Giivenligi Hizlh Uyan Sistemi): Tiirkive'de pivasaya arz edilen tiiketici iriinlerinde tespit edilen ciddi sadlik ve giivenlik

risklerinin hizl bir sekilde yetkili otoriteler ve kamuoyuyla paylasiimasini saglayan ulusal bildirim ve uyari sistemidir. Sistem, tehlikeli tr{inlerin piyasadan

cekilmesi, geri cadirma islemlerinin baslatiimasi ve tiiketicilerin korunmasi amaciyla Ticaret Bakanlidi ve ilgili bakanliklarin Piyasa Gézetim ve Denetim

birimleri tarafindan ydrdtdlir.

4, UYGULAMA
4.1 Genel

4.1.1 Star Test Belgelendirme; tarafsiz sekilde yapilanmis, kurulu, kalite ydnetim sistemi olan ve buna gére Uriin Sertifikasi verebilecek gerekli

yetkinlik, yeterlilik ve sorumluluga sahip bir kurulustur.

4.1.2 Misteri/Iimalatg; Belgelendirme kapsaminda olan {iriiniinde, imalat prosesinde veya {iriiniin uygunluguna etki yapan kalite sisteminde yapmayi

dustindigu ya da yaptigi tim degisiklikleri Star Test Belgelendirme’ye bildirmekle yiiktimltudur.

4.1.3 Star Test Belgelendirme, kapsamindaki triin konusu ile ilgili taraflardan bagimsiz olarak faaliyetini devam ettirmektedir. Star Test Belgelendirme

belgelendirdigi ve akreditasyon kapsamindaki Griinlerin tasarimcisi, tedarikgisi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, bakimcisi veya yetkili temsilcisi degildir.

4.1.4 Star Test Belgelendirme, biinyesinde olusturdugu komite yelerinden ve galisanlardan tarafsizlik, gizlilik ve cikar catismasi konusunda beyan
alarak belgelendirme islemlerinin tarafsizidini garanti altina almaktadir. Bu beyanlar ile miisterinin her tirli milkiyet hakkinin korunacadi, gizlilige

uyulacadi, hizmetleri esnasinda elde edilen tiim bilgi ve belgelerin baska firmalarin eline gegmeyecedinin taahhiidiini garanti altina almigtir.

4.1.5 Star Test Belgelendirme, belgelendirme kapsamindaki faaliyetlerde higbir suretle danismanlik vermez. “UDK Teknik Uzman Personel Bilgisi Listesi
(LSB.013)"”nde bulunan kisiler ile “Personel Etik Taahhiitnamesi (FRB.022)” formunu imzalatarak bunu garanti altina almistir. Cikar gatismasinin
olmamasini glivence altina almak igin; bir miisteriye danismanlik saglamis veya bir miisteri tarafindan istihdam edilmis olan personelin belgelendirme

stirecinde yer almamasini saglar. Bu kapsamda belgelendirme faaliyetinin herhangi bir asamasinda goérevlendiriimesi icin personelin firma ile baglanti
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bilgilerini agik net bir sekilde yazili olarak beyan etmesi saglanir ve olabilecek hatalarin 6niine gegilir. Personelin herhangi bir bagi olmasi durumunda
belgelendirme faaliyetinde yer alamaz ve danismanlik veya istihdamin sona ermesinden itibaren iki yil siire ile o misterinin belgelendirme
faaliyetlerinde, bir sikayet veya itirazin ¢oziimiiniin gézden gegirilmesi veya onayinda bulunamaz, yanlis beyan yapiimasi halinde tiim yasal haklar sakli

tutulur.

4.1.6 Star Test Belgelendirme, “Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)" ve “Belgelendirme Fiyat Listesi (LSB.014)” dogrultusunda hazirlamis oldugu

“Fiyat Teklif Formu (FRB.076)" ile belgelendirme Ucretlerini musterilere iletir.

4.1.7 Star Test Belgelendirme akreditasyon kapsamindaki faaliyetlerinden imalatcilarin esit kosullarda yararlanmasini saglar. Bu konuda misteriler
arasinda higbir ayrim yapmamaktadir. Belgelendirme ile ilgili kullanilacak dokiimanlarda bir yorum ya da agiklama gerektiginde 2016/425/AB Kisisel
Koruyucu Donanim (KKD) Yonetmelidi ile ilgili bakanlik tarafindan yayimlanacak olan kilavuz dokiimanlardan yararlaniimaktadir.

4.1.8 Star Test Belgelendirme, irin belgelendirme faaliyetlerini gergeklestirirken kendisi veya baska bir onaylanmis kurulus ya da Tirk Akreditasyon

Kurumu (TURKAK) veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu birligin karsilikli tanima anlasmasi yaptigi diger bélgesel akreditasyon kuruluslarina liye
kuruluglarca akredite olmus bir belgelendirme kurulugu tarafindan, ayni imalatginin ayni triin grubu igin daha énce verilmis belgeyi dikkate alabilir. Bu

durum, bir onaylanmig kurulus tarafindan verilmig tGriin grubundan farkl bir Grtin grubu igin belge verirken de gegerlidir.

4.1.9 Star Test Belgelendirme, belgelendirilmis Griindin {retim altyapisinda belgelendirme sartlarini etkileyebilecek énemli dedisiklikler tespit etmesi

durumunda, belgenin gecerlilidini stirdirme, askiya alma veya geri alma y6niinde yeniden dederlendirme yapabilir.

4.1.10 Star Test Belgelendirme, belgelendirme faaliyetleri ile ilgili, Griin dederlendirme ve belgelendirmesi kurallarinda herhangi bir degisiklik yapmaya

karar verdigi takdirde bu dedisiklikleri uygulamadan 6nce misterilerini bilgilendirir.

4.1.11 Star Test Belgelendirme, (riin belgelendirme islemlerinde belgenin sahipligi, kullanimi, sergilenmesi ve yanlis kullanimi ile ilgili ISO/IEC Guide
23 ve ISO/IEC 17030 Uygunluk Degerlendirmesi-Uciincii taraf uygunluk isaretleri icin genel sartlar rehber kaynak ve “Sertifika, Marka ve Logo Kullanim
Prosediri (PRB.007)"ni kullanir.

4.1.12 Uriin belgelendirme hizmeti kapsaminda basvuru yapan tiim firmalara, hizmet alaninin biiyiikligiine, herhangi bir sirket ortaklhiginin/grup
tyelidinin olup olmamasina bakilmaksizin, {riin belgelendirme faaliyetlerinin uygulanmasinda herhangi bir ayrimcilik yapmadan, engelleyici olmadan

ve erigebilirligi kisitlanmadan asadida belirtilen sekilde hizmet verilir;

o Musteriler icin gerekli bilgiler http://www.startestlab.com/ adresinde yer alir. Star Test Belgelendirme’nin kapsaminda yer alan faaliyetleri,

Uriin belgelendirme hizmetlerinin tim bagvuru sahipleri igin erisebilir olmasi saglanmistir.

« Uriin belgelendirme faaliyetlerinde basvuru incelemesi, teknik dosya inceleme ve kontrol, sertifika raporunun hazirlanmasi, sertifika
raporunun goézden gegirilmesi, sertifika kararinin alinmasi ve taraflarin birbirlerine Ustinligl olmaksizin belirtilen gérev ve yetki alanlari

gergevesinde galismalar Star Test Belgelendirme personeli tarafindan gergeklestirilir.

 Belgelendirmesi Modul B kapsaminda yapilan Griinlerin tetkiki, belgenin gecerlilik stresi boyunca 5 yilda bir ve belgenin son gegerlilik

tarihinden en az 6 ay 6nce gerceklestirilir.

¢ Belgelendirmesi Modiil C2 tretim kontrol igin yapilan imalatginin tetkiki periyodik olarak her yil belgenin son gecerlilik tarihinden en az 3 ay

once gergeklestirilir. Bu 3 aylik siire, belgenin siiresinin bitimine yakin yapilacak tetkiklerde zaman kalmasini sadlar; gerekirse diizeltici

faaliyetler uygulanabilir. 3 ay, tetkikin belgenin siiresi dolmadan énce bitirilmesi icin birakilan bir “tamamlama ve diizeltme siiresi”dir.

e Modiil D — Kalite Yonetim Sistemi denetimi ve sertifikalandirmasi su an Star Test Belgelendirme faaliyet kapsaminda degildir.
« Uriin belgelendirme hizmetleri, bu prosediir dogrultusunda hazirlanan bir plan dahilinde yiiriitiilir.

« Miigteri/Imalatci KKD (2016/425/AB) yénetmeligine gore asadidaki bilgiler dogrultusunda kategori II Giriinler icin Modiil B, kategori III iiriinler

icin Modil B, Modiil C2 veya Modiil B + Modiil C2 bazinda basvuruda bulunabilir. Bagvuruda talep edilen modiile gére yonetmeligin eklerinde

belirtilen islemler uygulanir.

Star Test Belgelendirme su an Modiil B -AB Tip inceleme ve Modiil C2 — Uretimin Dahili Kontrolii ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli Muayenesine

Dayall Tipe Uygunluk Dederlendirmesi faaliyetleri igin talep kabul etmektedir.
IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman No PRB.003

ST&q STAR TEST BELGELENDIRME Sayfa 4/21

p— . . o Ik Yayin Tarihi 09.04.2025
;!_.ge=.e Sndirl URUN BELGELENDIRME PROSEDURU Revizyon Tarii 10112025
Gozetim ve Denetim A.S. Rev'zyon NO 02

4.1.13 Star Test Belgelendirme tarafindan, KKD (2016/425/AB) yonetmeligi geredince Genel viicut korumasi saglayan ekipmanlar (koruyucu giysiler)
kapsaminda Ur{in belgelendirme hizmetleri Kategori II ve III grubundaki triinler igin saglanir.

