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1. Amag ve Kapsam

Bu proseduriin amaci Star Test Belgelendirme’de 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) yénetmeligine gore talep edilen B ve C2 Modiilleri'nde
ve EN ISO/IEC 17065 Standardi dogrultusunda Uriin Belgelendirme hizmetinin yerine getirilmesi icin belgelendirme siirecine iliskin kurallar, yéntem
ve sorumluluklari belirlemektedir. Bagvurunun alinmasi, basvurunun gézden gegirilmesi, degerlendirmenin gergeklestirilmesi ve sertifika raporunun
hazirlanmasi, sertifika raporunun gézden gegirilmesi ve belgelendirme karari, belgelendirme dokiimantasyonu, belgelendirilmis Uriinler veri tabani,
belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler, belgelendirmenin sonlandiriimasi, daraltiimasi/genisletilmesi, askiya alinmasi veya geri gekilmesi, iptal edilmesi,
ilgili kayitlar, sikayetler ve itirazlarin degerlendirilmesi 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 Belgelendirme Sozlesmesi: Bir belge ve/veya marka kullanma hakki verilmek lizere yeterli gorilen bir Griin igin belge ve/veya marka kullanma

hakkinin sartlarini diizenleyen miisteri ile Star Test Belgelendirme arasinda imzalanan s6zlesmedir.

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

tipe uygunlugunu dogrulamak amaciyla liretim periyotlarina gére gergeklestirilen gozetim faaliyetidir. Kapsam genigletme ve 5 yillik periyot sonunda

gergeklestirilen belge yenileme denetimleri gézetim denetimi kapsaminda yer almaz.

3.7 CIRCABC (Communication and Information Resource Centre for Administrations, Businesses and Citizens): Avrupa Komisyonu

tarafindan isletilen ve Komisyon galisma gruplari ile Yetkilendirilmis/Onaylanmis Kuruluslar arasinda dokiiman paylasimi, bilgi yonetimi ve iletisim

amaciyla kullanilan resmi bir dijital platformdur. KKD'ye iliskin RFU dokiimanlari, rehberler, toplanti tutanaklari ve Komisyon duyurulari CIRCABC

Uzerinden yayimlanir ve giincellenir. Kurulus, giincel diizenlemeleri takip etmek amaciyla CIRCABC (izerinde yayimlanan ilgili dokiimanlar diizenli

olarak kontrol etmekle sorumludur.

3.8 Logo: Star Test Belgelendirme’nin verdidi belgeler/sertifikalar izerinde kullanilan isarettir.

3.9 Kalite Yonetim Sistemi: Genel ydnetim sisteminin; kalite politikasinin gelistiriimesi, uygulanmasi, basariya ulastiriimasi, gézden gegiriimesi ve
idamesi amacl giiden; kurulus 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, {retimi, testleri ve ilgili standartlari
hakkinda yeterli teknik bilgi ve deneyime sahip kisilerdir. Teknik uzman, 2016/425/AB Yénetmeligi kapsamindaki Modiil B (AB Tip Incelemesi) ve Modill
C2 (Uretimin Uygunlugunun Rastgele Kontrolii) faaliyetlerinde gérev alabilir; bu kapsamda (iriin, test raporu ve teknik dosya incelemeleri ile saha

gobzetim faaliyetlerinde teknik degerlendirme, raporlama ve denetim gdrevlerini ytr{tir.
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3.11 Belgelendirme Miidiirii: Belgelendirme karari igin gorev alan yetkin personeldir. Karar alici olarak da adlandirilir. Sertifikalarin olusturulmasi

sorumluludu Belgelendirme Midiirii'ne aittir.

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

ve sistematik olmayan sapmalardir.

3.13 Majér/Kritik Uygunsuzluk: Uriiniin onaylanmis tip gereklerini veya temel saglik ve giivenlik gereklerini karsilamamasina yol acan, {riin
givenligini veya uygunlugunu dogrudan etkileyen uygunsuzluklardir. Bu tiir uygunsuzluklar, Modiil B agsamasinda tasarim, teknik dosya veya test
sonuglarinda; Modiil C2 asamasinda ise liretim, kalite kontrol veya numune testlerinde tespit edilebilir. Major uygunsuzluk tespit edildiginde Uretici,
nedeni ortadan kaldiracak diizeltici faaliyeti gergeklestirmekle ylkimlidir. Uygunsuzluk Griin glvenligini veya uygunluk beyanini etkiliyorsa,

onaylanmis kurulus belgeyi askiya alma, geri cekme veya yeniden degerlendirme hakkina sahiptir. Hile, sahtecilik, sertifika {izerinde tahrifat veya

dedisiklik yapilmasi, kamu giivenlidi agisindan tehlike olusturmasi ya da yasal ihlal veya kasith yanlis beyan sonucu verildiginin tespit edilmesi halinde

de iptal etme hakkina sahiptir.

3.14 AB: Avrupa Birligi

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

ilgili harmonize Uriin standardina uygunlugunu gosterir belgedir.
3.16 KKD Yonetmeligi: 2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi
3.17 Bakanhk: 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, Grtinlerinin AB gerekliliklerine
uygun oldugunu beyan etmek igin imzalamasi gereken zorunlu bir belgedir. Bu dokiiman, séz konusu driiniin tiiketici saghgini ve giivenligi tehlikeye
sokacak herhangi bir madde icermedidi, islevsel oldugunu, amacina uygun tasarlandigini ifade etmektedir. Bunun igin satisa sunulmadan 6nce (r{n
tzerinde belirli incelemeler, analizler, testler yapildigini da belirtmektedir. Bu baglamda AB uygunluk beyanini imzalayan retici yasal bir sorumluluk

da almis olur. Yanlis bir beyanda bulundugu anlasilan Ureticiler igin belirli yaptirimlar s6z konusudur.

3.21 GUBIiS (Uriin Giivenligi Hizli Uyan Sistemi): Tiirkiye'de piyasaya arz edilen tiiketici {iriinlerinde tespit edilen ciddi sagdlik ve giivenlik
risklerinin hizli bir sekilde yetkili otoriteler ve kamuoyuyla paylagilmasini saglayan ulusal bildirim ve uyari sistemidir. Sistem, tehlikeli tirtinlerin piyasadan
cekilmesi, geri gagirma islemlerinin baslatiimasi ve tiketicilerin korunmasi amaciyla Ticaret Bakanligi ve ilgili bakanliklarin Piyasa Gozetim ve Denetim

birimleri tarafindan yirGtdlur.

3.22 Onaylanmis Kurulus (Notified Body): Avrupa Birligi mevzuati kapsaminda, ilgili Grlnlerin uygunluk dederlendirme faaliyetlerini yiriitmek
iizere, bir Uye Devlet tarafindan yetkilendirilerek Avrupa Komisyonu’na bildirilen ve Komisyon tarafindan NANDO veri tabaninda yayinlanarak resmiyet
kazanan bagimsiz, tarafsiz ve teknik yeterliligi kanitlanmis uygunluk degerlendirme kurulusudur. Onaylanmis Kurulus; belirlenmis kapsami icerisinde
Grtnlerin tasariminin, Uretiminin veya performansinin ilgili AB yonetmeliklerine ve uyumlastirimis standartlara uygunlugunu degerlendirmek amaciyla

tip incelemesi, test, muayene, belgelendirme ve gozetim faaliyetlerini yiritir.

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.
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4.1.2 Misteri/Iimalatg; Belgelendirme kapsaminda olan iiriiniinde, imalat prosesinde veya iiriiniin uygunluguna etki yapan kalite sisteminde yapmayi
dustind(igu ya da yaptigi tim dedisiklikleri Star Test Belgelendirme’ye bildirmekle yiiktiimludur.

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

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

4.1.4 Star Test Belgelendirme, biinyesinde olusturdugu komite Uyelerinden ve calisanlardan tarafsizlik, gizlilik ve gikar gatismasi konusunda beyan
alarak belgelendirme islemlerinin tarafsizigini garanti altina almaktadir. Komite tyelerinden “Komite Gizlilik Tarafsizlik ve Bagimsizlik Taahhiitnamesi
(FRB.056)" ve “Komite Uyelik Sézlesmesi (FRB.054)" ile, calisanlardan da “Personel Etik Taahhiitnamesi (FRB.022)" ile bu beyanlar alinir. Bu beyanlar
ile mlsterinin her turli malkiyet hakkinin korunacadi, gizlilige uyulacadi, hizmetleri esnasinda elde edilen tiim bilgi ve belgelerin baska firmalarin eline

gegmeyecedinin taahhiidiini garanti altina almistir. Tarafsizlikla ilgili bir konu giindeme geldidinde “Tarafsizidin Korunmasi Proseddiri (PRB.004)"ne

gore Tarafsizlik Komitesi ile siirec yiritiliir. Sikayet ve itirazlarla ilgili bir konu giindeme geldiginde ise “Sikayet ve itirazlarin Degerlendirilmesi

Prosediirii (PRB.005)"ne gdre gerektidinde Sikayet/itiraz Dederlendirme Komitesi ile siire¢ yiiriitiilir.

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 misteriye danismanlik saglamis veya bir misteri tarafindan istihdam edilmis olan personelin belgelendirme
stirecinde yer almamasini saglar. Bu kapsamda belgelendirme faaliyetinin herhangi bir asamasinda goérevlendirilmesi igin personelin firma ile baglanti
bilgilerini agik net bir sekilde yazili olarak beyan etmesi saglanir ve olabilecek hatalarin éniine gegilir. Personelin herhangi bir bagi olmasi durumunda
belgelendirme faaliyetinde yer alamaz ve danismanlik veya istihdamin sona ermesinden itibaren iki yil siire ile o musterinin belgelendirme
faaliyetlerinde, bir sikayet veya itirazin ¢6ziimiiniin gdzden gegirilmesi veya onayinda bulunamaz, yanls beyan yapilmasi halinde tiim yasal haklar sakl
tutulur.

4.1.6 Star Test Belgelendirme akreditasyon kapsamindaki faaliyetlerinden imalatgilarin esit kosullarda yararlanmasini saglar. Bu konuda mdiisteriler
arasinda higbir ayrim yapmamaktadir. Belgelendirme ile ilgili kullanilacak dokiimanlarda bir yorum ya da aciklama gerektiginde 2016/425/AB Kisisel

Koruyucu Donanim (KKD) Yonetmelidi ile ilgili bakanlik tarafindan yayimlanacak olan kilavuz dokiimanlardan yararlaniimaktadir.

4.1.7 Star Test Belgelendirme, {iriin belgelendirme faaliyetlerini gergeklestirirken kendisi veya baska bir onaylanmis kurulus ya da Tiirk Akreditasyon
Kurumu (TURKAK) veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu birligin karsilikli tanima anlasmasi yaptigi diger bélgesel akreditasyon kuruluslarina tiye
kuruluslarca akredite olmus bir belgelendirme kurulugu tarafindan, ayni imalatginin ayni Griin grubu igin daha énce verilmis belgeyi dikkate alabilir. Bu

durum, bir onaylanmig kurulus tarafindan verilmis Griin grubundan farkl bir {riin grubu igin belge verirken de gegerlidir.

4.1.8 Star Test Belgelendirme, belgelendirilmis Griinlin (iretim altyapisinda belgelendirme sartlarini etkileyebilecek 6nemli degisiklikler tespit etmesi

durumunda, belgenin gegerliligini stirdiirme, askiya alma, daraltma/genisletme veya geri gekme yoniinde yeniden degerlendirme yapabilir.

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

karar verdigi takdirde bu degisiklikleri uygulamadan 6nce musterilerini bilgilendirir.

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

4.1.11 Uriin belgelendirme hizmeti kapsaminda basvuru yapan tiim firmalara, hizmet alaninin biyiikligiine, herhangi bir sirket ortakli§inin/grup
tyeliginin olup olmamasina bakilmaksizin, {riin belgelendirme faaliyetlerinin uygulanmasinda herhangi bir ayrimcilik yapmadan, engelleyici olmadan

ve erigebilirligi kisitlanmadan asadida belirtilen sekilde hizmet verilir;

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

Uriin belgelendirme hizmetlerinin tlim bagvuru sahipleri igin erigebilir olmasi saglanmistir.

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

cergevesinde calismalar Star Test Belgelendirme personeli tarafindan gergeklestirilir.
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« imalatgilarin Modiil B sertifika yenileme basvurularini, sertifikanin bitis tarihinden tercihen alti (6) ay 6nce yapmalari tavsiye edilir. Ancak
uygunluk degerlendirmesinin kapsamina, gerekli testlerin durumuna ve teknik dosyanin hazirlik seviyesine bagl olarak Onaylanmis Kurulus
daha kisa sureli basvurulari da kabul edebilir. Yenileme bagvurularinin, dederlendirme faaliyetlerinin kesintisiz ve zamaninda

tamamlanabilmesi igin sertifikanin bitis tarihinden en geg iki (2) ay 6nce yapilmis olmasi zorunludur.

Modiil C2 kapsaminda ydrdtilen yillik Giretim kontroli siirecinde, imalatgi sertifikanin bitis tarihinden énce basvurusunu dizenli olarak yapiyor
ve ilgili yil igerisinde Uretim gergeklestiriyorsa, Onaylanmig Kurulus yapilan denetimler sonucunda uygun bulunan lotlarr mevcut C2
sertifikasina revizyon yoluyla ekleyerek sertifikanin ‘kesintisiz’ sekilde devamini saglar. Bu durumda, yil yil Uretilen tim lotlar ayni C2
sertifikasinda kronolojik olarak gériinir. Belgenin kesintisiz olarak ilerletilebilmesi igin basvurunun Modiil C2 Sertifika gegerlilik stiresinden
en az 3 ay Once yapilmasi istenir. 3 ay, tetkikin belgenin siiresi dolmadan dnce bitirilmesi igin birakilan bir “tamamlama ve diizeltme siiresi”dir.
Ancak imalatgi, sertifika bitis tarihinden 6nce basvuru yapmamissa, belirli bir stire {iretim yapilmamigsa veya C2 sireci herhangi bir nedenle
kesintiye ugramigsa, mevcut sertifika arsivienir ve sonraki bagvuruda yeni tretim lotlari igin ayr bir C2 sertifikasi diizenlenir. Bu durumda
Onceki sertifikada yer alan lotlar yalnizca arsiv kaydi olarak saklanir; yeni sertifika ise yalnizca yeniden basvuru sonrasindaki denetimde

uygun bulunan lotlari igerir.

Moddil D — Kalite Yonetim Sistemi denetimi ve sertifikalandirmasi su an Star Test Belgelendirme faaliyet kapsaminda degildir.

Uriin belgelendirme hizmetleri, bu prosediir dogrultusunda yiiriitiilr.

Miisteri/Imalatci KKD (2016/425/AB) yénetmeligine gére asagidaki bilgiler dogrultusunda kategori II Griinler icin Modiil B, kategori ITI Giriinler

igin 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 Degerlendirmesi faaliyetleri igin talep kabul etmektedir.

4.1.12 Star Test Belgelendirme tarafindan, KKD (2016/425/AB) yonetmelidi geredince Genel viicut korumasi saglayan ekipmanlar (koruyucu giysiler)

kapsaminda Uirlin belgelendirme hizmetleri Kategori II ve III grubundaki Griinler igin saglanir.
4.2 Kategoriler

Uriin belgelendirme faaliyetlerinde asadidaki kategoriler ve modiiller dikkate alinarak calisiir. 2016/425/AB KKD Yénetmeligi kapsamina gére
kategoriler asadida yer almaktadir:

4.2.1 Kategori 1

Tasarimci tarafindan, kullanicinin kendi duyulariyla zamaninda fark edebilecedi nitelikte olan, yavas gelisen ve diisiik seviyeli risklere karsi koruma
sagladigi degerlendirilen basit yapidaki kisisel koruyucu donanimlar Kategori I kapsaminda siniflandirilir. Bu siniflandirma, korunan risklerin ani, hayati
veya karmasik nitelikte olmadigi; kullanicinin maruz kaldigi tehlikeyi kendisinin degerlendirebildigi ve gerekli 6nlemleri alabilecek durumda oldugu
durumlan kapsar. Kategori I kapsamindaki KKD'ler, yalnizca sinirli diizeyde ve geri dondurtlebilir nitelikteki risklere karsi koruma saglayan, teknik
acidan karmasik olmayan ve kullaniminda 6zel uzmanlik gerektirmeyen Urlinlerdir. Bu dogrultuda, Kategori I Grlinler basit tasarimli KKD olarak kabul
edilir ve yalnizca distik risk grubuna yonelik temel koruma saglamalari beklenir. Kategori I'e dahil olan kisisel koruyucu donanimlarin belgelendirmesi,
2016/425/AB Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmelidinin 10.maddesinde belirtildigi sekilde, imalatginin sorumlulugu olarak, AB uygunluk beyani
diizenlemesi esasina gére yapilir. Kategori I kapsamindaki KKD'ler, géniillii olarak dahi AB Tip Incelemesi prosediiriine tabi tutulamaz ve bu riinler
icin AB Tip Incelemesi Sertifikas diizenlenemez. AB Tip Incelemesi (Modiil B), yalnizca Kategori II ve Kategori III kisisel koruyucu donanimlar igin

uygulanabilir. Bu nedenle Star Test Belgelendirme, Kategori I iiriinlere yonelik Modiil B bagvurularini kabul etmez. (May 2025 Horizontal RFUs PPE-R/00.032-V3)
Bu kategoriye giren KKD'ler kullaniciyr 6zellikle;
¢ Bahgivan eldivenleri, dikis ve benzeri ylizeysel mekanik etki,

o Seyreltik deterjan ¢ozeltisi ve benzeri gozeltilere karsi kullanilan eldivenler ve benzeri zayif ve etkisi kolayca gegebilen temizlik maddeleri,
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¢ Mesleki islerde kullanilan eldivenler, énliikler ve benzeri 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 vb. viicudun hayati bolgelerini etkilemeyen ve etkileri kalici lezyonlara neden
olmayan kiiglik darbeler ve titregim,

o Glnes Is1d1, risklerine karsi korurlar.
4.2.2 Kategori II

Kategori I ve Kategori III'lin 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, imalatci tarafindan AB Uygunluk Beyani diizenlenmesi esasina
gore yapilir. Kategori IT: AB-Tip Incelemesini (modiil B) takiben iiretimin dahili kontroliine dayali tipe uygunluk (modiil C) yapilir. Modiil C, bu kategori
igin Onaylanmig Kurulus tarafindan degil imalatginin kendisi tarafindan gergeklestirilir.

4.2.3 Kategori III

Ani bigimde ortaya gikan ve kullanicinin zamaninda fark edemeyecedi nitelikteki tehlikeler karsisinda; hayati risk olusturan, ciddi ve geri doniist
olmayan saglik zararlarina yol acabilecek yiiksek risklere karsi koruma saglamak lizere tasarlanmis karmasik yapidaki kisisel koruyucu donanimlar
Kategori III olarak siniflandirilir. Kategori III'e dahil kisisel koruyucu donanimlarin belgelendirilmesi, 2016/425/AB Yonetmeligi'nin 11. maddesi uyarinca
iki asamall olarak gerceklestirilir. Ilk asamada, iriin tasariminin uygunlugunun dogrulanmasi amaciyla bir Onaylanmis Kurulus tarafindan Modiil B
kapsaminda AB Tip Inceleme Sertifikasi diizenlenir. Ikinci asamada ise, imalatgi Modiil B sertifikasini takiben {iretim asamasinin uygunlugunu saglamak
tizere Modiil C2 (Uriinlerin i¢ tutarliiginin rastgele numune testleriyle dogrulanmasi) veya Modiil D (Uretim kalite giivencesi) modiillerinden birini secer.
Modiil C2'de Onaylanmig Kurulus, piyasaya arz edilecek triinlerin temsili numuneleri tizerinde periyodik test ve kontroller gerceklestirirken; Moduil D'de
iireticinin kalite yonetim sistemi degerlendirilir ve (iretim siireclerinin yénetmelige uygunlugu onaylanir. imalatgi, Modiil C2 veya Modiil D kapsaminda

uygunluk dogrulamalari tamamlandiktan sonra AB Uygunluk Beyanini diizenleyerek Ur{iniin piyasaya arzini gergeklestirir.
Kategori III: AB-Tip incelemesini (modiil B) takiben asagdida belirtilen yéntemlerden biri segilir ve izlenir;

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

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

o Kati partikiil ve sivi aerosollerden veya tahrig edici, tehlikeli, zehirli ya da radyotoksik gazlardan korunmak igin kullanilan filtreli solunum
sistemi koruyuculari,

e Su altina dalmada kullanilanlari da igeren, atmosferden tam yalitim saglayan koruyucu solunum araglari,
« Kimyasal maddelere veya iyonlastirici radyasyona karsi sinirl bir koruma saglayan araglar,

« Zararl biyolojik ajanlara karsi koruma saglayan ekipmanlar,

Etkisi 100 °C veya daha fazla olan hava sicaklidi ile kiyaslanabilen, kizil 6tesi isin yayilmasi, alev veya biyilik miktarda ergimis materyalin

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

e Eksi 50 °C veya daha distik hava sicakligi ile kiyaslanabilen disiik sicakliktaki ortamlarda kullanilacak acil durum ekipmanlari,

Yiiksekten diismelere karsi koruma saglayan donanimlar,

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

o Yiiksek basingli pliskiirtmeye karsi koruma saglayan donanimlar,
IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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e Kursun yaralanmalar veya bicak batmalarina karsi koruma saglayan donanimlar, (kursun yaralanmalari silah mermisine karsi balistik

korumay: dedil, is ortaminda (mesleki riskler) yiiksek hizla firlayan cisimlerin olusturdugu mekanik riskleri kapsar)

o Zararh girdltiye karsi koruma saglayan donanimlar.

Bir KKD modeli piyasaya arz edilmeden 6nce, imalatgi veya Urlinlin piyasaya arz edilecedi bélgeye gore Tirkiye'de ya da Avrupa Birligi sinirlari icinde

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

2016/425/AB Yonetmeligi 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

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

2016/425/AB Yoénetmeligi kapsaminda Imalatgi 9.maddenin, Yetkili temsilci 10.maddenin, Ithalatc 11.maddenin, Dagitici 12. Maddenin tim

yukumluliklerini uygular.

Kategori Tanim / Kapsam Dl'zlile:yi Ornek Uriinler Secim / Belirleme Kriteri
L N Bahge eldiveni, basit « Kullanic riski fark edebilir.
Kullanicinin kendisinin etkisini amurluk. ai szl Etki geri donduriilebil K |
Kategori I fark edebilecedi, asgari Diiguik risk yagmuriuk, gunés goziugu * Etki gen dondurulebliir veya cox siniri.
risklerle ilgili KKID’Ier gibi gok temel koruma e Teknik inceleme/uygunluk degerlendirmesi
9 ) sadlayan Urinler. minimum.
« Risk kullanicinin kendi fark edemeyecedi ya da
. . Mekanik risklere karsi etkisini gecikmeli fark edecedi diizeyde olabilir.
Kateqori II E:tig(r)r:nlayair?r?el(ae;egi?r:; 1 Orta diizey | eldiven, giivenlik ayakkabisi » Daha ciddi yaralanma riski olabilir ancak 6lim ya
9 KKFI)D’I or 9 Y risk (temel), reflektorll giysi gibi da geri déndiriilemez hasar 6n planda degil.
) rlnler. « Uygunluk degerlendirmesinde tip-inceleme ve
Uretim kontrolii gerekebilir.
Kimyasal koruyucu giysiler, . . .
Oliim veya geri déndiiriilemez solunum koruyucu maskeler mﬁﬂfgr']cgggi?tk'y' zamaninda fark etmesi
Kategori III S&%I}I(effurlllgﬁt: tr?ssgan Yiiksek risk %Lrj;sgﬁ\;jeﬁﬁ(yl}s?gﬁ%?e « Hayati tehlike veya kalici saglik hasari riski var.
zamaninda fark edemez. yiiksek sicaklik/elektrik ark . UV%”.?'”'.( qegelrlendlrmes_l_ndg bag_!m5|_z _notlﬁe:j
koruyucu elbiseler. body” ile tip incelemesi ve Uretim g6zetimi zorunlu.