4.2 Kategoriler

Uriin belgelendirme faaliyetlerinde asagidaki kategoriler ve modiiller dikkate alinarak calisilir. 2016/425/AB KKD Yénetmeligi kapsamina gére

kategoriler asagida yer almaktadir:
4.2.1 Kategori 1

Tasarimci tarafindan, kullanicinin kendisinin dederlendirebilecedi kabul edilen, asamali olarak ortaya gikan ve zamaninda fark edilebilir derecede diisiik
diizeydeki risklere karsi koruma saglayan basit yapidaki kisisel koruyucu donanimlar kategori I olarak siniflandirilir. Kategori I'e dahil olan kisisel
koruyucu donanimlarin belgelendirmesi, 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmelidinin 10.maddesinde belirtildigi sekilde, imalatginin
sorumluludu olarak, AB uygunluk beyani diizenlemesi esasina gére yapilir. Kategori I: Uretimin Dahili Kontrolii (modiil A) KKD icin AB Tip incelemesi

gerekmez. Bu kategoriye giren KKD'ler kullanicyi 6zellikle;
¢ Bahgivan eldivenleri, dikis ve benzeri ylizeysel mekanik etki,
* Seyreltik deterjan gozeltisi ve benzeri ¢ozeltilere karsi kullanilan eldivenler ve benzeri zayif ve etkisi kolayca gegebilen temizlik maddeleri,

¢ Mesleki islerde kullanilan eldivenler, onliikler ve benzeri gibi 50 °C'nin lizerinde olmayan sicak maddelerle galismalarda olusan riskler veya
tehlike yaratmayan diger etki,

» Basliklar, mevsimlik elbiseler, ayakkabilar ve benzeri dogal atmosferik etken,

« Kafa derisini koruyan hafif baretler, eldivenler, hafif ayakkabilar ve benzeri gibi viicudun hayati bolgelerini etkilemeyen ve etkileri kalici
lezyonlara neden olmayan kigiik darbeler ve titregim,

» Glines 15141, risklerine kargi korurlar.
4.2.2 Kategori II

Kategori I ve Kategori III'Uin disinda kalan tiim kisisel koruyucu donanimlar, kategori II olarak siniflandirilir. Kategori II'ye dahil olan kisisel koruyucu
donanimlarin belgelendirilmesi, 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeliginin 9.maddesinde belirtildigi sekilde, onaylanmig kurulus tarafindan
model kisisel koruyucu donanim icin AB Tip Inceleme Sertifikasi diizenlendikten sonra, imalatgi tarafindan AB Uygunluk Beyani diizenlenmesi esasina

gore yapilir. Kategori II: AB-Tip Incelemesini (modiil B) takiben iretimin dahili kontroliine dayalr tipe uygunluk (modiil C).
4.2.3 Kategori III

Tasarimci tarafindan, ani olarak ortaya cikabilecek tehlikeleri, kullanicinin zamaninda fark edemeyecegi distiniilen durumlarda ve hayati tehlike
olusturarak, saghida ciddi sekilde ve geriye dontisii miimkiin olmayacak derecede zarar verebilecek risklere karsi koruma sadlayan, karmasik yapidaki
kisisel koruyucu donanimlar kategori III olarak siniflandirilir. Kategori III'e dahil olan kisisel koruyucu donanimlarin belgelendiriimesi, 2016/425/AB
Kisisel Koruyucu Donanim Yénetmeliginin 11.maddesinde belirtildigi sekilde, onaylanmig kurulus tarafindan model kisisel koruyucu donanim igin AB tip
inceleme sertifikasi diizenlenmesini takiben, AB tip incelemesini yapan veya imalatgi tarafindan segilen farkli bir onaylanmig kurulusun ayni yonetmeligin
6. ve 7. bolimlerinden birine uygun olarak Uretilen kisisel koruyucu donanimlarin ya da Uretim sisteminin kalite kontrolii siireglerinin uygulanmasinin

ardindan, imalatginin AB Uygunluk beyani diizenlemesi esasina gore yapilir.
Kategori III: AB-Tip incelemesini (modiil B) takiben asadida belirtilen yontemlerden biri izlenir;

o Uretimin dahili kontroliine ve iriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayal tipe uygunluk (modiil C2)

e Uretim siirecinin kalite giivencesine dayall tipe uygunluk (modiil D)
Bu kategoriye giren KKD'ler sunlardir:

o Kati partikiil ve sivi aerosollerden veya tahris edici, tehlikeli, zehirli ya da radyotoksik gazlardan korunmak igin kullanilan filtreli solunum
sistemi koruyuculari,
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¢ Su altina dalmada kullanilanlari da iceren, atmosferden tam yalitim saglayan koruyucu solunum araglari,

» Kimyasal maddelere veya iyonlastirici radyasyona karsi sinirl bir koruma saglayan araclar,

Zararl biyolojik ajanlara karsi koruma saglayan ekipmanlar,

Etkisi 100 °C veya daha fazla olan hava sicakligi ile kiyaslanabilen, kizil Gtesi i1sin yayllmasi, alev veya biyiik miktarda ergimis materyalin

varligi ile karakterize edilebilen veya edilemeyen, yiiksek sicakliktaki ortamlarda kullanilacak acil durum ekipmanlari,

o Eksi 50 °C veya daha distik hava sicaklidi ile kiyaslanabilen diisiik sicakliktaki ortamlarda kullanilacak acil durum ekipmanlari,

Yiiksekten diismelere karsi koruma sadlayan donanimlar,

 Elektrik tehlikesi ve tehlikeli voltaja karsi veya yiiksek gerilim iglerinde kullanilan yalitici 6zellikli donanimlar,

Bogulmaya karsi koruma saglayan donanimlar,

Yiiksek basingli pliskiirtmeye karsi koruma sadlayan donanimlar,

o Kursun yaralanmalari veya bigak batmalarina karsi koruma saglayan donanimlar,

o Zararl giirlltiye karsi koruma saglayan donanimlar.

Bir KKD modeli piyasaya arz edilmeden 6nce, imalatgl veya Urliniin piyasaya arz edilecedi bolgeye gore Tirkiye'de ya da Avrupa Birligi sinirlari iginde

yerlesik yetkili temsilcisi, gerektiginde ilgili Bakanliga sunulmak (izere, KKD (2016/425/AB) yénetmeligi Ek-III'de belirtilen teknik belgeleri hazirlar.

2016/425/AB Yonetmelidi 20. Maddede belirtilen uygunluk degerlendirme islemlerinde uygun olanini veya olanlarini yapar veya yaptirir.

Uygun yontemler ile KKD'nin uygulanabilir temel saglik ve givenlik gerekliliklerine uygunlugunun kanitlandigi durumda imalatgi 2016/425/AB

Yonetmelidi 16. Maddede belirtilen AB Uygunluk Beyanini hazirlar ve 17. Maddede belirtilen “CE" isaretini KKD'ye ilistirir.

2016/425/AB Yénetmelidi kapsaminda Imalatg 9.maddenin, Yetkili temsilci 10.maddenin, ithalatci 11.maddenin, Daditict 12. Maddenin tiim

yukumluliklerini uygular.

KKD'ler; kullanici riski
zamaninda fark edemez.

karsi giivenlik sistemleri,
yiksek sicaklik/elektrik ark

koruyucu elbiseler.

Kategori Tanim / Kapsam Dl'll.ilTsek i Ornek Uriinler Secim / Belirleme Kriteri
L L Bahge eldiveni, basit * Kullanici riski fark edebilir.
Kullanicinin kendisinin etkisini
. - op . R yadmurluk, glines gozIlugu e Etki geri dondiiriilebilir veya cok sinirli.
di, asg = == " " .
Kategori I i?;ﬁ;?:ﬁgﬁiciélﬁzra” Dusiik risk gibi cok temel koruma e Teknik inceleme/uygunluk degerlendirmesi
* sadlayan Uriinler. minimum.
« Risk kullanicinin kendi fark edemeyecedi ya da
Kategori I ya da Kateqori I1I Mekanik risklere karsi etkisini gecikmeli fark edecedi diizeyde olabilir.
Kategori IT kapsamina qirmeyen tim Orta diizey | eldiven, giivenlik ayakkabisi » Daha ciddi yaralanma riski olabilir ancak 6liim ya
KKD'IerJ_ risk (temel), reflektorli giysi gibi da geri dondiiriilemez hasar 6n planda dedil.
E— driinler. « Uygunluk dederlendirmesinde tip-inceleme ve
Uretim kontrolii gerekebilir.
- T Kimyasal koruyucu aiysiler, e Kullanicinin etkiyi zamaninda fark etmesi
Oliim veya geri déndiiriilemez solunum koruyucu maskeler miimkiin dedil
> " m - - dil.
. o Sly . . . - . N .
Kategori IIT sadlik zarari riski tagyan Yiiksek risk (yiksek dizey), diismeye * Hayati tehlike veya kalici saglik hasari riski var.

* Uygunluk degerlendirmesinde bagimsiz “notified
body” ile tip incelemesi ve (retim gdzetimi zorunlu.

4.3 Modiiller

2016/425/AB KKD Yonetmeligi dogrultusunda asadidaki modiiller s6z konusudur:

Modiil

Modiil Adi

Modiil Kapsami

A Uretimin Dahili Kontrolii

Imalatgi tasarim ve iretim kontroliinden olusur. Bu modiil onaylanmis kurulus gerektirmez.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Tasarim asamasini kapsar ve Uretim asamasini degerlendiren bir modiille birlikte kullanilmalidir. AB Tip

B AB Tip Incelemesi Incelemesi sertifikasi bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenmesi gerekir.

Uretimin Dahili Kontroliine Uretim asamasini kapsar ve B modiliini takiben kullanilir. Modil B'ye goére diizenlenen AB Tip

Dayali Tipe Uygunluk incelemesi sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu saglar. Bu modiil onaylanmis kurulus gerektirmez.

Uretimin Dahili Kontrolii ve Uretim asamasini kapsar ve B modiliinii takiben kullanilir. Modil B'ye gére diizenlenen AB Tip

o) UFU”U_” Rastgele Araliklarla Incelemesi sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu saglar, imalatginin sorumlulugu cercevesinde
Denetimli Muayenesine Dayali

Tipe Uygunluk sagladigi ve beyan ettigi bélimudir. Onaylanmis kurulusca bir uygunluk belgesi diizenlenmesi gerekir.
Uretim asamasini kapsar ve B modiiliinii takiben kullanilir. EN ISO 9001 standardi kalite giivencesi
Uretim Siirecinin Kalite temellidir. Imalatgi tarafindan gerceklestirilen nihai iiriin muayenesi ve testler icin olan kalite sisteminin

D Glvencesine Dayall Tipe

Uygunluk kontrolli, denetimi ve onaylanmasindan sorumlu bir onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilir.

Onaylanmis kurulusga bir uygunluk belgesi diizenlenmesi gerekir.

Star Test Belgelendirme olarak sadece Modiil B ve Modiil C2'ye gore belgelendirme hizmeti verilmektedir.

4.3.1 2016/425/AB KKD Yonetmelidi Ek 5-AB Tip Incelemesi (Modiil B)

AB Tip Inceleme bagvurusu, imalatgi firma veya yetkili temsilci tarafindan, KKD modelinin bu yénetmelikteki sartlari saglayip saglamadiginin incelenerek

tespit edilmesi ve belgelendirilmesi amaciyla yapilir.

Birden fazla onaylanmis kurulusa basvuruda bulunulamayacagi hususunda imalatgi firma bilgilendirilir.