4.3 Modiiller

2016/425/AB KKD Yo6netmeligi dogrultusunda asagidaki moddiller s6z konusudur:

Modiil Modiil Adi Modiil Kapsami

A Uretimin Dahili Kontrolii Imalatgi tasarim ve iretim kontroliinden olugur. Bu modiil onaylanmis kurulus gerektirmez.

] Tasarim asamasini kapsar ve Uretim agamasini degerlendiren bir modiille birlikte kullanilmalidir. AB Tip

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

c Uretimin Dahili Kontroliine Uretim asamasini kapsar ve B modiiliinii takiben kullanilir. Modil B'ye gére diizenlenen AB Tip
Dayali Tipe Uygunluk Incelemesi sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu saglar. Bu modiil onaylanmig kurulus gerektirmez.
Uretimin Dahili Kontrolii ve Uretim asamasini kapsar ve B modiilinii takiben kullanilir. Modil B'ye gére diizenlenen AB Tip

o) g;elr;[tj&ﬁaMStfaeJ: éf;'r'llgfg;aya“ Incelemesi sertifikasinda tanimlanan tipe uygunlugu saglar, imalatginin sorumlulugu cergevesinde
Tipe Uygunluk sagladigi ve beyan ettigi bollimudiir. 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 triin muayenesi ve testler igin olan kalite sisteminin

D S%ﬁgﬁfine Dayali Tipe 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 Modil C2'ye gore belgelendirme hizmeti verilmektedir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.3.1 2016/425/AB KKD Yoénetmeligi Ek 5-AB Tip incelemesi (Modiil B)

AB Tip inceleme bagvurusu, imalatgi firma veya yetkili temsilci tarafindan, Kategori II ve/veya Kategori I1I icin KKD modelinin bu ydnetmelikteki sartlari

saglayip saglamadiginin incelenerek tespit edilmesi ve belgelendiriimesi amaciyla yapilir.
Birden fazla onaylanmis kurulusa basvuruda bulunulamayacagi hususunda imalatci firma bilgilendirilir.

Belgelendirme basvurusu igin imalatgl firma veya yetkili temsilci 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 da iletilir. Teknik Uzman ve/veya Belgelendirme Midirli tarafindan “Taleplerin, Tekliflerin ve

",

Sozlesmelerin Gézden Gegirilmesi Prosediirii (PRB.016)"ne gore degerlendirme yapilir. imalatci firmanin “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)”
incelenerek belgelendirme talebinin yapilabilirligi 6n goérildiginde “Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)” ve “Belgelendirme Fiyat Listesi

(LSB.014)"ne gore “Fiyat Teklif Formu (FRB.076)” hazirlanir ve onay icin gonderilir.
Star Test Belgelendirme 2016/425/AB KKD Yénetmeligi Modiil B - AB Tip Incelemesini asadida belirtilen yénteme uygun olarak yiiriitiir.
o  Imalatc firmanin teknik dosyasinin incelenmesi:

Onaylanmig Kurulus (Star Test Belgelendirme), imalatginin teknik dosyasinin ilgili uyumlagtiriimis ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun olup
olmadigini “Teknik Dosya Kontrol Formu (FRB.080)"nu kullanarak inceler. Star Test Belgelendirme, iriinleri AB Tip Inceleme belgelendirme
faaliyetlerinde yalnizca uygun ve onayli harmonize standartlara veya mevcut giivenilir ulusal/uluslararasi standartlara gére degerlendirir. Onayl veya
harmonize standart bulunmayan (riinler icin, Star Test Belgelendirme, AB Tip inceleme belgelendirmesi gerceklestirmez. Bu kapsamda dreticinin
sundugdu spesifikasyonlara veya 6zel test prosediirlerine dayall belgelendirme yapilmaz ve talep reddedilir. Star Test Belgelendirme tarafindan Uretici
veya vyetkili temsilciye, standart bulunmamasi nedeniyle belgelendirme yapilamayacadi ve sorumlulugun Star Test Belgelendirme tarafindan
tistlenilmeyecegi bilgisi yazili olarak bildirilir. Ayni kogullar Modiil C2 igin de gegerlidir, (May 2025 Horizontal RFUs PPE-R/00.023-V3)

Uriin, ilgili harmonize standardin bazi gerekliliklerini karsilamiyor olsa bile, 2016/425/AB Yoénetmeligi kapsamindaki temel saglik ve giivenlik
gerekliliklerini (EHSR) karsiliyorsa, yasal olarak tip sertifikasi diizenlenebilir. Bu durumda, Griin standarda uygun olarak sertifikalandirlamaz; yalnizca
Yonetmelik gerekliliklerine uygunlugu dogrulanir ve sertifika buna gére diizenlenir. Ancak, Star Test Belgelendirme departmanimiz, standardin
olmamasini ve gerekli olan dederlendirmenin eksik uygulanmasi durumunda riskleri ve piyasa algisini géz 6niinde bulundurarak, bu tir bir
sertifikalandirma siirecini uygulamamay! prensip olarak benimser. (May 2025 Horizontal RFUs PPE-R/00.039-V1)

. Modelin incelenmesi:

Star Test Belgelendirme teknik uzmanlari modelin, imalatginin teknik dosyasina uygun olarak (retilip Gretilmedigini ve 6ngoriilen amag dogrultusunda
tam bir giivenlik iginde kullanip kullanilamayacadini belirledikten sonra, modelin uyumlagtiriimis ulusal ve/veya uluslararasi standartlara uygun olup
olmadigini tespit etmek icin gerekli inceleme ve testleri yapar/yaptirir. Modiil B'ye gére incelemeler yapilirken “Modil B - AB Tip Inceleme Talimati
(TLB.013)"na gére siireg ilerletilir. Incelemeler sirasinda Star Test Belgelendirme kalite yonetim sisteminde yer alan Standart Talimatlar, Kontrol

Formlari ve Standart Kontrol Formlarini kullanir. Belgelendirmesi yapilacak olan KKD giysi manken (izerine giydirilerek gerekli incelemeler yapilir.

Sonrasinda hazirlanan teknik inceleme sonuglarini “EU Type Certificate Report (FRB.075)” ile birlikte Belgelendirme Midiirii'ne karara sunar.

Belge/Sertifika diizenlemesi KKD (2016/425/AB) Y&netmeliginin Uglinci boliiminde belirtilen sartlari sadlayan model icin, Belgelendirme Mudiiri
“Modiil B-AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)” kullanarak kontrolleri gergeklestirir ve yine Belgelendirme Miidiirii tarafindan bir “EU Type
Certificate (FRB.062)" diizenlenir ve bagvuru sahibine iletilir. Belgelendirmesi yapilan drin ile ilgili Bakanlik ve onaylanmig kuruluslar bilgilendirilir.
Ayrica, “Belgelendirme Basvuru ve Sertifika Takip Formu (FRB.085)” ile takip yapilir ve Bakanlik bilgilendirmesi igin gerekli veriler bu form ile kayit

altina alinir.
Sertifika Raporu ve Sertifika elektronik olarak imzalanir.
Bu belgede/sertifikada yer almasi gereken hususlar sunlardir;

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

. Uriine ait manken iizerine giydirilmis fotodraflar,

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman No PRB.003

ST&q STAR TEST BELGELENDiRME Sayfa 8/26

p— . . o Ik Yayin Tarihi 09.04.2025
;!_.ge=.e Sndirl URUN BELGELENDIRME PROSEDURU Revizyon Tarii 26122005
Gozetim ve Denetim A.S. Rev'zyon NO 04

. Belgelendirilen imalatgi firmaya ait bilgiler,
. Belgelendirmeye tabi olunan harmonize standartlar,

o incelemede elde edilen bulgular.

Modiil B'ye gére AB Tip Inceleme Sertifikasini hazirlayan Onaylanmig Kurulus, yalnizca KKD driiniiniin tasarim ve tip incelemesini degerlendirir; Modiil
C2 gbzetim degerlendirmelerinin mevcut olup olmadigini kontrol etmek zorunda degildir. Uretici, C2 modiilleri ile sézlesme yapmadan Uriinii piyasaya
stiremez ve “NB XXXX” sadece gegcici bir referans olarak kullanilabilir; gercek piyasaya arz icin C2 gézetim dederlendirme siireci uygun olarak

tamamlandiktan sonra gegerli notified body/onaylanmis kurulus numarasi ile degistirilmelidir, (May 2025 Horizontal RFUs PPE-R/00.050-V5)

Belgelerin saklanmasi zorunlulugu; Imalatcinin teknik dosyasi, inceleme ve test raporlarinin birer kopyasi, KKD'nin piyasaya verilisini takip eden on yil
sire ile hem imalatgl hem de Star Test Belgelendirme tarafindan Bakanlik incelemesine hazir bulundurmak lizere saklanir.

Modiil B kapsaminda yapilan AB Tip Incelemesi sirasinda, basvurusu yapilan kisisel koruyucu donanimin ilgili EN standardi veya uygulanabilir teknik

spesifikasyonlarin gerekliliklerini karsilamadigi, temel saglik ve giivenlik sartlarini saglamadidi ya da sunulan teknik dosya ile beyan edilen tasarima

uygun olmadidi tespit edilirse, onaylanmig kurulus bu durumlari miisteriye mail ile yazili olarak agikga belirtir ve bagvuru sahibinden gerekli diizeltici
faaliyetleri talep eder. Diizeltici faaliyetler ile Griiniin uygunlugunun yeniden saglanamamasi veya tasarimin temel gerekliliklerle bagdagsmamasi halinde
AB Tip Inceleme Sertifikasi diizenlenmez. Daha énce diizenlenmis bir sertifikanin revizyonu veya devami séz konusuysa, ilgili uygunsuzluklarin kritik
oldugu durumlarda sertifika askiya alinabilir veya geri gekilebilir. Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirmesinde tereddiit yaratacak teknik bir
hususla karsilasmasi hélinde, gerekirse diger onaylanmig kuruluslarin kamuya agik RFU dokiimanlarini veya Vertical Group gorislerini dikkate alir.
Uriiniin giivenligi acisindan ciddi risk tespit edilmesi durumunda, onaylanmis kurulus gerekli bildirimi yetkili otoriteye yapar ve sertifikaya iliskin tim
kararlari (reddetme, askiya alma veya geri cekme) gerekgeleriyle birlikte kayit altina alir. Star Test Belgelendirme’nin yikimliiligi; AB Tip Inceleme
Sertifikasi vermeyi reddeden veya belgeyi geri geken Star Test Belgelendirme, diger onaylanmis kuruluslari ve Bakanligi bu durumdan haberdar eder.

Bakanlik, bu karari gerekgeleri ile birlikte komisyona ve AB uyesi Ulkelere iletilmek tzere 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 iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayall tipe uygunluk, imalatginin KKD (2016/425/AB) yénetmeliginin Ek-
7'sinde yer alan 2., 3., 5.2. ve 6. Maddelerinde belirtilen ylktmlllikleri yerine getirdigi ve 4. Madde hiikiimlerine tabi tutulan KKD Uriinlerin AB tip
inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu ve bu Yénetmeligin uygulanabilir gerekliliklerini kargiladigini
kendi sorumlulugu cercevesinde beyan ettigi uygunluk degerlendirme prosediiriiniin bir parcasidir. Imalatci firma, KKD'nin en son kontrol ve testleri
de dahil olmak lizere, retim prosesinin onaylanmis AB tip inceleme sertifikasinda belirtilenlere ve “Teknik Dosya Kontrol Formu (FRB.080)"'na gére
teknik dosyasinin uygunluguna, KKD (2016/425/AB) y6netmeliginin ilgili maddelerinde szl edilen temel gereklere uygun olmasi ve homojen bir

Uretimin saglanmasi icin gerekli biittin dnlemleri almakla yukimludr.