"

Belgelendirme basvurusu igin imalatgi tarafindan doldurulan “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)" Star Test Belgelendirme'ye iletilir. Ayrica, KKD
(2016/425/AB) Yonetmeligi Ek-3'te belirtilen, imalatgi firmanin teknik dosyasi ve “Belgelendirme Bagvuru Formu (FRB.053)"'nda tanimlanan ilgili yasal

evraklar ve teknik dosya da Star Test Belgelendirme’ye iletilir. Teknik Uzman ve/veya Belgelendirme Mudirt tarafindan “Taleplerin, Tekliflerin ve

", ”

Sozlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii (PRB.016)"ne gére degerlendirme yapilir. Imalatgi firmanin “Belgelendirme Bagvuru Formu (FRB.053)
incelenerek belgelendirme talebinin yapilabilirligi 6n goérildiginde “Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)” ve “Belgelendirme Fiyat Listesi
(LSB.014)"'e gbre “Fiyat Teklif Formu (FRB.076)" hazirlanir. E§er imalatc tarafindan Uriine ait testlerin Star Test Belgelendirme tarafindan yaptiriimasi

isteniyorsa “Laboratuvar Test Gonderi ve Takip Formu (FRB.087)"” Teknik Uzman ve/veya Belgelendirme Miidiri tarafindan takip icin doldurularak

“Fiyat Teklif Formu (FRB.076)"” taseron laboratuvarlarin bilgisi ile detaylandirilir. Tageron test hizmet alimi yapilacak olan laboratuvarlar “Fiyat Teklifi

Formu (FRB.076)”nda yer alan “Notlar” kisminda belirtilir ve imalatginin onayina sunulur. Kurulusun teklif edilen laboratuvari onaylamamasi

"

durumunda “Onayl Harici Laboratuvar Listesi (LSB.005)"”nde bulunan farkli bir laboratuvar secilerek kurulus onayina sunulur.

Star Test Belgelendirme 2016/425/AB Yénetmeligi Modiil B - AB Tip Incelemesini asadida belirtilen yénteme uygun olarak yiiritir.
Imalatci firmanin teknik dosyasinin incelenmesi:

Onaylanmis Kurulus imalatginin teknik dosyasinin ilgili uyumlastinlmis ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun olup olmadigini inceler. imalatg
uyumlastiriimis ulusal ve/veya uluslararasi standartlari uygulamamigsa veya kismen uygulamissa veya bdyle bir standart yoksa onaylanmig kurulus,
imalatginin teknik dosyasinin, imalatgi tarafindan kullanilan teknik 6zelliklere uygunlugunu incelemeden 6nce sz konusu 6zelliklerin temel gereklilikleri

karsilayip karsilamadigini kontrol eder.
= Modelin incelenmesi:

Star Test Belgelendirme teknik uzmanlari modelin, imalatginin teknik dosyasina uygun olarak (retilip Gretilmedigini ve éngériilen amag dogrultusunda
tam bir giivenlik iginde kullanip kullanilamayacadini belirledikten sonra, modelin uyumlastiriimis ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun olup

olmadigini tespit etmek icin gerekli inceleme ve testleri yapar/yaptirir. Modiil B'ye gére incelemeler yapilirken “Modiil B - AB Tip inceleme Talimati

(TLB.013)"na gére siireg ilerletilir. incelemeler sirasinda Star Test Belgelendirme kalite yénetim sisteminde yer alan Standart Talimatlari, Kontrol

Formlari ve Standart Kontrol Formlarini kullanir. Sonrasinda hazirlanan teknik inceleme sonuglarini “EU Type Certificate Report (FRB.075)” ile birlikte

Belgelendirme Miidiirii'ne karara sunar.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Belge/Sertifika diizenlemesi KKD (2016/425/AB) Y&netmeliginin tglincli bolimiinde belirtilen sartlan saglayan model igin, Belgelendirme Mud(irii
“Modiil B-AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)" kullanilarak kontrolleri gerceklestirir ve yine Belgelendirme Miidiirii tarafindan bir “EU Type

Certificate (FRB.062)" diizenlenir ve basvuru sahibine iletilir. Belgelendirmesi yapilan diriin ile ilgili Bakanlik ve onaylanmis kuruluslar bilgilendirilir.

Ayrica, “Belgelendirme Basvuru ve Sertifika Takip Formu (FRB.085)” takip ve Bakanlik bilgilendirmesi iin gerekli veriler kayit altina alinir.

Bu belgede/sertifikada yer almasi gereken hususlar sunlardir;

. Modelin taninmasini saglayacak gerekli agiklamalar ve gizimler,
. Modelle ilgili her turlt 6zellik,

. Belgelendirilen imalatgi firmaya ait bilgiler,

. Belgelendirmeye tabi olunan harmonize standartlar,

. Incelemede elde edilen bulgular.

Belgelerin saklanmasi zorunlulugu; Imalatginin teknik dosyasi, inceleme ve test raporlarinin birer kopyasi, KKD'nin piyasaya verilisini takip eden on yil

sure ile hem imalatgl hem de Star Test Belgelendirme tarafindan Bakanlik incelemesine hazir bulundurmak lizere saklanir.

Star Test Belgelendirmenin yiikimliiligu; AB Tip inceleme Sertifikasi vermeyi reddeden veya belgeyi geri ceken Star Test Belgelendirme, diger
onaylanmis kuruluslari ve Bakanligi bu durumdan haberdar eder. Bakanlik, bu karari gerekgeleri ile birlikte komisyona ve AB Uyesi (ilkelere iletiimek

lizere bildirir.

4.3.2 2016/425/AB KKD Yonetmeligi Ek 7- Uretimin Dahili Kontrolii ve Uriiniin Rastgele Araliklarla Denetimli Muayenesine Dayali
Tipe Uygunluk Modiilii (Modiil C2)

Uretimin dahili kontrolii ve Griiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayali tipe uygunluk, imalatginin KKD (2016/425/AB) yénetmeliginin Ek-
7'sinde yer alan 2., 3., 5.2. ve 6. Maddelerinde belirtilen yikiimliiltkleri yerine getirdigi ve 4. Madde hikiimlerine tabi tutulan KKD Uriinlerin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu ve bu Yénetmeligin uygulanabilir gerekliliklerini karsiladigini
kendi sorumlulugu cercevesinde beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir parcasidir. imalatci firma, KKD'nin en son kontrol ve testleri
de dahil olmak (izere, Uretim prosesinin onaylanmig AB tip inceleme sertifikasinda belirtilenlere, KKD (2016/425/AB) yonetmeliginin ilgili maddelerinde

sozii edilen temel gereklere uygun olmasi ve homojen bir {iretimin saglanmasi igin gerekli biitiin 6nlemleri almakla ytktimltddr.

Imalatc tarafindan secilen onaylanmis kurulusun gérevi, riiniin piyasaya arzindan énce teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol
etmektir. Bu kapsamda onaylanmis kurulus, kendisinin gérevlendirdigi isletme igi yetkili personel veya onaylanmig kurulus tarafindan yerinde alinan
bitmis Urunleri yeterli miktarda numunesini inceleyerek, gerekli kontrolleri yilda en az bir kez ve 6nceden belirlenmis bir tarihte gergeklestirir. Bu
amacla onaylanmis kurulus, alacadi yeterli miktardaki KKD orneklerine ya uyumlastirimis standartlarda belirtilen uygunluk testlerini yaparak ya da
gergeklestirilecek uygun testlerle bu yonetmelikte belirtilen temel saglik ve giivenlik gerekliliklerini karsilayip karsilamadigini kontrol ederek imalatgiya
bir sertifika raporu verir. Bu raporda, yapilan testler sonucunda tretimin homojen olmadidi, incelenen KKD’nin onaylanmig AB tip inceleme sertifikasinda
belirtilen tipe uymadidi veya ilgili temel saglik ve gtivenlik gerekleri karsilamadidi belirtiliyorsa, onaylanmis kurulus kaydedilen eksiklik veya eksikliklerin

yapisina bagli olarak uygun onlemleri alir. Testleri yaptiran onaylanmis kurulus AB tip inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulus dedilse ve

orneklerin uygunluk dederlendirmesinde giicliikle karsilasirsa, AB tip inceleme sertifikasini veren onaylanmis kurulusla da temas kurar ve gerekli bilgileri

temin eder. Onlemlerin yeterli olmadigi takdirde bu konuda kendisine yetki veren Bakanliga ve AB tip inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulus

kendisi dedilse AB Tip inceleme Sertifikasini veren Onaylanmis Kurulusa da bilgi verir.

Bu modiilin uygulanmasinda asadidaki prensipler izlenir;

e Modil C2 incelemeleri en az yilda bir gergeklegtirilir.
e Onaylanmis kurulus Modiil C2 s6zlesmesi yapiimis imalatgilardan yillik Gretim plani talep ederek Modiil C2 incelemesinin yapilabilecegi

dénemi belirler. Ureticiden gelen {iretim plani dogrultusunda Star Test Belgelendirme “Modiil C2 Gézetim Denetimi Planlama Formu

(FRB.090)"nu_ kullanarak iireticiyi denetim detaylari hakkinda bilgilendirir. ilgili talepte tretim planinda olabilecek degisikliklerin derhal

Onaylanmig Kurulusa bildirilmesi gerekliligi belirtilir.

e C2 modiiliiniin uygulanmasi “*Modiil C2 — Tipe Uygunluk inceleme Talimati (TLB.014)"na gére gergeklestirilir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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e C2 modiiliine gére yapilacak incelemeler sonucunda (iriiniin sinifi AB Tip Inceleme belgesinden daha diisiik seviyede tespit edildiginde AB
tip inceleme belgesini diizenleyen onaylanmis kurulus bilgilendirilerek gerekli tedbirleri almasi saglanir ve imalatgidan CE isaretlemesini
durdurmasi istenir, diizeltilemeyen uygunsuzluklar durumunda diizenlenmis olan Modiil C2 belgeleri iptal edilir.

. Modiil C2 incelemelerinde Grtintin tip incelemesinde kullanilan standart revizyonu dikkate alinir, standart revize olmugsa veya iptal olmugsa

dahi tip inceleme onay verilen standart takip edilir. Incelemeler sirasinda Star Test Belgelendirme kalite ydnetim sisteminde ver alan

Standart Talimatlari, Kontrol Formlari ve Standart Kontrol Formlarini kullanir.

e Teknik uzman tarafindan gergeklestirilen denetim ve incelemeler sonrasinda “Module C2 — Surveillance Audit Report (FRB.091)”

hazirlanarak gézden gecirmesi ve karara baglamasi icin Belgelendirme Midiirii’'ne iletir.