Imalatc tarafindan segilen onaylanmis kurulusun gérevi, iriiniin piyasaya arzindan énce teknik mevzuatin ilgili kurallarina uygunlugunu kontrol
etmektir. Bu kapsamda, onaylanmig kurulusun kendisi veya bagimsiz temsilcisi tarafindan yerinde rastgele alinan bitmis Urlnleri yeterli miktarda
numunesini inceleyerek, gerekli kontrolleri yilda en az bir kez ve 6nceden belirlenmis bir tarihte gergeklestirir. Modil C2 kapsaminda test igin 6rnekler,
iiretici ile 6nceden kararlastirilan bir yerde onaylanmis kurulug veya bagimsiz temsilcisi tarafindan mevcut stoktan rastgele segilerek temin edilir ™
2025 Horizontal RFUs PPE-R/00.003-V3) By amacla onaylanmis kurulus, alacagi yeterli miktardaki KKD 6rneklerine ya uyumlastiriimis standartlarda belirtilen uygunluk
testlerini yaparak bu yonetmelikte belirtilen temel saglik ve glivenlik 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 giivenlik gerekleri kargilamadidi belirtiliyorsa, onaylanmis kurulus kaydedilen eksiklik veya eksikliklerin yapisina
bagli olarak uygun &nlemleri alir. Modiil C2 icin testleri yaptiran onaylanmis kurulus AB tip inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulus dedilse ve
orneklerin uygunluk dederlendirmesinde gugliikle karsilasirsa, AB tip inceleme sertifikasini veren onaylanmig kurulusla da temas kurar ve gerekli bilgileri
temin eder. Onlemlerin yeterli olmadi§ takdirde bu konuda kendisine yetki veren Bakanliga ve AB tip inceleme sertifikasi veren onaylanmis kurulug

kendisi degilse AB Tip Inceleme Sertifikasini veren Onaylanmis Kurulusa da bilgi verir.

Bu modiiliin uygulanmasinda asagidaki prensipler izlenir;

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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Modiil C2 incelemeleri en az yilda bir gergeklestirilir.
Onaylanmig kurulus Modil C2 sozlesmesi yapilmis imalatgilardan yillik Gretim plani talep ederek Modiil C2 incelemesinin yapilabilecedi
dénemi belirler. Ureticiden gelen retim plani dogrultusunda Star Test Belgelendirme “Modiil C2 Gézetim Denetimi Planlama Formu
(FRB.090)"nu kullanarak Ureticiyi denetim detaylari hakkinda bilgilendirir. Ilgili talepte tretim planinda olabilecek degisikliklerin derhal
Onaylanmig Kurulusa bildirilmesi gerekliligi belirtilir.

"

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

C2 modiiliine gére yapilan incelemeler sonucunda (iriiniin sinifi AB Tip Iinceleme belgesinden daha diisiik seviyede tespit edildiginde AB
tip inceleme belgesini diizenleyen onaylanmis kurulus bilgilendirilerek gerekli tedbirleri almasi saglanir ve imalatgidan CE isaretlemesini
durdurmasi istenir ve sertifika askiya alinir, diizeltilemeyen uygunsuzluklar durumunda diizenlenmis olan Modiil C2 belgeleri geri gekilir.

KKD'nin Modiil B asamasindaki test sonuglari ile Modiil C2 dederlendirmesi esnasindaki test sonuglarinda bariz bir fark varsa (minimum ya

da maksimum gerekliligi karsilasa bile), bu konu Modiil B AB Tip Sertifikasini veren Onaylanmis Kurulus ile goristiltr. Gerekli goraldigi

noktada eder Modiil B asamasindaki degerlerde bir dedisiklik oldugu tespit edilirse Modiil B AB Tip Inceleme Sertifikasinin veya Sertifika

Raporunun revizyonu konusu giindeme gelebilir.

Modil C2 incelemelerinde Uriiniin AB tip incelemesinde kullanilan standart revizyonu dikkate alinir, standart revize olmussa veya iptal
olmugsa dahi tip inceleme onayi verilen standart takip edilir. incelemeler sirasinda Star Test Belgelendirme, kalite yonetim sisteminde yer
alan Standart Talimatlari, Kontrol Formlar ve Standart Kontrol Formlarini kullanir.

Modiil C2 kapsamindaki gézetim denetiminde rastgele alinan KKD giysiye ait incelemeler manken (izerine giydirilerek yapilir.

Teknik uzman tarafindan gergeklegtirilen denetim ve incelemeler sonrasinda “Module C2 — Surveillance Audit Report (FRB.091)"
hazirlanarak gézden gegirmesi ve karara baglamasi igin Belgelendirme Mudurii'ne iletir.

Belgelendirme Muduari’'nin “*Modil C2 — Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)"nu kullanarak raporu kontrol etmesi sonrasinda,

gergeklestirilen Moddl C2 incelemeleri sonucunda imalatgiya 1 yillik *Module C2 Certificate (FRB.077)"” diizenlenir.

Denetim Raporu ve Sertifika elektronik olarak imzalanir.

Sertifikalandirilan Griine ait dokiimanlarin saklanmasi; imalatgi ve sertifikayl veren onaylanmis kurulus, sertifikalandirmayi yapan
onaylanmis kurulusun verdidi raporu istenmesi halinde yetkililere sunmak (izere 10 yil siire ile muhafaza ederek hazir bulundurur.

Modiil C2 sertifikalari, her Gretim partisi igin uygulanir ve sertifika sadece denetlenen lotu/lotlari kapsar. Her lotun numarasi sertifikada
belirtilir ve takip bu numara Gzerinden gergeklestirilir. AB Tip Sertifikasi ile karistinlmamalidir; tip sertifikasi Griinin tasariminin teknik
uygunlugunu onaylarken, Modiil C2 sertifikasi gercek lretimdeki performansin Modiil B - AB Tip Inceleme Sertifikasindaki tasarima gore
dogrulanmasini saglar. Bir Modiil C2 sertifikasi verildiginde, sertifika gegerlilik stiresi belirlenir ve bu siire boyunca ilgili lotun gozetimi
tamamlanmis sayilir. Eger sertifika gegerliligi sliresince yeni bir Uretim partisi planlanir ve Onaylanmis Kurulus'a bildirilirse, mevcut
sertifikaya revizyon yapilarak yeni lot eklenebilir. Yeni lot igin numune alma ve testlerin tamamlanmasi sarttir; bu durumda sertifika, ilgili
tim lotlari kapsayacak sekilde giincellenir. Sertifika gegerlilik stiresi doldugunda, mevcut sertifika resmi olarak sona erer ve eski lotlar igin
arsivlenir. Yeni Gretim yapildidinda, yeni bir Modill C2 sertifikasi diizenlenir ve yalnizca yeni lotu/lotlar kapsar. Onceki lotlar (gegmis
sertifikalarda yer alanlar) bu yeni sertifikada belirtiimez fakat 6nceki lotlara ait sertifika o lotlar igin hala gegerli sayilir. Bu yaklagim, her
Uretim partisi icin ayri gozetim yapilmasini ve sertifikalarin lot bazl takibini saglar. Gegmis lotlar ve ilgili eski sertifikalar, arsivienerek kayit
amaciyla muhafaza edilir. Yeni sertifika, yalnizca yeni Uretim partisi igin gegerlidir ve gegerlilik stresi Onaylanmis Kurulus tarafindan
belirlenir. Bu yéntem, Gretim araliklari olsa dahi Modiil C2 gézetiminin dogru uygulanmasini ve her lotun performansinin dogrulanmasini
garanti eder. (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.011-V3)

Modiil C2 basvurusu kapsaminda yalnizca imalatcinin adresi degil, iretim sahalari da belirtiimelidir; tiretim sahalari imalatcinin adresinden
farkliysa, bu sahalarin tamami bagvuru dokiimanlarinda yer almalidir. Tim Uretim yerleri, 2016/425/AB Yonetmeligi EK VII Madde 4'teki
Urlin denetimlerinden belirtilen gozetim, denetim ve numune alma gerekliliklerine tabidir. Bu yaklagim, tretim yerlerinin tam kapsamli

olarak denetlenmesini ve Modiil C2 siirecinin tim lokasyonlari kapsamasini saglar. (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.013-V1)

4.4 Basvuru Alinmasi Siiregleri

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

kurulusumuza iletilmesi ile baslar. “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)

"

nun ekine formda tanimlanmis evraklar ve teknik dosya (reticiden ya da

yetkili temsilciden talep edilir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.4.2 Basvuru 6ncesi gergeklestirilen degerlendirme sonuglarinin kabul sartlari, musterilerin bagvuru éncesinde belgelendirme talebinde bulunduklar
urtinlere iliskin degerlendirme/test yaptirmalar halinde bu test raporlar asagidaki sartlarin tiimiini saglyor ise kabul edilebilir;

o Test yaptirilan laboratuvarin ilgili testlerde EN ISO 17025'e gore akredite olmasi,

o Deney raporu tarihinin bes yil asmamis olmasi ve deneyin yaptirildidi tarihten itibaren ilgili Griine ait higbir teknik detayin degismemis olmasi,

o Deney raporunun yapildidi tarihteki standardin revizyonunun degismemis olmasi,

e Deney raporunda belirtilen Grtine 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)”nde belirtilen bir laboratuvarda yaptirilmamis olmasi ve
imalatci tarafindan akredite test raporlari sunulmasi durumunda, Star Test Belgelendirme kendi sececedi testlerden bazilari igin verifikasyon yaptirabilir.
Bu sadece Modiil B basvurularinda gegerlidir. Modul C2 basvurularinda bu test raporlar Star Test Belgelendirme tarafindan kabul edilmemektedir.
Modiil C2 agsamasinda testlerin yaptirilmasi sorumlulugu Star Test Belgelendirme’ye ait oldugu igin, testlerin organizasyonu da Star Test Belgelendirme
tarafindan yapilmaktadir. Yine de testler ilgili akredite laboratuvarlara Modiil C2 igin Star Test Belgelendirme tarafindan génderilmeden 6nce, Ureticinin

onayi alinir.

Test raporlarinin misteri tarafindan temin edilmedidi durumlarda, “Onayli Harici Laboratuvar Test Metot Listesi (LSB.006)"nde belirtilen testler

dodrultusunda “Onayl Harici Laboratuvar Listesi (LSB.005)”nde bulunan onayli akredite laboratuvarlardan hangisi ile calisilacadi Star Test

Belgelendirme tarafindan dederlendirilir. Bu dederlendirme sonrasinda belirlenen laboratuvarlar “Fiyat Teklifi Formu (FRB.076)"nda ilgili alana yazilarak

miisterinin onayina sunulur. Miisteri Fiyat teklifini onaylamasiyla bu laboratuvarlara da onay vermis sayilir. itiraz etmesi ve/veya kabul etmemesi

durumunda listedeki diger laboratuvarlar miisteri onayina tekrar sunulur.