. Belgelendirme Midiiri’'niin “Modiil C2 — Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)” kullanarak kontrol etmesi sonrasinda,

gergeklestirilen Modul C2 incelemeleri sonucunda imalatgiya 1 yillik *Module C2 Certificate (FRB.077)” diizenlenir.
e  Sertifikalandirilan triine ait dokiimanlarin saklanmasi; imalatgi, sertifikalandirmayi yapan onaylanmig kurulusun verdigi raporu istenmesi

halinde yetkililere sunmak tizere 10 yil siire ile muhafaza ederek hazir bulundurur.
4.4 Basvuru Siiregleri

4.4.1 Basvuru oncesi gergeklestirilen degerlendirme sonuglarinin kabul sartlari, kuruluslarin basvuru 6ncesinde belgelendirme talebinde bulunduklari

Urinlere iliskin degerlendirme/test yaptirmalari halinde bu test raporlar agagidaki sartlarin timini saglyor ise kabul edilebilir;

o Test yaptirilan laboratuvarin ilgili testlerde EN ISO 17025’e gére akredite olmasi,

o Deney raporu tarihinin iki yil agmamig olmasi,

e Deney raporunda belirtilen Griine ait tip, tiir, model, materyallerin belgelendirme talebinde bulunulan drin ile ayni olmasi,

e Basvuru sahibi firmanin biinyesinde laboratuvari olmasi durumunda testleri kendi biinyesindeki laboratuvardan yaptirmis olmasi durumunda ilgili
testlerde TS EN ISO 17025’e gore akredite olmasi,

Testlerin Star Test Belgelendirme tarafindan “Onayli Harici Laboratuvar Listesi (LSB.005)"te belirtilen bir laboratuvarda yaptiriimamis olmasi ve imalatgi
tarafindan akredite test raporlari sunulmasi durumunda, Star Test Belgelendirme kendi segecedi testlerden bazilari igin verifikasyon yaptirabilir. Bu

maddede anlatilanlar Modil B basvurularinda gegerlidir. Modiil C2 basvurularinda bu test raporlan Star Test Belgelendirme tarafindan kabul

edilmemektedir. Modiil C2 asamasinda testlerin yaptirimasi sorumluludu Star Test Belgelendirme’ye ait oldudu icin, testlerin organizasyonu da Star

Test Belgelendirme tarafindan yapilmaktadir. Yine de testler ilgili akredite laboratuvarlara Moddl C2 icin Star Test Belgelendirme tarafindan

gOnderilmeden &nce, lreticinin onayi alinir.

"

4.4.2 Migteriler web sitemizden temin edecekleri “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)”nu kullanarak mail, elden ya da kargo yolu ile

belgelendirme bagvurusu yaparlar.
4.4.3 “Belgelendirme Bagvuru Formu (FRB.053)"nun ekine formda tanimlanmig evraklar ve teknik dosya eklenir.

4.4.4 Basvuru dokiimanlarinin 8n degerlendirmesi Teknik Uzman ve/veya Belgelendirme Miidiirii tarafindan yapilir. On degerlendirme sirasinda baska
dillerde hazirlanmis (Tiirkge-Ingilizce haric) talimat, kullanma kilavuzu vs. dokiimanlarinin dogrulugu agisindan Yeminli terciimandan alinan ceviriler
imalatg tarafindan verilmelidir. Varsa miisteriden dosyadaki eksiklerin giderilmesi istenir. Tim dokiimanlarin eksiksiz olarak sunulmasinin ardindan
Belgelendirme Miidiri ve/veya Teknik Uzman “Fiyat Teklifi Formu (FRB.076)" kullanarak Fiyat Teklifi hazirlar ve misteriye “Belgelendirme Stzlegsmesi
(FRB.055)" ile birlikte iletir.

4.4.5 Misteri fiyat teklifi ve belgelendirme sozlesmesini onayladiktan sonra Belgelendirme Midiri tarafindan “Belgelendirme Basvuru Formu

(FRB.053)"ndaki Teknik Dosya Personel Gorevlendirme bolimii doldurularak inceleme siirecinde yer alacak teknik uzman atanir.

4.4.6 Plani yapildiktan sonra baslayan belgelendirme siireci “Modiil B - AB Tip Inceleme Talimati (TLB.013)” ve “Modiil C2 -Tipe Uygunluk inceleme
Talimati (TLB.014)"”na uygun sekilde yapilir.

4.4.7 Dosyanin incelenmesi igin atanan Teknik Uzman “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)" ve Basvuru formunun ekleri olan teknik dokiimanlari

da igeren dosyay! teslim alir ve teknik incelemeden 6nce dosyanin belgelendirme islemine uygunlugu agisindan gézden gegirilmesini saglar.
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4.4.8 Sonrasinda Standart Kontrol Formlarini kullanarak teknik inceleme islemine baslar. Inceleme sirasinda yénetmelikte belirtilen temel saglik
glivenlik gereksinimleri ve belgelendirilecek uluslararasi standartlara gére yapilmasi gereken testleri inceler, tespit ettigi eksik olan testler igin “Onayh
Harici Laboratuvar Listesi (LSB.005)"te belirtilen laboratuvarlara ait Test Talep formu ile testlerin yapilmasini talep eder. Ihale edilen testler
“Laboratuvar Test Génderi ve Takip Formu (FRB.087)"na islenerek kayit altina alinir ve takibi bu form ile saglanir.

4.4.9 Test sonuclarini ilgili uluslararasi standart ve yonetmeliklere gore degerlendirmesini yaparak ilgili standartlara ait Standart Kontrol Formlarini
doldurur.

4.4.10 Daha sonra teknik inceleme sonuglarinin tamamini igeren bir Sertifika Raporu hazirlanarak teknik degerlendirme iglemi yapilmig olur. Modiil B
icin “EU Type Certificate Report (FRB.075)” ve Modiil C2 igin “Module C2 — Surveillance Audit Report (FRB.091)” kullanilarak hazirlanir.

4.4.11 Belgelendirme Mudiir{i, Sertifika Raporu ve test raporlarini inceleyerek gdzden gegirme islemini tamamladiktan sonra, “Belgelendirme Sertifika
Karar Formu (FRB.082)" nu kullanarak karar onerisi ile karar verir ve sonrasinda sertifikanin basimini gergeklestirir. Karar asamasi éncesinde ise Modl
B icin “Modiil B AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)" ve Modiil C2 icin “Modiil C2 Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)” kullanilarak
kontrolleri gergeklestirir. Bu islemler igin kullanilan formlar ve siireg asadida belirtilmistir;

eBasvuru Alinmasi ve On Kontrol Islemi (Belgelendirme Basvuru Formu)

oTest Siirecinin Planlanmasi (Laboratuvar Test Gonderi ve Takip Formu)

oFiyat Teklifi Verilmesi (Fiyat Teklif Formu)

eSo6zlesme Yapilmasi (Belgelendirme S6zlesmesi)

eTeknik Dosya incelemesine Personel Géreviendirmesi (Belgelendirme Basvuru Formu)

eModiil B-AB Tip incelemesi (Standart Kontrol Formlar)

eTest Talebi (Ilgili Onayl Harici Laboratuvara ait Test Talep Formu ve Onayl Harici Laboratuvar Test Metot Listesi)

oTeknik Degerlendirme Raporu (EU Type Certificate Report)

eBelgelendirme Karan (Belgelendirme Sertifika Karar Formu)

eSertifika Basimi (EU Type Certificate, Modiil B AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu)

Sekil 1: Modiil B Uriin Belgelendirme Akis Semasi
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AB Tip incelemesi B Modiilii
(islemler Uygulanir.)

Denetim Planlamasi

(Modiil C2 Gozetim Denetimi Planlama Formu)

Denetim ve Numune Alimi
(Uygunsuzluk varsa Modiil C2 Gézetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu, Modiil Bazli Uygunsuzluk Bildirim Takip Formu )

Test Sonuglar ve Teknik Degerlendirme
(Test Raporlari, Standart Kontrol Formlar, Madiil C2 - Tipe Uygunluk inceleme Talimati, Module C2 Surveillance Audit Report)

Gozden Gegirme
(Belgelendirme Sertifika Karar Formu)

Karar Verilmesi, Sertifika ve Sertifika Raporunun Miisteri ile Paylasiimasi
(Module C2 Certificate, Modiil C2 Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu)

Sekil 2: Modiil C2 Uriin Belgelendirme Akis Semasi

4.5 Bagvurunun Alinmasi

4.5.1 Uriin belgelendirme basvurusu web sitemizde yer alan “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)” doldurularak mail, elden veya kargo yolu ile

kurulusumuza iletilmesi ile baslar. Bagvuru esnasinda talep edilecek bilgi ve belgeler, kuruluslara basvuru formu ile birlikte asadida belirtilen dokiimanlar

talep edilir;

O 00 N OO0 U1 A W N~

e e
g A W N = O

. Teknik Dosya (KKD (2016/425/AB) Ek-3 ‘te bulunan maddeleri karsilayacak sekilde hazirlanmalidir.)
. Tlgili Giriin kalite belgeleri (varsa)

. Tlizel kisilige dair giincel resmi belgeler (Ticaret Sicil Gazetesi)

. Faaliyet Belgesi

. Imza sirkiisii

. Uriin fotografi, teknik resmi

. Uretimde Kullanilan Techizat, Ekipman Listesi

. Dig kaynakl prosesler hakkinda bilgi (tageron uretim, fason uretim vb.)

. Prosesler ve islemler ile ilgili bilgiler

. Yetkili personel bilgileri

. Belgelendirilecek olan driin/irinler

. Varsa marka tescil ve patent belgesi

. Migterinin kalite yonetim sistem belge fotokopileri

. Bagvuru sahibi kurulus ile imalatgi kurulusun birbirinde farkl olmasi durumunda aralarinda yapilan sézlesme

. Imalatgi kurulusun farkli olmasi durumunda belgelendirilen Griin/iriinler icin bu yerlerde temasa gegilecek personel bilgileri

16. Varsa Uriine ait giincel standartlarda gergeklestiriimis deney raporlari

4.5.2 Belgelendirme Midiirii ve/veya Teknik Uzman tarafindan basvuru detaylari incelenir. Star Test Belgelendirme tarafinda Belgelendirme Muduiri

ve/veya Teknik Uzman, misteri tarafinda da yetkili kisi “Belgelendirme Sozlesmesi (FRB.055)"'ni imzalar. Akabinde Star Test Belgelendirme tarafindan

“Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)"na gore hazirlanan “Fiyat Teklif Formu (FRB.076)” miisteriye iletilir. Fiyat Teklifine onay gelmesiyle birlikte

uriin belgelendirme siireci baslamis olur ve “Belgelendirme Basvuru ve Sertifika Takip Formu (FRB.085)"na kaydedilerek dosya numaralandirilir.
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4.5.3 "Numune Kabul Talimati (TLB.007)"”na gbére numunenin kabuli yapilir. Basvurunun numaralandiriimasi “Numune Kodlama ve Kayit Talimati
(TLB.008)"na gore yapillir.