4.4.3 Test raporlarinda yer alan malzemelerin tanimi ile teknik dosyadaki malzeme tanimlamasinin birebir ayni ve izlenebilir olmasi zorunludur.
Malzeme, yalnizca ticari bir isimle belirtiliyorsa bu isim teknik dosyada da ayni sekilde kullanilmali ve malzemenin ayirt edici 6zellikleri (6rnedin dokuma
tiirli, gramaj, kalinlik vb.) teknik dosyada uygun sekilde belgelenmis olmalidir. Uretici test raporlarinin bir kismini ya da tamamini Onaylanmis Kurulusa
sunmasl durumunda, test raporlarinda kullanilan malzeme referansini teknik dosya ile uyumlu hale getirmekle yukimliidir; ayrica teknik dosyada

malzemenin numunesi veya acik bir tanimlayici dokiimantasyon bulunmalidir, (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.030-V1)

4.4.4 Basvuru dokiimanlarinin 6n degerlendirmesi Teknik Uzman ve/veya Belgelendirme Miidirii tarafindan yapilir. On degerlendirme sirasinda baska
dillerde hazirlanmis (Tiirkge-Ingilizce harig) talimat, kullanma kilavuzu vs. dokiimanlarinin dogrulugu agisindan Yeminli terciimandan alinan ceviriler
imalatgl tarafindan verilmelidir. Onaylanmis Kurulus, bu dokiimanlar agisindan hangi dilin incelenecegine kendisi karar verir ve kontroliin yapildigi bu
dil raporda belirtilir. Herhangi bir ceviri Ureticinin ya da yetkili temsilcisinin sorumlulugundadir, (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.020V3) yarsa miisteriden
dosyadaki eksiklerin giderilmesi istenir. Onaylanmis Kurulus, Ureticinin hazirladigi Kullanim Talimatlarini kontrol ederek (riintin glvenli kullanim igin
dodru, eksiksiz ve yaniltici olmayan bilgiler icerdigini dogrular. Talimatlarda belirtilen koruma kapsami ve sinirlarinin, Uriintin test edildigi teknik
spesifikasyon ve temel saglik-glivenlik gerekleriyle uyumlu olmasi gerekir. Ancak talimatlarin igeriginin teknik dogruluguna dair nihai sorumluluk her
zaman Ureticiye aittir. Harmonize EN disindaki standartlara uyum iddialar veya korumayla ilgili olmayan diger beyanlar da yalnizca Ureticinin
sorumlulugundadir, (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.034-2) T(im dokiimanlarin eksiksiz olarak sunulmasinin ardindan Belgelendirme Muduri ve/veya Teknik
Uzman “Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)”na gdre “Fiyat Teklifi Formu (FRB.076)"nu kullanarak Fiyat Teklifi hazirlar ve misteriye
“Belgelendirme Sozlesmesi (FRB.055)" ile birlikte iletir.

4.4.5 Musteri fiyat teklifi ve belgelendirme sozlesmesini onayladiktan sonra Belgelendirme Mudiri tarafindan “Belgelendirme Bagvuru Formu
(FRB.053)"ndaki Teknik Dosya Personel Gorevlendirme bélimi doldurularak inceleme siirecinde yer alacak teknik uzman atanir. Dosyanin incelenmesi
igin atanan Teknik Uzman “Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)” ve Basvuru formunun ekleri olan teknik dokiimanlari da igeren dosyayi teslim
alir. "Numune Kabul Talimati (TLB.007)"na gore numunenin kabull yapilir. Bagvurunun numaralandiriimasi “Numune Kodlama ve Kayit Talimati
(TLB.008)"”na gdre yapilir. Bdylece Uriin belgelendirme sireci baslamis olur ve “Belgelendirme Bagvuru ve Sertifika Takip Formu (FRB.085)"na

kaydedilerek dosya numaralandirilir ve serverda klaséri olusturulur.

4.4.6 Plani yaplildiktan sonra baslayan belgelendirme siireci “Modiil B - AB Tip Inceleme Talimati (TLB.013)” veya “Modiil C2 -Tipe Uygunluk inceleme
Talimati (TLB.014)"”na uygun sekilde yapilir.
IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.4.7 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)”nde belirtilen akredite laboratuvarlara ait Test Talep formu ile testlerin yapiimasini talep eder. Hangi testlerin
hangi akredite laboratuvarlarda yaptirilacagi belirlenirken “Onayli Harici Laboratuvar Test Metot Listesi (LSB.006)” kullanilir. ihale edilen testler

“Laboratuvar Test Gonderi ve Takip Formu (FRB.087)"na islenerek kayit altina alinir ve takibi bu form ile saglanir.

4.4.8 Test sonuglarini ilgili uluslararasi standart ve yonetmeliklere gdre dederlendirmesini yaparak ilgili Griin standartlarina ait Standart Kontrol
Formlarini doldurur. Standartlardaki eksiklikler ve hatalar her zaman ilgili CEN veya CENELEC Teknik Komitesi (TC-Technical Committee) ya da Calisma
Grubunda (WG-Working Group) tartigiimalidir. Bir uyumlastiriimis standardin eksiklik veya hata igerdiginin tespiti halinde, onaylanmis kuruluslar sz
konusu standardin revizyon siireci tamamlanincaya kadar uygulanacak ortak yaklasimi belirlemek amaciyla ilgili Dikey Grup (Vertical Group) biinyesinde
gegici bir ¢6ziim Uzerinde mutabakata varir. Bu gegici uygulama esaslari, standardin kalici revizyonunda dikkate alinabilmesi igin ilgili CEN/CENELEC
Teknik Komitesi (TC) veya Calisma Grubuna (WG) bildirilir. Sorunun genis kapsamli bir etki alani bulunmasi durumunda konu, yatay diizeyde tutarliigin
saglanmasi amaciyla Yatay Komiteye (Horizontal Committee) iletilir. Onaylanmis kuruluglar tarafindan ortaklasa olusturulan ve Dikey Grup kapsaminda
karara baglanan bu gegici yaklasim, ‘Recommendation for Use (RFU)’ dokiimanina donisturilerek Avrupa Komisyonunun onayina sunulur. Avrupa
Komisyonunun onayi sonrasinda RFU, revize standardin yayimlanmasina kadar tiim onaylanmis kuruluslar igin baglayici bir uygulama rehberi olarak

ylrirlige girer. Standard bu eksiklik ve hata nedeniyle ilerleyen zamanda revize olana kadar bu RFUs Onaylanmig Kuruluslara yol gosterici olarak
g('jrev gorur (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.024-V3)

4.4.9 KKD iriinlerinin {izerinde goniillii standart isaretlemesi yapilmasi treticinin kendi tercihidir; ancak kurulusumuz, AB Tip Inceleme siirecinde
yalnizca prEN (izerine kurulmus isaretlemelerin kullanilmasini uygun bir uygulama olarak degerlendirmemektedir. prEN dokiimanlari taslak niteliginde
oldugundan, nihai EN standardi ile birebir 6rtlismeme riski bulunmakta ve bu durum piyasaya arz edilen Uriintin uygunluk gostergesinde belirsizlik
yaratabilmektedir. Ayrica, prEN isaretlemesi ne diizenleyici agidan bir gereklilik dogurmakta ne de uygunluk varsayimi saglamaktadir. Bu nedenle

kurulusumuz, Griin Gzerinde prEN referansi kullaniimasini tavsiye etmez ve kabul etmez, (May 2025 Horizontal RFUs = PPE-R/00.028-V3)

4.4.10 Daha sonra teknik inceleme sonuglarinin tamamini igeren bir Sertifika Raporu hazirlanarak teknik degerlendirme islemi yapilmis olur. Modl B
igin “EU Type Certificate Report (FRB.075)"” ve Modiil C2 igin “Module C2 — Surveillance Audit Report (FRB.091)” kullanilarak raporlar Teknik Uzman
tarafindan hazirlanir.

4.4.11 Belgelendirme Middri, Sertifika Raporu ve test raporlarini inceleyerek gézden gegirme islemini yapar. Gozden gegirme islemini tamamladiktan
sonra, “Belgelendirme Sertifika Karar Formu (FRB.082)" nu kullanarak karar énerisi ile karar verir ve sonrasinda sertifikanin basimini gergeklestirir. Karar
asamas! dncesinde ise 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)" kullanilarak kontrolleri gergeklestirir. Bu islemler igin kullanilan formlar ve siireg asagida belirtilmistir;

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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eBasvuru Alinmasi ve On Kontrol Islemi (Belgelendirme Bagvuru Formu)

eTest Siirecinin Planlanmasi (Laboratuvar Test Gonderi ve Takip Formu)

oFiyat Teklifi Verilmesi (Fiyat Teklif Formu)

eSodzlesme Yapilmasi (Belgelendirme Sozlesmesi)

oTeknik Dosya incelemesine Personel Gérevlendirmesi (Belgelendirme Basvuru Formu)

eModiil B-AB Tip Incelemesi (Standart Kontrol Formlar)

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

eTeknik Degerlendirme Raporu (EU Type Certificate Report)

eBelgelendirme Karari (Belgelendirme Sertifika Karar Formu)

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

Sekil 1: Modiil B Uriin Belgelendirme Akis Semasi

AB Tip incelemesi B Modiilii
(Islemler Uygulanir.)

Denetim Planlamasi
(Modiil C2 Gozetim Denetimi Planlama Formu)

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

Test Sonuglari ve Teknik Degerlendirme
(Test Raporlari, Standart Kontrol Formlari, Modiil C2 - Tipe Uygunluk Inceleme Talimati, Module C2 Surveillance Audit Report)

Go6zden Gegirme
(Belgelendirme Sertifika Karar Formu)

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

Sekil 2: Modiil C2 Uriin Belgelendirme Akis Semasi

4.4.12 Gegerlilik stresi dolmadan yapilan yenileme basgvurularinda, orijinal AB tip inceleme sertifikasi mevcut gegerlilik dénemi boyunca kullaniimaya

devam edebilir. Sertifikada dedisiklik olmasi durumunda, Onaylanmis Kurulus sertifikanin gegerliligini stirdirip stirdiiremeyecegine veya askiya alma,

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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daraltma/genisletme gerekip gerekmedidine karar verir. Yenileme olumlu ise, yeni gegerlilik dénemi igin post-dated bir sertifika diizenlenebilir; bu

sertifika, diizenleme/karar tarihi, gegerlilik baslangici ve yeni gegerlilik dénemi sonu bilgilerini icermelidir. Sertifikada ayrica yenileme tiiri agiklanabilir

ve etkin sertifika tarihi, kararin tamamlanma tarihinden sonra olacak sekilde belirlenebilir. Gegerlilik stiresi dolmus sertifikalar icin yapilan bagvurular ise

teknik olarak yeni bir bagvuru olarak degerlendirilir. Bu durumda, siireg tam kapsamli tip inceleme (Modiil B) ve gerektiginde Modiil C2/D g6zetim

faaliyetlerini icerir. Uriinler, eski sertifika siiresi sona erdikten sonra yalnizca yeni sertifika alinmigsa piyasaya sirilebilir. Modiil C2/D gézetimi, iretim

ve kalite sisteminin yeni gegerlilik ddnemi boyunca uygunlugunu temin eder. Bu prosediir, hem Ureticinin Grinlerini yasal olarak piyasaya slrebilmesini

hem de Onaylanmis Kurulusun sertifika siireci ve gézetim sorumluluklarini agik ve diizenli bir gekilde tanimlar, (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.075-V1)

Asadidaki tabloda post-dated bir sertifika hazirlanirken tarih alaninda hangi bilgilerin olmasi gerektigine ve tarihler agisindan bilgilerin sertifikaya nasil

eklenmesi gerektigine dair bir 6rnek yer almaktadir:

Sertifika Tiirii Sertifika Duzenleme Tarihi Sertifika Gegerlilik Baglangig Tarihi Sertifika Gegerlilik Bitis Tarihi
(Date of Issue of the Certificate) (Start Date of Certificate Validity) (Expiry Date of Certificate Validity)
Eski Sertifika 01.01.2021 01.01.2021 01.01.2026
Yeni (Post-Dated) Sertifika 10.12.2025 01.01.2026 01.01.2031

4.5 Uriiniin Gozden Gegirilmesi ve Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

4.5.1 Uriiniin gézden gegirilmesi igin atanan teknik uzman asadidaki kriterler kapsaminda basvuru dosyasini inceler;

Uriine ait bilgiler ve talep edilen normatif dokiimanlar agisindan hizmet kapsami icin mutabakat saglanmasi,

Misteri firmanin talep ettigi belgelendirme kapsaminin karisikiga mahal vermeyecek sekilde tanimlanmig olmasi,

Uriine ait 6nceden yapilmis deney raporlari incelenir. Onceden yapilmis olan test raporlar hangi numuneye ait oldugu, ne zaman yapildigi ve
izlenebilirligi kontrol edilir. Test yapilan laboratuvar akredite ise laboratuvarin akreditasyonunun giincelligi ve test yapilan alanda akreditasyona
sahip olup olmadigi ilgili akreditasyon kurumu sayfasindan arastirilarak dogrulanir. Ayrica, énceden yapilan islerin igerigi incelenerek uygunlugu
degerlendirilir. Bu incelemeler sonucunda, 6nceden tamamlanmis olan isler akredite laboratuvarda yapilan isin igerigine uyumlu ise kabul
edilir. Star Test Belgelendirme tarafindan test raporlari igin verifikasyon amagli tekrar test talebinde bulunulabilir. Test talepleri, ilgili Onayl
Harici Laboratuvarlara ait Test Talep Formu ile yapilir.