4.6 Uriiniin Gozden Gegirilmesi ve Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

4.6.1 Uriiniin gézden gegirilmesi icin atanan teknik uzman; asagidaki kriterler kapsaminda bagvuru dosyasini inceler,

o Uriine ait bilgiler ve talep edilen normatif dokiimanlar agisindan hizmet kapsami icin mutabakat saglanmasi,
e Migteri firmanin talep ettigi belgelendirme kapsaminin karigikliga mahal vermeyecek sekilde tanimlanmig olmasi,
e  Misteri firmanin talep ettigi belgelendirme faaliyetine iliskin normatif dokiimanlar ve belgelendirme yeterliliginin saglanmasi,

. Muisteri tarafindan test raporu sunulmasi durumunda, bu raporun izlenilebilir oldudu, test icin akredite bir laboratuvarin tercih edilip edilmedidi

kontrol edilerek uygunludu tespit edilir. Uriine ait 6nceden yapilmis deney raporlari incelenir. Onceden yapilmis olan (tamamlanmis isler olarak

kabul edilen) test raporlari hangi numuneye ait oldugu, ne zaman yapildigi ve izlenebilirligi kontrol edilir. Test yapilan laboratuvar akredite ise
laboratuvarin akreditasyonunun gtincelligi ve test yapilan alanda akreditasyona sahip olup olmadidi ilgili akreditasyon kurumu sayfasindan
arastirilarak dogrulanir. Ayrica, 6nceden yapilan islerin igerigi incelenerek uygunlugu degerlendirilir. Bu incelemeler sonucunda, énceden

tamamlanmis olan igler akredite laboratuvarda yapilan isin icerigine uyumlu ise kabul edilir. Star Test Belgelendirme tarafindan test raporlar

icin verifikasyon amacl tekrar test talebinde bulunulabilir. Test talepleri, ilgili Onayh Harici Laboratuvarlara ait Test Talep Formu ile yapilir.

o Uriine daha 6nce baska bir onaylanmis kurulus tarafindan bir islem varsa gerekli gériilen durumlarda yazili olacak sekilde diger onaylanmis
kurulus ile iletisime gegilir. Bu dokiimanlar kayit altina alinir.
e  Gozden gegirme sonucu ilgili bagvuru siirecinde kullanilan Standart Kontrol Formlariyla kayit altina alinarak belgelendirme siirecine devam

edilir.

4.6.2 Star Test Belgelendirme riin belgelendirme faaliyeti alanindaki galismalarda kisisel koruyucu donanimlar igin KKD (2016/425/AB) yonetmeligini

esas almaktadir.

4.6.3 Kurumumuzda yonetmelige gore belgelendirme siirecinde (iriin incelemesi yapilirken standartta belirtilenlere ek olarak agagidaki incelemeler

yapilir. Uriinde kullanilan diger yardimc malzemelerde ve iriinde;
= Insan sagligi agisindan herhangi bir risk olusturup olusturmadii (yasakli, kanserojen kimyasallar vb.)

= Uriiniin kullanilacagi alana bagl olarak yeterli mekanik ézellikleri, fiziksel ézellikleri, performansi, yanmaz &zellikleri, su gecirmez ozelliklerin uygun olup

olmadidi incelenir.
= Uriinde sivri, sert, tahris edici vb. bir kisminin olup olmadigi incelenir.
4.7 Raporlama ve Denetim Sonrasi Islemler

4.7.1 Modiil B icin, Teknik Uzman Standart Kontrol formlarini kullanarak “*Modiil B AB Tip inceleme Talimati (TLB.013)" dodrultusunda incelemelerini

gerceklestirir. Sonrasinda “Sertifika Raporu Hazirlama Talimati (TLB.012)"ni kullanarak “EU Type Certificate Report (FRB.062)"” hazirlar ve gdzden

gecirmesi icin Belgelendirme Midiirii'ne teslim eder. Standart Kontrol Formuna izlenebilirligin saglanmasi igin Belgelendirme Basvuru Numarasi yazilir.

Hazirlanacak olan Sertifika Raporu ekleri asadida belirtilmistir;

e  Varsa dizeltici faaliyetlere iliskin kayitlar
e  Standart Kontrol Formlari

e  Akredite Test Raporlari

4.7.2 Modiil C2 icin, Teknik uzman Standart Kontrol formlarini kullanarak “Modiil C2 Tipe Uygunluk inceleme Talimati (TLB.014)” dogrultusunda

incelemelerini ve denetimini gerceklestirir. Sonrasinda “Sertifika Raporu Hazirlama Talimati (TLB.012)"'ni kullanarak “Module C2 Surveillance Audit Report

(FRB.091)” hazirlar ve gdzden gecirmesi icin Belgelendirme Mudiiri'ne teslim eder. Standart Kontrol Formuna izlenebilirliin sadlanmasi icin

Belgelendirme Basvuru Numarasi yazilir. Hazirlanacak olan Sertifika Raporu ekleri asadida belirtilmistir;

. Modiil C2 Gozetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088)

e  Varsa diizeltici faaliyetlere iliskin kayitlar
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. Standart Kontrol Formlari

e  Akredite Test Raporlari

4.8 Gozden Gegirme

4.8.1 Gozden gegirme islemi B ve C2 modillleri igin Belgelendirme Miidiri tarafindan, Teknik Uzman’in hazirladigi raporlar incelenerek gergeklestirilir.

Gozden gegirme, teknik uzmanin hazirladigi dokiimanlarin eksikliginin kontrolii amagli yapilan idari bir kontrolddir.
4.8.2 Teknik Uzman tarafindan asadidaki belgeler Belgelendirme Mudirii'ne teslim edilir.

¢ Bagvuru Formu ve ekleri,

 Test talep formu ve test raporlari
« Standart kontrol formlari

o Sertifika raporu

e Varsa Uygunsuzluk kayitlari

e Varsa dlzeltici faaliyetlere iliskin kayitlar
4.9 Belgelendirme Karari

4.9.1 Teknik Uzman, musteri firmanin belgelendirme igin gerekli olan evraklarini bagvuru formu lzerinden kontrol edip dosyayi Belgelendirme Midiri’ne
tam ve eksiksiz teslim etmekle sorumludur.

4.9.2 Belgelendirme Mudiirii, belgelendirme veya belge yenileme karari igin misteri firma dosyasini ve raporlarini inceleyerek yeterli gérmesi halinde
sertifika kararini onaylar. Objektif delillere dayal gériisiini kayit altina alir. Modiil B icin “Modiil B AB Tip Incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)" ve

Modiil C2 icin “Modiil C2 Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)” formlariyla kontrol sonrasinda Belgelendirme Miidiiri ilgili modiile ait sertifikayi

olusturur.

4.9.3 Belgelendirme kararinin olumsuz olmasi durumunda; Belgelendirme Miidiiri tarafindan objektif nedenleri ile birlikte yaziimis ve onaylanmis karar
migteriye gonderilir.

4.9.4 Star Test Belgelendirme’de Gozden gegirme ve Belgelendirme karar ayni kisi tarafindan gergeklestirilir. Bu konuda yetkili kisi Belgelendirme
Maddra‘ddr.

4.10 Belgelendirme Dokiimantasyonu / Sertifika

Sertifikalar Belgelendirme Mudiiri tarafindan hazirlanir. Modiil B icin “EU Type Certificate (FRB.062)" ve Modiil C2 igin “Module C2 Certificate (FRB.077)"”
kullanilir. Sertifika;

. Miisteriye PDF formatinda elektronik imzali olarak iletilir.

. Star Test Belgelendirme'ye ait “Miisteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)"'nde kayit altina alinir.

. Sertifikalarin NANDQ'ya yiiklenmesi 2016/425/AB kapsaminda zorunlu dedildir. Yalnizca ulusal otoritenin zorunlu tuttugu bildirimler, ilgili

otoriteye “Musteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)"ye islendidi sekilde sunulur.

Uriine ait Sertifikada asagidaki bilgiler yer almalidir:

>Q0naylanmis Kurulug Adi ve Adresi/Logosu

>Sertifikanin ilk verildidi tarih (tarih; belgelendirme kararinin tamamlandigi tarihten énce olmamalidir),
>Sertifika numarasi

>Mdgteri adi ve adresi

> Uretim vyeri adi ve adresi (Modiil C2 icin)

>Belgelendirme kapsami belgelendirme ile ilgili standart bilgileri
> Belgelendirme tarihi

>Belgenin son gegerlilik tarihi
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>Uriine ait bilgiler,
>Belgelendirme programinin gerektirdigi diger her tirli bilgi
>Belgelendirme Midiriinin imzasi

Resmi belgelendirme dokiimantasyonu ancak asadidaki kosullar tamamen sagdlandiktan sonra veya bu adimlarla es zamanli olarak yayimlanabilir;

e  Belgelendirme sartlarinin yerine getirilmesi,

Uriin degerlendirme sonuglarinin olumlu olmasi (test raporlari, teknik dosya incelemesi vb.)

Fabrika (iretim kontrolli veya gozetim faaliyetinin (Modiil C2) tamamlanmis olmasi

Uygunsuzluklarin kapatildidinin dogrulanmasi

e  Belgelendirme sozlesmesinin tamamlanmasi/imzalanmasi

Musteri ile Onaylanmis Kurulus arasinda belgelendirme hizmetine dair s6zlesmenin eksiksiz sekilde tamamlanmis olmasi.

4.11 Belgelendirilmis Uriinlerin Takibi

Belgelendirme Miidiirii tarafindan asagidaki bilgiler “Miisteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)”nde muhafaza edilir. Uriinin tanimi, uygunlugun
belgelendirildigi standart(lar) ve diger normatif dokiiman(lar), miisteri bilgileri “Miisteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)" kullanilarak yayinlanmasi veya
istendiginde sunulmasi gereken bilgiler ilgili belgelendirme programlarinda belirtilir. istendiginde en azindan, verilmis bir belgelendirmenin/sertifikanin

gecerliligi hakkindaki bilgiler temin edilir.
4.12 Belgelendirmeyi Etkileyen Degisiklikler

4.12.1 Star Test Belgelendirme, belgelendirme programinda miisteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya ciktiginda bu degisikliklerin tiim
msterilere duyurulmasini mail yolu ile yazili olarak saglar. Musteriye, dedisiklikleri takip etme konusu ayni zamanda Belgelendirme Sozlesmesi'nde de

yazil olarak bildirilmistir.
4.12.2 Yeni basvurular, giincel standartlara gore degerlendirilir ve belgelendirme prosediirii uygulanir.

4.12.3 Standardin revize edilmesi durumunda, mevcut Modiil B sertifikasi hala gecerlidir ve sertifikanin gecerlilik siresi boyunca (genellikle 5 yil) Griin

bu sertifikaya gére belgelendirilmis sayilir. Bu nedenle, standart revizyonu otomatik olarak Modiuil B sertifikasini dedistirmez. Ancak Uretici, Griintini yeni

revizyon kapsaminda belgelendirmek isterse, revizyonla birlikte zorunlu hale gelen yeni veya dedismis testler Modiil B kapsaminda uygulanir; énceki

revizyonda yapilimis testler tekrar edilmez. Deneyler, denetim ekibi tarafindan alinan veya Uretici tarafindan saglanan numuneler tzerinde gergeklestirilir.

Modiil C2 gozetimleri ise, mevcut Modiil B sertifikasinda tanimli tasarim ve revizyona goére yiiriitiilmeye devam eder; standart revizyonlar C2

denetimlerinde otomatik olarak uygulanmaz.

4.12.4 Belgelendirmeyi etkileyen degisikliklere iliskin uygulamalar (gerekli oldugunda yeniden inceleme ve kontrol, denetim, gézden gegirme,
belgelendirme karari, kapsam genisletme veya daraltma, gézetim faaliyetleri vb.) tim dedisiklikler belgelendirme program asamalarinin bitinligind
bozmadan ve y6netim sistemi sartlarina uygun olarak gergeklestirilir. Degisiklik igin gegis siireci standart/mevzuati yayinlayan kurumun belirledigi siire
kadardir. Boyle bir stirenin mevcut olmadigi durumlarda gegis stiresi olarak ilgili dokiimanin harmonize standart olup olmadigina bakilarak belgelendirme

yapilacak olan direktif veya yonetmeliklerde belirtilen gegis siirelerine gore verilir.

4.12.5 Star Test Belgelendirme; misteri kaynakli belgelendirmeyi etkileyen dedisiklikler olmasi halinde degisikliklerle ilgili uygun faaliyetleri yerine

getirir.

4.12.6 Misteri veya iriin ile ilgili belgelendirmeyi etkileyen her tiirlii dedisiklik (adres, tasarim, Uretim, yasal temsilci, standart veya diizenleme

dedisiklikleri, uygunsuzluk vb.) Star Test Belgelendirme’ye yazili olarak bildirilir. Bildirim sonrasinda Belgelendirme Midiirii gerekli dederlendirmeleri,

gozden gecirmeleri ve karar mekanizmalarini planlar ve uygular. Bu faaliyetlerden herhangi biri kapsam disi birakilirsa gerekgesi kayit altina alinir.

Belgelendirmeyi etkileyen dedisiklikler s6z konusu oldugunda, “Risk ve Firsatlari Ele Alma Prosediirii (PRB.011)"ne gére sireg isletilir. Belgelendirmeyi

etkileyen dedisikliklere 6rnekler asadidaki gibidir:

a) Tasarnim ve irin dedisiklikleri

e  Uriin tasariminda degisiklik yapilmasi
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e  Standardin gerektirdidi 6zelliklerde dedisiklik

e  Yeni Uriin varyantlarinin eklenmesi

— Modiil B: yeniden tip inceleme / ek testler

— Modil C2: Uretim gbzetimi kapsaminda glincellenmis numuneler ile denetim yapilir

b) Uretim siireci degisiklikleri

e  Yeni Uretim hatti veya tesis eklenmesi

e  Kiritik tiretim ekipmani degisikligi

e  Uretim prosediirlerinde 6nemli dedisiklikler

— C2 gobzetimi kapsaminda denetim planlamasi ve uygulamasi gerekir

) Yetkili temsilci veya Uretici bilgilerinde dedisiklik

e  Firma adi, yasal temsilci dedisiklidi

e  Uretici veya yetkili temsilcinin lisans/izin bilgilerindeki degisiklik

— Belgelendirme kayitlari giincellenir, gerekiyorsa karar mekanizmasi calistirilir

d) Standart veya yasal diizenleme dedisiklikleri

e  Uriiniin belgelendigi standart revizyonu

e  Yeni diizenleyici gereklilikler

— Modiil B: yeni test ve dederlendirme

— Modiil C2: iretim gbzetimi halen eski sertifikaya gére yiiriir; yeni revizyon yalnizca istege badlh Modiil B giincellemesi ile uygulanir

e) Uygunsuzluk ve sikayetler

e  Uriin uygunsuzlugu, geri cagirma, sikayetler

— Dederlendirme ve gerekirse yeniden karar siireci baslatilir

Uygunsuzluk ve sikayetlerin s6z konusu olmasi durumunda, “Modiil B ve Modiil C2 Uygunsuzluk Y6netimi Prosediirii (PRB.023)"e gére siireg isletilir.

4.13 Belgelendirmenin Sonlandiriimasi, Daraltilimasi, Askiya Alinmasi veya Geri Cekilmesi

Denetim sonucunda veya baska bir yontemle, belgelendirme sartlarina uyulmadidini gésteren bir uygunsuzlugun tespit edilmesi halinde, Star Test

Belgelendirme gerekli diizeltici ve énleyici faaliyetlerin uygunlugunu dederlendirir ve belgelendirme ile ilgili asadidaki kararlardan birini uygular:

¢ Uygunsuz (irin tiplerinin kapsam disina gikarilmasi amaciyla belgelendirme kapsaminin daraltiimasi
 Belgenin askiya alinmasi

* Belgenin geri cekilmesi

* Musteri talebi {izerine belgelendirmenin sonlandiriimasi

Askiya alma veya geri cekme karari; tekrarlayan uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetlerin zamaninda uygulanmamasi, iriiniin gtivenlidine iliskin ciddi

risklerin ortaya cikmasi, ilgili mevzuat hikiimlerine aykiri davranilmasi veya denetimlerin gerceklestirimesine engel olunmasi gibi durumlarda

uygulanabilir. Askiya alma siiresi icerisinde Ureticinin gerekli diizeltici faaliyetleri basariyla tamamlamamasi durumunda belge geri cekilir. Geri cekme

sonrasinda belgelendirme siirecinin tekrar baslatiimasi, kurulusun yeni basvuru yapmasini gerektirir.

Belgelendirme kapsamindaki tiim dedisikliklere (sonlandirma, daraltma/genisletme, askiya alma veya geri cekme) iliskin kararlar, Belgelendirme Middri

tarafindan misteriye yazli olarak veya e-posta yoluyla bildirilir. Star Test Belgelendirme, bu dedisiklikleri kamuoyuyla paylasma hakkini sakl tutar.

Belgenin iptali veya geri gekilmesi halinde, belge ve logo kullanimina iliskin sézlesme hiikiimlerini hatirlatan resmi bir bildirim firmaya génderilir ve

kurulusun belgelendirme isaretlerini tiim tanitim ve {iriin dokiimanlarindan kaldirmasi zorunlu kilinir.

4.13.1 Belgenin Askiya Alinmasi

Belgelendirmenin askiya alinmasi (suspension), genellikle gegici bir durumdur ve belgeyi tamamen iptal etmeden 6énce, firmanin belgelendirme sartlarini
gecici olarak yerine getiremedigi veya sistemin givenilirliginin sorgulandigi durumlarda uygulanir. Belgelendirmenin askiya alinmasi islemi; misterinin

sozlesme, marka ve logo kullanim sartlarina uymamasi durumlarinda belgeli misterinin Gretim yerini degistirmesi, C2 modili kapsaminda denetim
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yapilamamasi, numune alinamamasi ve denetim sonucu KKD'nin performansini kontrol eden test sonuglarinin uygun gikmamasi akabinde takip denetimi
sonuglandirilana kadar uygulanmaktadir. Bununla birlikte misterinin yazili gerekgeli talebi dogrultusunda belgelendirme stireci belirli/belirsiz stireli olarak
askiya alinir. Askiya alinan Griiniin Bakanlik ve Diger Onaylanmis Kuruluslara bildirimi yapilir. Misteri firma, askiya alma siirecini sonlandirmak istediginde
ise bunu yazill olarak belgelendirme kurulusuna bildirir. Star Test Belgelendirme, herhangi bir sorun bulunmamasi halinde miisteri firmaya, yeniden
belgelendirme siirecini baslatabilmek adina gézetim denetimi veya Uriin belgelendirme teklifi génderir. Misteri firmanin teklifi onaylamasi akabinde,

Uriin Belgelendirme Prosediirii madde 4.1'de yazili olan siiregler uygulanir.

Belgelendirmenin askiya alinabilecedi durumlar su sekilde olabilir:

e  GOzetim / yeniden belgelendirme denetiminin zamaninda gergeklestirilememesi: Musteri, planlanan denetimi reddediyor, erteliyor veya uygun

ortam saglamiyorsa, denetim yapilmadidi igin belgenin gegerliligi askiya alinir.

e  Uygunsuzluklarin slresinde kapatiimamasi: Denetim sonucunda tespit edilen major uygunsuzluklar, taninan sire iginde kapatilmazsa, belge

askiya alinir.

e  Uriiniin piyasada tehlike olusturduguna dair siipheler: Sikayetler, olumsuz kullanici geri bildirimleri, resmi uyarilar vb. nedeniyle Griiniin

guvenligi sorgulaniyorsa.

e  Belgenin yanlis veya yaniltici sekilde kullanilmasi: Belge, kapsami disinda gosteriliyor veya yaniltici tanitimlarda kullaniliyor olabilir. Belge

Uzerinde tarih, kapsam, modiil vb. ile oynanmis olabilir.

e  Adres degisikligi, organizasyonel degisiklik, tretimde biiyiik degisiklik: Uriin iiretim yeri degismisse veya firma yapisal olarak farklilagtiysa,
yeniden dederlendirme yapilana kadar belge askiya alinabilir.

e  Uriiniin performansini etkileyebilecek degisiklikler yapiimasi: Onaylanmamis teknik degisiklik yapilmigsa (malzeme, dizayn vb.), bu durumda

teknik dosya giincellenmeden belge askiya alinir.

e Mali ylkimlilUklerin yerine getirilmemesi: Firma belgelendirme bedellerini 6demezse askiya alma uygulanabilir. Bu teknik dedil, idari bir
nedendir.

e Denetimlerde ig birligi yapilmamasi veya bilgi gizlenmesi: Denetime engel olunmasi, belge personeline eksik veya yaniltici bilgi verilmesi gibi

durumlarda uygulanir.

e  Gegici faaliyet durdurma / Uretim ara verme: Firma Uretimini askiya aldiysa, bu durum belgede “aktiflik” sorunu yaratir ve belge gegici olarak

askiya alinabilir.
Belge, askiya alindidi stire boyunca gegerli dedildir. Firma Griinii CE isaretiyle piyasaya arz edemez. Askiya alma siiresi sonunda:
o Ya Uygunsuzluklar giderilir — Belge yeniden aktif hale getirilir
o  Ya da Uygunsuzluklar devam ederse — Belge geri gekilir veya iptal edilir.
Askiya alma stiresi Star Test Belgelendirme igin 60 giindir. Stire doldugunda durum tekrar degerlendirilir.
4.13.2 Belgelendirmenin Daraltilmasi ve Genisletilmesi

Muisterinin yazih talebi ve/veya ilgili kapsamdaki sartlari yerine getirmemesi durumunda belgelendirmenin kapsaminda daraltma veya genigletme islemi
gergeklestirilebilir. Yeni hazirlanan belgenin numaralandirma islemi, eski numara sabit kalmak kosuluyla eski numaranin yanina revizyon numarasi
eklenerek yapilir. Eski triin belgesi firmadan talep edilir. Belge Uicreti karsiidinda misteri firmaya iletilir. Misterinin yazili talebi ile belgelendirme kapsami

genigletme islemi gergeklestirilir.
Kapsam genigletme islemi, gerekli oldugunda deney uygulamalari gergeklestirilerek saglanir.
Belgelendirme kapsaminin daraltiimasi/genisletilmesi ile ilgili karar, Belgelendirme Miidiirii tarafindan verilir.