Standartlarda tanimlanan malzemelere yo6nelik testler, numunenin dogrudan KKD'nin kendisinden alinmasi yoluyla veya (reticinin ilgili
malzemenin KKD’nin imalatinda kullanilan malzemeyle tamamen 6zdes oldugunu yazili olarak beyan etmesi ve onaylanmis kurulusun referans
KKD ile sunulan numuneleri inceleyerek bu 6zdesligi dogrulayabilmesi kosuluyla, ayri bir malzeme numunesi lizerinde gerceklestirilebilir. Bu
uygulama yalnizca yliksek maliyetli ve sinirl miktarda Gretilen KKD'ler gibi 6zel durumlarla sinirlandiriimalidir. Ayrica basvuru sahibi, onaylanmis
kurulusun test amaciyla sunulan malzemelerin veya bilesenlerin gergekten KKD'yi olusturanlarla ayni oldugunu dogrulayabilmesi igin, KKD'nin
bir 6rnegini temin etmekle yukimlldr, (May 2025 Horizontal RFUs = PPE-R/00.025-V1)

Uretici, AB Tip Incelemesi icin KKD {iriiniinde belirli beden veya beden araliklarini beyan ettiginde, onaylanmis kurulus bu beyanin dogrulugunu
kontrol eder. Sertifika raporunda incelenen bedenler veya araliklar agikga belirtilir ve sertifikada onaylanan bedenler veya beden araliklarinin
net bir sekilde yer almasi saglanir. Sertifikada belirtimeyen bedenler igin CE isareti kullaniimasina izin verilmez. (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.048-V1)
Onaylanmis Kurulusg, AB tip incelemesi sirasinda onaylanan belgelerin ve markalama &rneklerinin sertifika sahibine génderilmesi sirasinda,
belgelerin Uzerine resmi kage/muhiir, yetkili imza ve tarih ekler; bdylece belgeler resmi, teyit edilmis ve izlenebilir hale gelir ve gelecekteki
Modiil C2 gézetimlerinde referans olarak kullanilabilir, (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.049-V1)

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.

Gozden gegirme sonucu ilgili bagvuru siirecinde kullanilan Standart Kontrol Formlariyla kayit altina alinarak belgelendirme siirecine devam

edilir.

4.5.2 Star Test Belgelendirme (riin belgelendirme faaliyeti alanindaki calismalarda kisisel koruyucu donanimlar igin KKD (2016/425/AB) y6netmeligini

esas almaktadir.

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.5.3 Star Test Belgelendirme’de 2016/425/AB KKD yonetmeligine gore belgelendirme stirecinde (iriin incelemesi yapilirken standartta belirtilenlere ek

olarak asagidaki incelemeler yapilir. Uriinde kullanilan diger yardimc malzemelerde ve iiriinde;
» insan sagligi agisindan herhangi bir risk olusturup olusturmadigi (yasakli, kanserojen kimyasallar vb.).

Kisisel Koruyucu Donanimin (KKD) kullaniciyla tam veya kismi cilt temasi bulunmasi ya da kullanici tarafindan soluma yoluyla alinabilecek partikller
icermesi durumunda, Uriin bilesenlerinde yer alan ve hassaslastirici veya alerjen potansiyele sahip tim maddelerin, Uretici tarafindan saglanan bilgilerde
acikca belirtilmesi zorunludur. Bu gereklilik, KKD Yénetmeligi Ek II Madde 1.2.1.1 uyarinca, KKD'de kullanilan malzemelerin ve olasi bozunma Ur{inlerinin

kullanicl saglidina zarar vermemesini teminen uygulanir. Bu kapsamda retici, ilgili her bir maddeyi ayri ayri tanimlayarak kullaniciyi bilgilendirmekle
yukumludur (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.041-V2)

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

olmadigi incelenir.
= Uriinde sivri, sert, tahris edici vb. bir kisminin olup olmadigi incelenir.

4.5.4 Basvuruya konu KKD'nin baska bir dretici tarafindan saglanan degistirilebilir bilesenler icermesi durumunda, basvuru sahibinin teknik
dokiimantasyonda bu bilesenlere iligkin tim uygunluk gereklerini karsilamasi sarttir. Onaylanmis Kurulus, biittinlesik triiniin uygunlugunu degerlendirir;
bilesen Ureticisinin degisikliklerini ve uyumunu izleme sorumlulugu basvuru sahibine/Ureticiye aittir. Bagka bir Uretici tarafindan saglanan degistirilebilir
bilesenler iceren KKD basvurularinda, teknik dokiimantasyonun tiim gereklilikleri kapsamasi sartiyla AB tip incelemesi yapilabilir ve uygunluk saglanirsa
sertifika diizenlenebilir. Ancak, test edilen Uriniin bilesenleriyle Uretimde kullanilan bilesenlerin ayni ve uyumlu kalmasini takip etmek, ilgili tim
sorumlulugu tasimak degistirilebilir bilesen Ureticisi ile basvuru sahibine/{reticiye aittir. Onaylanmis Kurulusun sorumlulugu yalnizca sunulan biittinlesik

Grndn uygunlugunu degerlendirmek ve sorumlulugundan olan KKD'yi sertifikalandirmakla sinirlidir, (Ma 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.027-V1)

4.5.5 Degistirilebilir bilesenler icin, Uretici tarafindan sunulan gecerli AB Tip inceleme Sertifikasi veya uygunluk belgeleri mevcutsa, Onaylanmis Kurulug
bu bilesenin kendi basina uygunlugunu yeniden degerlendirmez. Onaylanmis Kurulus, bilesenin KKD igerisindeki kullaniminin, sunulan sertifikaya ve
teknik dokiimantasyona gére giivenli ve uyumlu oldugunu dogrular. Bu dogrulama sirasinda, bilesenin asil KKD ile uyumlu olup olmadigi, final montajda
guvenlik ve performans agisindan yeterliligi ve teknik dokiimanlarla uyumu kontrol edilir. Bilesen, kendi basina farkli bir standart veya yonetmelik
kapsamindaysa ve Onaylanmis Kurulusun teknik yeterliligi bu kapsami icermiyorsa, bilesenin uygunluguna iligkin ek test veya degerlendirme yapilmaz;

yalnizca mevcut belgelerin gegerliligi esas alinir, (ay 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.035-V3)

4.5.6. Uretici, tek basina veya birlikte kullanilabilen bir Griin ailesi iretmesi durumunda, tiim Griinler igin tek bir teknik dokiimantasyon sunulabilir. Her
{rtin, bagimsiz olarak CE isareti tasimali ve tip sertifikasina sahip olmalidir. Kombinasyon halinde kullanim teknik dokiimantasyonda veya kullanici
talimatlarinda belirtiimisse, belgelendirme departmaninin sorumlulugu yalnizca sertifikasini verdigi Grtin ile sinirhdir ve diger Grinlerin uyumu veya
sertifikalandirilmasi departman sorumlulugu kapsaminda dedildir. Sertifikalandirilan Griiniin, kombinasyon halinde kullanimda ilgili saglik ve glivenlik
gerekliliklerini karsiladigi dokiimante edilmelidir, (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.040-V1)

4.5.7 Uriin markalamasi veya Uretici tarafindan saglanan bilgilerde, bir standarda ait terimlerin, performans seviyelerinin veya siniflandirmalarin (6r.
“Level 2", “FFP3"” vb.) yalnizca Uriinin ilgili standarda gore dederlendirilmis ve uygun bulunmus olmasi halinde ve standart referansi agikga belirtilerek
kullanilmasina izin verilir. Uriiniin standarda uygunlugu dogrulanmamissa, standartla baglanti ima eden “esdeger”, “benzeri”, “uyumlu” gibi ifadelerin
kullanimi yasaktir. Uygunluk beyani iceren tiim isaretleme ve ifadeler, ilgili standarda gore gergeklestirilen AB Tip Incelemesi ile tutarli olmalidir. Uriin
lizerinde veya (riinle birlikte sunulan tim bilgi ve isaretlemelerde, teknik standartlara yapilan atiflarda “uyumlu”, “compatible”, “esdeger” gibi belirsiz
ifadeler kullaniimaz. Bu tir ifadeler, ilgili standarda uygunluk/conformity bildirdigi izlenimi yarattigindan yanilticidir ve PPE Yénetmeligi Madde 8 ile EN
standartlarinin isaretleme kurallarina aykiridir. Bir standardin gerekliliklerinin karsilandigi durumlarda yalnizca “standard adi + yil + dlzey (varsa)”
formatinda aglk ve dogrulanabilir atif yapilir (6rnegin: “Conforms to EN 469:2020, Level 2"). Standart gereklilikleri tam olarak karsilanmayan Grlinlerde

standarda atlf yapllmaz. (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.052-V1)

4.5.8 Onaylanmis Kurulus, Uretici tarafindan sunulan etiketler, isaretlemeler ve kullanim talimatlarinin basili halini inceleyerek okunabilirlik agisindan
degerlendirir. incelemede metinlerin, sembollerin ve uyarilarin kullanici tarafindan kolaylikla gériilebilir ve okunabilir sekilde sunulup sunulmadigi kontrol
edilir. Okunabilirlik yetersiz bulunursa Ureticiye yazili bildirim yapilir ve gerekli diizenlemeler istenir. Dederlendirme sirasinda Ureticiye, gerekmesi halinde

IEC 82079-1, ISO/IEC Guide 37 ve ilgili okunabilirlik kilavuzlar referans olarak gdsterilir, (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.053-V2)

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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4.5.9 Her KKD Urliniinde retim tarihi veya kullanim 6mrii bilgisi etikette yer almak zorunda dedildir. Bu bilgiler, yalnizca Ek II, 2.4 paragraf I uyarinca
KKD Yonetmeligi tarafindan veya ilgili standard veya teknik spesifikasyon tarafindan gerektirilmigse etikette gosterilir. Onaylanmig Kurulus, AB tip

incelemesi sirasinda Griin etiketinin bu gereklilikleri dogru sekilde yansitip yansitmadigini dogrular. (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.056-V3)

4.5.10 KKD dreticisi, tirtintin kullanimina iligkin riskleri belirler, ilgili standart ve spesifikasyonlari ile kullanilan degerlendirme yontemlerini dokiimante
eder. Onaylanmis Kurulus, sunulan teknik dokiimantasyonu inceleyerek risklerin basvuru ve sunulan KKD ile uyumlu sekilde tanimlandidini ve kullaniciya

saglanan bilgi ve talimatlarin tanimlanan riskleri ve kullanim sinirlamalarini KKD Yénetmeligi gerekliliklerine uygun olarak yansittgini dogrular. May 2025

Horizontal RFUs — PPE-R/00.061-V2)

4.5.11 Uriin standardinda baska bir standarda yapilan referans tarihlendirilmis ise, yalnizca belirtilen tarihli versiyon kullanilir. Tarih belirtiimemis
(undated) referans sdz konusu ise, en giincel yayinlanmig versiyon kullaniimali ve temel saglik ve givenlik gerekliliklerini etkileyip etkilemedidi
degderlendirilmeli, Onaylanmis Kurulus kabul kararini ve gerekgesini dokiimante etmelidir. Test metodundaki degisiklikler, gerektiginde triin standardinin

revizyonu icin KKD notified body koordinasyon grubunda tartigiimalidir ve uygunluk varsayimi (zerindeki etkiler dikkate alinmalidir, (May 2025 Horizontal RFUs —
PPE-R/00.072-V2)