Sertifikanin/Belgenin Genigletiimesi: Belgeye konu olan Grliin, model, varyant, Uretim yeri, risk sinifi vb. unsurlarin mevcut belgelendirme kapsamina

eklenmesi islemidir. Asadidaki tabloda bazi 6rnekler yer almaktadir:
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Durum Aciklama

Uriin portfoyiine yeni bir model eklenmesi Ayni teknik 6zelliklere sahip ama farkl kodlu Griinler

Uriiniin farkli bir varyanti igin ek performans testlerinin yapiimasi Yeni model CE belgesi kapsamina alinir

Uretim tesisine yenisinin eklenmesi (coklu {iretim tesisi durumu) Yeni lokasyon dahil edilir

Uriin tizerinde yapilan degisikligin uygunluk testlerinden basariyla gegmesi | Giincellenmis iiriin onaylanir

Yeni pazar talepleri (6rn. eklenen performans sinifi) Ayni belge iginde daha fazla sinif/level eklenir

Teknik dosya glincellendikten sonra, yeni test raporlari eklenerek, Uygunluk dederlendirme siireci kismi olarak yeniden yaritalir. Uygunluk durumuna
gore belgenin/sertifikanin genisletilmesi saglanir.

Sertifikanin/Belgenin Daraltilmasi: Mevcut belgelendirme kapsamindaki triin, model, tretim yeri vb. unsurlarin belgeden cikartiimasi islemidir. Asadidaki
tabloda baz 6rnekler yer almaktadir:

Durum Aciklama

Uretici, belirli bir Griintin artik Gretilmedigini beyan eder Istege bagl daraltma

Bir irin modeli testleri gecemez / teknik uygunluk sadlayamaz Uygunsuzluk nedeniyle kapsamdan gikarilir
Gozetim denetiminde belirli Grtin gruplarinda ciddi uygunsuzluklar bulunur Riskli triinler kapsam disi birakilir

Uretim hatti kapatilir / tesis faaliyeti durdurulur Fiziksel tretim yoksa belgeyi kapsayamaz
Firma belgeyi kétiiye kullanir / sadece belli bir kismi uygundur Kismi daraltma uygulanabilir

Teknik dosya revizyonu yapilir ve mevcut belge/sertifikada revizyon yapilarak kapsam daraltilarak sertifika yaynlanir.
4.13.3 Belgelendirmenin Geri Gekilmesi ve Iptali

Sertifikanin geri gekilmesi, sertifikanin gegerliliginin tamamen kaldiriimasi, ancak belirli nedenlerle daha sonra yeniden diizenlenebilme ihtimali olan
durumlar igindir.

Genellikle Ureticinin talebiyle veya Urlin artik tiretiimedigi igin yapilir.
Uygunsuzluk durumunda dedil, belgelendirme kapsami disinda kalma durumlarinda olur.

Belge gegmiste gecerliydi, ancak artik gegerli degildir.

NI

Geri gekilen belge yeniden aktif hale getirilemez, ancak siireg bastan yiritilerek yeni bir belge alinabilir.

Ornek vermek gerekirse; Uretici Griiniin Gretimini kalici olarak durdurdugunda, iriin piyasadan tamamen cekildiginde, iiretici belgelendirme hizmeti

sy

almayi birakmak istediginde, Uriin artik KKD olarak degerlendiriimek istenmediginde (uriiniin amaci degistiginde).
Asadidaki sartlarin olusmasi durumunda belgenin geri gekilmesi yetkisi Belgelendirme Miduirii'ne aittir;

e Misterinin 6nemli degisiklikler icine girmesi ya da faaliyetlerine ara vermesi: Faaliyet durdugunda sistem gegici olarak islemez. Bu, teknik bir

uygunsuzluktan ziyade faaliyet digi kalmadir.
e  Denetimlerin misteri firmadan dolay programlanamamasi: Eger siireklilik saglanamazsa belge askiya alinir, sonrasinda geri gekilebilir.

. Herhangi bir sebepten dolay firmanin, Star Test Belgelendirme tarafindan bildirilen gézetim denetimi tarihini slre belirtmeksizin erteleme
talebinde bulunmasi veya gozetim kontroliiniin iptali talebinde bulunmasi: Firma denetimi reddediyorsa veya belgelendirme siirecine devam

etmiyorsa, gonilli gekilme sayilir.

e  Firmanin belgede belirtilen adreste bulunmamasi: Fiziksel lokasyon bulunamiyorsa, bu durum idari bir nedenden dolay! geri gekmeye yol
acabilir.
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Firmaya ait tlizel kisiligin sona ermesi: Firma artik yasal olarak yoksa belge gegerliligini stirdiiremez.

Musterinin mali yGkimlGltklerini yerine getirmemesi: Belgelendirme hizmeti durdurulabilir, bu durumda belge geri gekilir (iptal edilmez glinki

teknik bir uygunsuzluk degil).

Sertifikanin iptali, kurulusun belgelendirme sartlarini_karsilamadiginin tespit edilmesi sonucunda genellikle ciddi bir uygunsuzluk, sahtecilik, yaniltici

beyan, riskli ir(in gibi nedenlerle, Onaylanmig Kurulus (Notified Body) tarafindan zorunlu olarak ve kalici sekilde gegersiz kilinmasidir.

AN N N N SN

Sertifikanin gegerliligi tam ve kalici olarak kaldirilir.

Uriin veya retici ciddi uygunsuzluk icindedir. Giivenlik riski olusturan (iriin bulgulan mevcuttur.

Iptal, genellikle kamu giivenligi, yasal ihlal, yanlis beyan, logo/marka usulsiiz kullanimi veya sahtecilik durumlarinda olur.

Denetimlere izin veriimedidinde s6z konusu olur.

Askiya alma siiresinde gerekli diizeltici faaliyetlerin tamamlanmamasi

Iptal edilen belge yeniden gegerli hle getirilemez. Siirec yeniden baslatilsa bile, yepyeni bir bagvuru gerekir.

Sonuglari;

Belge derhal gegersiz olur.

Uriin belgelendirilmis olarak piyasaya arz edilemez.

Logo, isaret ve referanslarin tamami kullanim disi birakilir.

Yeniden belgelendirme icin yeni basvuru gerekir.

Bu islem, genellikle olumsuz bir durumu ifade eder.

Ornek vermek gerekirse; Uriin piyasaya uygunsuz veya sahte belgelerle arz edildiginde, yapilan gozetim denetimlerinde ciddi teknik uygunsuzluklar

tespit edildiginde, Sertifika lizerinde tahrifat/dedisiklik yapildigi anlasildiinda ve firma belgelendirme kurallarini sistematik olarak ihlal ettiginde.

Asadidaki sartlarin olusmasi durumunda belgenin iptal yetkisi Belgelendirme Mudiiri'ne aittir;

Miisterinin sisteminde aksamaya yol acan uygunsuzluklarin var olmasi: Bu, sistematik uygunsuzluk anlamina gelir ve belge gegersiz kilinir.

Firmanin belge (izerinde tahrifat (bir seyin aslini bozma, degistirme) yaptiginin tespit edilmesi: Bu adir bir ihlaldir. Hukuki ve etik agidan belge

iptal edilmelidir.

Miisterinin, belgelendirme sistemi ya da Star Test Belgelendirme Uriin Belgelendirme prosediirlerinde yapilan degisiklikleri sistemine adapte

etmekte direnmesi: Yeni kurallara uymayan firma, artik belge kriterlerini kargilamiyordur.

Belgelendirme isleminin yanlis yansitilmasi, logo, sertifika, ilgili dokiimanlarin kétiiye ya da hatali kullanimi: Belgede kotiiye kullanim varsa

iptal gerekir, glinkii bu durum kamu givenligini etkileyebilir.

Firmanin belgelendirme personeline islemler sirasinda eksik ve yaniltici bilgi vermesi: Bu etik ihlal sayilir, belgelerin givenilirligini ortadan
kaldirir.

Musterinin, Uriin belgelendirme sdzlesmesine aykiri hareketlerde bulunmasi: Sézlesmeye aykiri hareket agikga iptal sebebidir.
Denetimlerde tespit edilen uygunsuzluklarin belirtilen siire igerisinde kapatiimamasi: Uyaridan sonra diizeltme yapilmazsa, iptal gerekir.

Miisterinin sertifika almasina esas teskil edebilen yasal sartlara uygunluk durumunu muhafaza edememesi: Hukuki gegerlilik yoksa belgenin

de anlami kalmaz.

Muisterinin, sertifika almis oldugu standart sartlarini ihlal ettigine, uygunlugu siirdiremedigine delalet eder sekilde kaza veya olaylara karismasi
(6rnek; gevresel hasar, bliylik capli is kazasi, patlama, yangin, kitlesel zehirleme vb.): Bu tip olaylar, uygunlugun siirdiiriilemediginin kanitidir.

Belgeler iptal edilir.

Performans seviyeleri ile test sonuglarinin uyumlu olmamasi: Uriin artik standarda uygun degilse belge teknik olarak gegersiz hale gelir.
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Asagidaki tabloda belirtilen kriterler dogrultusunda Geri Cekme ve Iptal yapilir:
Kriter Geri Cekme (Withdrawal) iptal (Cancellation)
i . o Onaylanmig Kurulus (Notified Body) ya da
Karari Kim Verir Genellikle Uretici ya da NB
Bakanlik
Neden Uretimin durmasi, kapsam disi Ciddi uygunsuzluk, yasal ihlal
Gegmiste Gegerlilik 4 « veya ¥ (iptal aninda tartismali olabilir)
Gelecekte Yeniden Verilebilir O (Yeni basvuru ile) &K (tamamen sifirdan baglamak gerekir)
Teknik Risk / Glivenlik Sorunu | Genellikle yok Evet, genellikle riskli Griin durumu vardir
Raporlanma Zorunlulugu Gerekebilir Kesinlikle gerekir (bakanlik vs.)