4.5.12 Modiil B ve Modiil C2 kapsaminda numune testlerinden basarisizlikla sonuglananlar olmasi durumunda, ihale edilen harici laboratuvarla iletisime

gecilerek testlerin tekrar ve dederlendirilmesi talep edilir. Testlerin tekrarlanmasiyla bile numune testlerinin basarisizlikla sonuclanmasi durumunda ilgili

test baska bir harici laboratuvara génderilerek testin tekrar yapilmasi sadlanir. Baska bir laboratuvarda da basarisiz olmasi hélinde Griintin Moddil B ya

da Modiil C2'ye uygunlugu sadlanamadid kabul edilir ve sertifika verilmez, geri cekilir veya yenilenmez, (May 2025 Horizontal RFUs — PPE-R/00.009-V3)

4.6 Raporlama ve Denetim Sonrasi Islemler

4.6.1 Modil B icin, Teknik Uzman Standart Kontrol formlarini kullanarak “*Modiil B AB Tip Inceleme Talimati (TLB.013)” dogrultusunda incelemelerini
gergeklestirir. Sonrasinda “Sertifika ve Denetim Raporu Hazirlama Talimati (TLB.012)"ni kullanarak “EU Type Certificate Report (FRB.062)" hazirlar ve
gbzden gegirmesi igin Belgelendirme Midiirli'ne teslim eder. Standart Kontrol Formuna izlenebilirligin saglanmasi igin Belgelendirme Basvuru Numarasi

yazilir. Hazirlanacak olan Sertifika Raporu ekleri asadida belirtilmistir;

e  Varsa dizeltici faaliyetlere iligkin kayitlar
e  Standart Kontrol Formlari
o  Akredite Test Raporlari

4.6.2 Modiil C2 icin, Teknik uzman Standart Kontrol formlarini kullanarak “Modiil C2 Tipe Uygunluk Inceleme Talimati (TLB.014)” dogrultusunda
incelemelerini ve denetimini gergeklestirir. Sonrasinda “Sertifika ve Denetim Raporu Hazirlama Talimati (TLB.012)"”ni kullanarak “*Module C2 Surveillance
Audit Report (FRB.091)” hazirlar ve gézden gegirmesi icin Belgelendirme Midri'ne teslim eder. Standart Kontrol Formuna izlenebilirligin saglanmasi

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

e  Modiil C2 Gozetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088) (varsa)
e  Varsa dizeltici faaliyetlere iligkin kayitlar
e  Standart Kontrol Formlari

e  Akredite Test Raporlari
4.7 Gozden Gegirme

4.7.1 Gozden gegirme islemi B ve C2 modiilleri igin Belgelendirme Miidiri tarafindan, Teknik Uzman'in hazirladigi raporlar incelenerek gerceklestirilir.

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

* Bagvuru Formu ve ekleri,
 Test talep formu ve test raporlari
e Standart kontrol formlari

« Sertifika veya gézetim denetim raporu

e Varsa Uygunsuzluk kayitlar
IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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* Varsa duzeltici faaliyetlere iliskin kayitlar
4.8 Belgelendirme Karan

4.8.1 Teknik Uzman, musteri firmanin belgelendirme igin gerekli olan evraklarini bagvuru formu (izerinden kontrol edip dosyayi Belgelendirme Midiri'ne

tam ve eksiksiz teslim etmekle sorumludur.

4.8.2 Belgelendirme Mudiiri, belgelendirme veya belge yenileme karari igin misteri firma dosyasini ve raporlarini inceleyerek yeterli gérmesi halinde
sertifika kararini onaylar. Objektif delillere dayali gériisiinii kayit altina alir. Modiil B icin “Modiil B AB Tip incelemesi Son Kontrol Formu (FRB.092)” ve
Modiil C2 igin “Modiil C2 Tipe Uygunluk Son Kontrol Formu (FRB.093)” formlariyla kontrol sonrasinda Belgelendirme Miidiiri ilgili modile ait sertifikayi

olusturur.

4.8.3 Belgelendirme kararinin olumsuz olmasi durumunda; Belgelendirme Miduri tarafindan objektif nedenleri ile birlikte yazilmis ve onaylanmig karar

migteriye gonderilir.

4.8.4 Star Test Belgelendirme’de Gozden gegirme ve Belgelendirme karari ayni kisi tarafindan gergeklestirilir. Bu konuda yetkili kisi Belgelendirme

Mudara‘ddr.
4.9 Belgelendirme Dokiimantasyonu / Sertifika

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

. Miisteriye PDF formatinda elektronik imzali olarak iletilir.

e  Star Test Belgelendirme’ye ait “Migsteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)"nde kayit altina alinir.

e  2016/425/AB sayili Kisisel Koruyucu Donanimlar Yonetmeligi kapsaminda diizenlenen (riin sertifikalarinin NANDO sistemine yiiklenmesi
zorunlu degildir. NANDO, onaylanmis kuruluslarin ve yetki kapsamlarinin yayimlandigi bir veritabani olup, sertifika bazli bildirim amaciyla
kullanilmaz. Onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen, askiya alinan, geri gekilen veya iptal edilen sertifikalara iligkin bilgiler, ulusal yetkili
otoriteye (Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanlidi/Piyasa Gozetim ve Denetim Dairesi Bagkanhdi) sunulur. Bu kapsamda belgelendirme faaliyetleri

‘Musteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)" dokiimaninda kayit altina alinir ve gerekli durumlarda yetkili otoriteyle paylasilir.
Uriine ait Sertifikada asagidaki bilgiler yer almalidir:

>0Onaylanmis Kurulus Adi ve Adresi/Logosu

>Sertifika Dlizenleme Tarihi (tarih; belgelendirme kararinin tamamlandigi tarihten énce olmamalidir),
>Sertifika numarasi

>Musteri adi ve adresi

>Uretim yeri adi ve adresi (Modiil C2 icin)

>Uretim Lot Bilgileri (Modiil C2 icin)

>Modiil B AB Tip Sertifika Numarasi (Modul C2 igin)

>Belgelendirme kapsami belgelendirme ile ilgili standart bilgileri
>Sertifika Gegerlilik Baglangig tarihi

>Sertifika Gegerlilik Bitis Tarihi

>Uriine ait bilgiler,

>Manken (izerinde {riine ait gorseller,

>Belgelendirme programinin gerektirdigi diger her tirld bilgi

>Belgelendirme Midiiriinin imzasi
4.9.2 Resmi belgelendirme dokiimantasyonu ancak asagidaki kosullar tamamen saglandiktan sonra veya bu adimlarla es zamanli olarak yayimlanabilir;
e  Belgelendirme sartlarinin yerine getirilmesi,
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Uriin degerlendirme sonuglarinin olumlu olmasi (test raporlari, teknik dosya incelemesi vb.)
Fabrika tretim kontroli veya gozetim faaliyetinin (Modil C2) tamamlanmis olmasi

Uygunsuzluklarin kapatildiginin dogrulanmasi

e  Belgelendirme sozlesmesinin tamamlanmasi/imzalanmasi
Mugteri ile Onaylanmig Kurulug arasinda belgelendirme hizmetine dair s6zlesmenin eksiksiz sekilde tamamlanmig olmasi.

4.9.3 Kendi markasiyla (own brand) KKD Uriinleri piyasaya sliren basvuru sahibi, KKD Yonetmeligi kapsaminda Uretici statlisiinde kabul edilir ve sertifika
bagvurusu kendi adina yapilir. Onaylanmis Kurulus, sertifikayi yalnizca bagvuru sahibinin bilgilerine gére diizenler; Griiniin tretiminin tageron veya orijinal
Uretici tarafindan yapilmasi, sertifika diizenleme siirecini etkilemez. Uretici adresi ve diger gerekli bilgiler teknik dosyada beyan edilir. Bu yaklagim

bagvuran bazl sertifika diizenleme stirecini standart héle getirir, (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.040-V1)
4.10 Belgelendirilmis Uriinlerin Takibi

Belgelendirilmis Urinlere iliskin bilgiler, Belgelendirme Muduri tarafindan “Musteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)” dokiimaninda kayit altina alinir. Bu
kapsamda Uriniin tanimi, uygunlugun belgelendirildigi standartlar ve diger normatif dokiimanlar ile miisteri bilgileri muhafaza edilir. Yetkili merciler veya

ilgili taraflarca talep edilmesi halinde, en azindan verilmis bir belgelendirmenin/sertifikanin gegerlilik durumu hakkinda bu liste sayesinde kolayca bilgi

saglanir.
4.11 Belgelendirmeyi Etkileyen Degisiklikler

4.11.1 Star Test Belgelendirme, belgelendirme prosediiriinde misteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya giktiginda bu dedisikliklerin tim

musterilere duyurulmasini mail yolu ile yazili olarak saglar.
4.11.2 Yeni basvurular, giincel standartlara gore degerlendirilir ve belgelendirme prosediirii uygulanir.

4.11.3 Standardin revize edilmesi durumunda, mevcut Modl B sertifikasi hdld gegerlidir ve sertifikanin gegerlilik stiresi boyunca (genellikle 5 yil) Griin
bu sertifikaya gore belgelendirilmis sayilir. Bu nedenle, standart revizyonu otomatik olarak Moddl B sertifikasini dedistirmez. Ancak Uretici, Grlinini yeni
revizyon kapsaminda belgelendirmek isterse, revizyonla birlikte zorunlu hale gelen yeni veya degismis testler Modiil B kapsaminda uygulanir; dnceki
revizyonda yapilmis testler tekrar edilmez. Deneyler, Star Test Belgelendirme tarafindan alinan veya (retici tarafindan saglanan numuneler {izerinde
gergeklestirilir. Modil C2 gézetimleri ise, mevcut Modiil B sertifikasinda tanimli tasarim ve revizyona gore ylriitiilmeye devam eder; standart revizyonlar

C2 denetimlerinde otomatik olarak uygulanmaz.

4.11.4 Belgelendirmeyi etkileyen degisikliklere iliskin uygulamalar (gerekli oldugunda yeniden inceleme ve kontrol, denetim, gézden gegirme,
belgelendirme karari, kapsam genisletme veya daraltma, gozetim faaliyetleri vb.) tim dedisiklikler belgelendirme asamalarinin bitinligini bozmadan
ve yonetim sistemi sartlarina uygun olarak gergeklestirilir. Degisiklik igin gegis stireci standart/mevzuati yayinlayan kurumun belirledigi stre kadardir.
Boyle bir stirenin mevcut olmadidi durumlarda gegis siiresi olarak ilgili dokiimanin harmonize standart olup olmadigina bakilarak belgelendirme yapilacak

olan direktif veya yonetmeliklerde belirtilen gegis stirelerine gore verilir.

4.11.5 Star Test Belgelendirme; miusteri kaynakli belgelendirmeyi etkileyen dedisiklikler olmasi halinde degisikliklerle ilgili uygun faaliyetleri yerine
getirir.