4.13.4 Belgelendirmenin Sonlandiriimasi

Belgelendirmenin sonlandiriimasi, belgelendirme iliskisinin dodal veya istede badli olarak sona erdiriimesidir. Her zaman olumsuz bir durum dedildir.

Musteriler herhangi bir zamanda belgelerinin iptal edilmesini talep edebilirler. Talep yazili olmalidir. Gelen talep Belgelendirme Mudiri tarafindan

incelenerek onaylanir ve musteriye yazili olarak bilgi verilir.

Ne zaman uyqulanir?

e  Miusteri kendi istediyle belgeyi sona erdirir (artik kullanmayacaktir).

e  Firma Uretimi durdurur veya iiriini piyasadan ceker.

e  Firma artik belgelendirme kapsamini siirdiirmek istemez.

e s iliskisi karsilikli olarak sona erdirilir ({icret 6denmemesi gibi badlayici sebepler olabilir ama bu uygunsuzluk sayilmaz).
Sonugclari

e  Belgelendirme siireci miisteri talebi veya karsilikli anlasma ile kapanir.

e  Belge gecerlilidi sona erer ancak firma genellikle yeni basvuruda engellenmez.

e  Buislem, iptal kadar olumsuz bir anlama sahip dedildir; daha “nétr” bir kapanis sirecidir.

Belgelendirmenin sonlandiriimasi, belgelendirme siirecinin tamamen bitirilmesi, yani firmanin o sertifikaya artik higbir sekilde sahip olmamasi anlamina
gelir. Bu durum, askiya alma, geri gekme veya iptal gibi gegici ya da kismi durumlarla karistirilmamalidir; glinkii sonlandirma, belge iliskisinin tamamen
sona erdirilmesi anlamina gelir. Belgelendirme faaliyetinin, firma ile onaylanmig kurulug arasindaki tiim belgelendirme iliskisini keserek kalici olarak sona

erdiriimesidir. Bu islem, belge gegerliliginin tamamen kaldiriimasi + belge numarasinin iptal edilmesi anlamina gelir.

Firmanin kendi talebiyle sonlandirma, tiizel kisiligin sona ermesi/tasfiye/iflas, ciddi uygunsuzluk ve yasal ihlaller nedeniyle sertifika iptali, belgenin siiresi
dolduktan sonra yenilenmemesi, denetim ve gbzetimlerde surekli uygunsuzluk, firma ile iletisimin kesilmesi durumlarinda belgenin sonlandiriimasi s6z

konusu olur.

Sonlandirma islemi su sekilde isler:

e Gerekge belirlenir ve belgelenir (talep, uygunsuzluk, siresizlik, kapatma, vb.)

e Resmi bildirim yapilir (firmaya yazili olarak sonlandirma gerekgesi ve tarihi bildirilir)

e  Sertifika iptal edilir ve numarasi dusiillr (sistemden silinir, veri tabanindan kaldirilir)

e  Bakanlik / otoritelere bildirim yapilir (gerekirse NANDO, UGDS vb. sistemlerde bildirilir)

e  Kamuya duyuru yapilabilir (gerekirse)
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Sonlandirma iglemi ile birlikte Sertifikaya “Sertifika gegersizdir” ifadesi eklenir. Firma belgeyi higbir kosulda kullanamaz. CE isareti tasiyan Uriinler artik
piyasaya arz edilemez.

"

Belgelendirme Mudiirii, sertifikasi geri cekilen miisteriyi “Miisteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)"'nde sertifika durumu “iptal” olarak belirtir. Iptal

tarihinden itibaren 30 giin dolmadan yeni bagvuru isleme konulmaz. Belgelendirmenin sonlandiriimasi yetkisi Belgelendirme Mudiri’'ne aittir.

Terim Ne Anlama Gelir? Kim Baslatir? Neden?

iptal / Geri Cekilme Belqen_m uygunsuzluk  nedeniyle
Iptal / Geri Gekilme gegersiz kilinmasi

Belgelendirme kurulusu Belgelendirme sartlarina uymama

Belgeyi artik kullanmak istememe,
Uretimin durmasi vb.

Belgelendirme iliskisinin istede badl
veya dodal olarak bitmesi

Sonlandirma Genellikle musteri

4,14 Bakanhga, Onaylanmis Kuruluslara, Kamuoyuna ve TURKAK'a Bildirim

Kurumumuz tarafindan yayinlanan sertifikalar igin, askiya alinan, iptal edilen, daraltilan/genisletilen, sonlandirilan, geri gekilen veya sertifika kapsaminda
yapilan herhangi bir degisiklik igin sertifikaya yapilan islemin yapildidi tarih itibariyle bakanlida yazil olarak bildirimi yapilir. Kurumumuz belgeli kuruluslarin

glincel durumunu igeren listeyi her yil Haziran ve Aralik aylarinda TURKAK'a bildirir. Asagidaki tablo dogrultusunda bilgilendirmeler yapilmalidir:

Durum Bildirim Gerekliligi Bilgilendirilmesi Gerekenler
Sertifikanin askiya alinmasi Evet Bakanlik ve Diger Onaylanmis Kuruluslar
Sertifikanin iptali Evet Bakanlik ve gerektiginde kamuoyu / misteriler
Sertifikanin geri gekilmesi Evet Bakanlik ve gerektiginde kamuoyu
Sertifikanin sonlandiriimasi Evet Bakanlik ve gerektiginde kamuoyu
Sertifikanin Daraltilmasi ve Genisletilmesi Evet Bakanlk

Belgelendirmesini yaptigimiz bir Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) riind ile ilgili uygunsuzluk tespit edilmesi ve bu uygunsuzlugun dizeltilememesi

durumunda, Star Test Belgelendirme tarafindan (iriin belgesi iptal edilir. Belge iptali karari, yazili olarak {retici/basvuru sahibine iletilir ve bildirime

belgenin iptal gerekgesi ile iptal tarihi eklenir. Ayni zamanda, uygunsuzluk ve belge iptali durumu, Tirkiye'de KKD iiriinleri icin yetkili otorite olan Calisma

ve Sosyal Glvenlik Bakanlidi Piyasa Gozetim ve Denetim Daire Baskanlidi (PGDDB)'ne yazili olarak bildirilir. PGDDB, gerekli gérmesi halinde Uriiniin

pivasadan toplatiimasi, kamuoyunun bilgilendirilmesi ve ulusal hizli uyan sistemine (GUBIS) giris yapilmasi gibi énlemleri alir. Star Test Belgelendirme,

bu siirecte yalnizca yetkili otorite ve {iretici/basvuru sahibine resmi bildirim yapmakla sorumludur; son kullanici ve kamu bilgilendirmesi yetkili otorite

tarafindan yirdtdl{r.

4.15 Belgelendirme Kapsamindaki Uriin Numunelerinin Arsivlenmesi ve imhasi

Imalatg tarafindan {iriiniin piyasaya arzindan 6nce teknik mevzuat kurallarina uygunlugunu kontrol etmek icin bitmis iiriinden en az 1 (bir) adet arsivde

saklanir. AB Tip Sertifikasina konu {riin sertifika gecerlilik stiresi boyunca (5 yil) saklanir. Modiil C2 Sertifikasina konu (riin C2 sertifikasi gecerlilik siiresi

boyunca (1 yil) saklanir. Belirtilen siire sonunda numune (izerindeki firmaya ait etiket/logo vb. tanitici béliimler sokiilerek imha edilir.

4.16 Uriin Belgesi/Sertifikasi, CE Markasi ve Logonun Kullanim Kurallari

Uriin Belgelendirme siirecini basar ile tamamlayan ve sertifika almaya hak kazanan miisteriler icin sertifika, CE ve logo kullanim kosullar, “Sertifika,
Marka ve Logo Kullanim Prosediirii (PRB.007)"'nde belirtildigi sekilde uygulanir. Sertifikanin gegerlilik slireci boyunca piyasa gézlemlerinde, geri
beslemeler veya gdzetim denetimlerinde misteri firmanin sertifika ve logo kullanim kurallarina uygunlugu Star Test Belgelendirme personeli tarafindan

kontrol edilir.

4.17 Kayitlar

Ilgili kayitlar, “Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (PRB.002)"ne uygun muhafaza edilir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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5. Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

5.1 Belgelendirme Sozlesmesi (FRB.055)

5.2 EU Type Certificate (FRB.062)

5.3 Personel Etik Taahhltnamesi (FRB.022)

5.4 Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)

5.5 Fiyat Teklif Formu (FRB.076)

5.6 Sertifika, Marka ve Logo Kullanim Prosediirii (PRB.007)
5.7 Belgelendirme Bagvuru Formu (FRB.053)

5.8 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gdzden Gegirilmesi Prosediri (PRB.016)
5.9 Musteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)

5.10 Onayli Harici Laboratuvar Listesi (LSB.005)

5.11 Modiil B AB Tip Inceleme Talimati (TLB.013)

5.12 Modiil C2 — Tipe Uygunluk Inceleme Talimati (TLB.014)
5.13 EU Type Certificate Report (FRB.075)

5.14 Laboratuvar Test Gonderi ve Takip Formu (FRB.087)

5.15 Belgelendirme Bagvuru ve Sertifika Takip Formu (FRB.085)
5.16 Numune Kodlama ve Kayit Talimati (TLB.008)

5.17 UDK Teknik Uzman Personel Bilgisi Listesi (LSB.013)

5.18 Module C2 Certificate (FRB.077)

5.19 Kayitlarin Kontrolii Prosedirii (PRB.002)

5.20 ISO/IEC Guide 23

5.21 ISO/IEC 17030

5.22 2016/425/AB KKD Yonetmeligi

5.23 Belgelendirme Fiyat Listesi (LSB.014)

5.24 EN ISO/IEC 17025

5.25 Modiil B-AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)

5.26 Modiil C2 Gézetim Denetimi Planlama Formu (FRB.090)

5.27 Module C2 — Surveillance Audit Report (FRB.091)

5.28 Modiil C2 — Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)

5.29 Numune Kabul Talimati (TLB.007)

5.30 Modiil C2 Gézetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088)

5.31 Risk ve Firsatlari Ele Alma Prosediiri (PRB.011)

5.32 Modiil B ve Modiil C2 Uygunsuzluk Yonetimi Prosediiri (PRB.023)

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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6. Revizyon Tarihgesi

Revizyon No | Revizyon Tarihi | Revizyon Mahiyeti
00 09.04.2025 flk Yayin
01 26.09.2025 Tum Prosediir gézden gegirilmis ve revize edilmistir.
02 19.11.2025 Madde 1, Madde 3, Madde 4 ve Madde 5 gdzden gegirilerek glincellenmistir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.