4.11.6 Misteri veya Urin ile ilgili belgelendirmeyi etkileyen her tirlii degisiklik (adres, tasarim, Uretim, yasal temsilci, standart veya diizenleme
degisiklikleri, uygunsuzluk vb.) Star Test Belgelendirme’ye yazili olarak bildirilir. Bildirim sonrasinda Belgelendirme Miidiirii gerekli degerlendirmeleri,
gbzden gegirmeleri ve karar mekanizmalarini planlar ve uygular. Bu faaliyetlerden herhangi biri kapsam disi birakilirsa gerekgesi kayit altina alinir.
Belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler s6z konusu oldugunda, “Risk ve Firsatlari Ele Alma Prosediirii (PRB.011)"'ne gore slreg isletilir. Belgelendirmeyi
etkileyen degisikliklere 6rnekler asadidaki gibidir:
a) Tasarim ve {riin degisiklikleri

e  Uriin tasanminda degisiklik yapiimasi

e  Standardin gerektirdigi 6zelliklerde degisiklik
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e Yeni Uriin varyantlarinin eklenmesi
— Modiil B: yeniden tip inceleme / ek testler
— Modul C2: uretim gdzetimi kapsaminda gilincellenmis numuneler ile denetim yapilir
b) Uretim siireci degisiklikleri
e  Yeni Uretim hatti veya tesis eklenmesi
e  Kritik tiretim ekipmani degisikligi
e Uretim prosediirlerinde énemli degisiklikler
— C2 gobzetimi kapsaminda denetim planlamasi ve uygulamasi gerekir
c) Yetkili temsilci veya Uretici bilgilerinde degisiklik
e  Firma adi, yasal temsilci degisikligi
e Uretici veya yetkili temsilcinin lisans/izin bilgilerindeki degisiklik
— Belgelendirme kayitlari glincellenir, gerekiyorsa karar mekanizmasi galigtirilir

d) Standart veya yasal diizenleme dedisiklikleri
e Uriiniin belgelendigi standart revizyonu

®  Yeni dizenleyici gereklilikler
— Modiil B: yeni test ve dederlendirme
— Modul C2: tiretim g6zetimi halen eski sertifikaya gore yirir; yeni revizyon yalnizca istege bagh Modiil B giincellemesi ile uygulanir
e) Uygunsuzluk ve sikayetler
e Uriin uygunsuzlugu, geri cagirma, sikayetler
— Dederlendirme ve gerekirse yeniden karar siireci baglatilir

Uygunsuzluk ve sikayetlerin s6z konusu olmasi durumunda, “Modiil B ve Modiil C2 Uygunsuzluk Yénetimi Prosediri (PRB.023)"ne gore siireg isletilir.

4.11.7 Modiil C2 kapsaminda gergeklestirilen homojenlik degerlendirmesinde numune basarisizligi tespit edilmesi halinde dretici, uygunsuziugun
nedenine iliskin inceleme sonuglarini onaylanmis kurulusa sunmakla yikimlidir. Uygunsuzlugun Griin tasarimini etkilemeyen bir Gretim hatasindan,
proses kaynakli bir sapmadan veya sehven uygulanmis ancak geri alinacak bir degisiklikten kaynaklandigi ve tasarimda herhangi bir revizyon
yapilmayacadi Uretici tarafindan beyan edildigi durumlarda Modil B onaylanmis kurulusunun bilgilendiriimesine gerek olmayip siire¢ Modil C2
kapsaminda yrditillr. Ancak Uretici tasarim dedisiklidi yapilacagini beyan ederse veya tespit edilen uygunsuzlugun tasarimdan kaynaklandidi anlagilirsa,
Modiil C2 onaylanmig kurulusu degerlendirme yapmaksizin Modiil B onaylanmis kurulusunu derhal bilgilendirir. Tasarim dedisikligine iligkin tiim inceleme,
karar ve onay siregleri Modul B kapsaminda ytr(ttilir ve Modiil C2 faaliyetleri, Modiil B onaylanmis kurulusunun tasarim degisikligini uygun bulmasina
kadar ilerletilmez. Modiil B Onaylanmis Kurulusunun gerekli tasarim incelemelerini tamamlayip AB Tip Inceleme Sertifikasini ilgili degisiklikle revize etmesi
sonrasinda, Modiil C2 Onaylanmis Kurulusu Uretici ile tekrar tretim planina gore Modiil C2 denetlemesi ve sertifikalandirma stirecini revize edilen AB Tip

Inceleme Sertifikasindaki tasarimli {iriine gére baglatir, (May 2025 Horizontal RFUs - PPE-R/00.009-V3)
4.12 Belgelendirmenin Sonlandirilmasi, iptali, Daraltiimasi/Genisletilmesi, Askiya Alinmasi veya Geri Cekilmesi

Denetim sonucunda veya baska bir yontemle, belgelendirme sartlarina uyulmadigini gésteren bir uygunsuzlugun tespit ediimesi halinde, Star Test

Belgelendirme gerekli diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yeterliligini degerlendirir ve belgelendirme ile ilgili asagidaki kararlardan birini uygular:

¢ Uygunsuz (riin tiplerinin belgelendirme kapsami disina gikarilmasi amaciyla belgelendirme kapsaminin daraltiimasi
 Belgenin askiya alinmasi

 Belgenin geri gekilmesi

Uygunsuzluk durumundan bagimsiz olarak; miisteri talebi veya ilave uygunluk dederlendirmesi sonucunda asagidaki kararlar da alinabilir:
« flave uygunluk kanitlarinin saglanmasi halinde belgelendirme kapsaminin genisletilmesi

 Belgelendirmenin sonlandiriimasi
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Avrica hile, sahtecilik, sertifika tizerinde tahrifat veya dedisiklik yapilmasi, kamu giivenlidi acisindan tehlike olusturmasi ya da yasal ihlal veya kasitl

yanlis beyan sonucu verildidinin tespit edilmesi halinde,

o Belgenin iptali karari alinabilir.

Askiya alma veya geri cekme karari; tekrarlayan uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetlerin zamaninda uygulanmamasi, Uriinlin giivenligine iliskin ciddi
risklerin ortaya cikmasi, ilgili mevzuat hikiimlerine aykiri davranilmasi veya denetimlerin gergeklestirimesine engel olunmasi gibi durumlarda
uygulanabilir. Askiya alma siiresi igerisinde Ureticinin gerekli diizeltici faaliyetleri basariyla tamamlamamasi durumunda belge geri gekilir. Geri gekme

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

Belgelendirme kapsamindaki tiim degisikliklere (sonlandirma, iptal, daraltma/genisletme, askiya alma veya geri cekme) iliskin kararlar, Belgelendirme
Mudiirti tarafindan misteriye yazili olarak veya e-posta yoluyla bildirilir. Star Test Belgelendirme, bu dedisiklikleri kamuoyuyla paylasma hakkini sakli
tutar. Belgenin iptali veya geri gekilmesi halinde, belge ve logo kullanimina iliskin sdzlesme hikiimlerini hatirlatan resmi bir bildirim firmaya gonderilir

ve kurulusun belgelendirme isaretlerini tim tanitim ve Uriin dokiimanlarindan kaldirmasi zorunlu kilinir.
4.12.1 Belgenin Askiya Alinmasi (Suspension)

Belgelendirmenin askiya alinmasi (suspension), gegici nitelikte bir tedbirdir ve firmanin belgelendirme sartlarini gegici olarak yerine getiremedidi veya
belgelendirmenin dayandidi uygunluk sartlarinin belirli bir stre icin dogrulanamadidi durumlarda uygulanir. Askiya alma, uygunsuzluklarin giderilmesi
amaciyla firmaya siire taninmasini saglar ve gerekli sartlarin saglanmasi halinde kaldirilabilir. Askiya alma stiresi sonunda uygunsuzluklarin giderilmemesi

halinde belgenin geri gekilmesine karar verilebilir.

Modiil B — Askiya Alma: Onaylanmig kurulus, AB Tip Incelemesi kapsaminda belgelendirilen bir KKD tipinin, 2016/425/AB KKD Yénetmeligi Ek IT'de yer
alan temel saglik ve giivenlik gereklerini artik karsilamadiginin tespit edilmesi veya bu konuda makul siiphe olusmasi halinde, ilgili AB Tip inceleme
Sertifikasini askiya alabilir. Askiya alma karari; sertifikaya esas alinan Grlin tipinin, yirirlikteki uyumlagtinimig standartlar veya teknik sartlardaki
degisikliklerden etkilenmesine ragmen Uretici tarafindan gerekli glincellemelerin yapilmamasi, Uretimden veya piyasa gozetimi faaliyetlerinden elde edilen
bulgularin Griinlerin sertifikada tanimlanan tipe uymadigini géstermesi, bagvuru veya belgelendirme siirecinde kasitll olmayan yanlis veya eksik bilgi
sunuldugunun sonradan tespit edilmesi ya da onaylanmis kurulus tarafindan bildirilen uygunsuzluklara iliskin kabul edilebilir ve zamaninda diizeltici
faaliyetlerin uygulanmamasi durumlarinda alinabilir. Askiya alma siiresince AB Tip Inceleme Sertifikasi askida olup aktif degildir; Uretici sertifikaya atifta
bulunamaz, CE isaretlemesi yapamaz ve ilgili KKD'leri piyasaya arz edemez. Askiya alma, tespit edilen uygunsuzluklarin Uretici tarafindan giderildiginin

onaylanmis kurulusca dogrulanmasi halinde kaldirilir; aksi halde sertifika geri cekilebilir.

Modiil C2 — Askiya Alma: Onaylanmis kurulug, Modiil C2 kapsaminda yiir(tilen rastgele araliklarla Griin denetimleri sirasinda alinan numunelerin, AB Tip
Inceleme Sertifikasinda tanimlanan tipe, ilgili uyumlastiriimis standartlara veya 2016/425/AB KKD Yénetmeligi Ek II'de yer alan temel saglik ve giivenlik
gereklerine uygun olmadigini tespit etmesi halinde, Modtil C2 belgelendirme faaliyetlerini askiya alabilir. Askiya alma karari; numune test sonuglarinin
sertifikada beyan edilen performans seviyelerinin altinda kalmasi, tretimin homojen olmadiginin tespit edilmesi ve RFUlar dogrultusunda talep edilen
ilave testlerin de basarisiz olmasi, uygunsuzluklarin sistematik veya tekrarlayan nitelik tagimasi, Ureticinin kdk neden analizini sunmamasi veya kabul
edilebilir diizeltici ve onleyici faaliyetleri belirlenen sure igerisinde etkin bigimde uygulamamasi ya da onaylanmis kurulusun numune alma, Uretim
sahalarina erisim ve gerekli teknik bilgi ile kayitlara ulagim faaliyetlerinin Uretici tarafindan engellenmesi durumlarinda uygulanir. Askiya alma siiresince
Uretici, Modiil C2 kapsaminda belgelendirilmis tip uygunluguna atifta bulunamaz ve ilgili KKD'leri CE isareti ile piyasaya arz edemez. Askiya alma,
uygunsuzluklarin giderildiginin ve Uretimin yeniden homojen oldugunun Onaylanmis Kurulus tarafindan dogrulanmasi héalinde kaldirilir; aksi durumda
Modiil C2 belgelendirmesi geri gekilir. Gerekli gdriilmesi halinde ve uygunsuzlugun niteligine bagl olarak, AB Tip inceleme Sertifikasina iliskin Modiil B
kapsaminda askiya alma veya geri gekme siireci de baslatilabilir. Modiil C2 kapsaminda gergeklestirilen ilk Griin denetimi sirasinda uygunsuzluk tespit
edilmesi halinde askiya alma uygulanmaz; uygunluk saglanamamasi durumunda Modiil C2 belgelendirmesi baglatiimaz ve ilgili trlnler CE isareti ile
piyasaya arz edilemez. Askiya alma, yalnizca Modl C2 kapsaminda daha 6nce uygunluk karari verilmis olmasi halinde uygulanir. Moduil C2 kapsaminda
gergeklestirilen ilk (irtin denetiminde uygunsuzluk tespit edilmesi halinde, uygunsuzlugun niteligi degerlendirilir. Uygunsuzlugun tekil veya izole nitelikte
olmasi, belirli bir Giretim partisine 6zgii bulunmasi ve sistematik bir durum tegkil etmemesi halinde Modiil B kapsaminda diizenlenmis AB Tip Inceleme
Sertifikasi etkilenmez; Ureticiden uygunsuzluga iliskin diizeltici faaliyetlerin gergeklestiriimesi talep edilir. Askiya alma, Uretici tarafindan gerekli diizeltici
ve Onleyici faaliyetlerin tamamlanmasinin ve bu faaliyetlerin onaylanmis kurulus tarafindan kabul edilmesinin ardindan kaldirilir; askinin kaldiriimasi ile

birlikte Modiil C2 siireci kaldigi yerden devam ettirilir. Buna karsilik, uygunsuzlugun ciddi veya sistematik nitelik tasimasi, performans seviyelerinin siirekli
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olarak sertifikada beyan edilen degerlerin altinda kalmasi, Urlinlerin sertifikaya esas alinan tipten acik bicimde sapmasi veya teknik dosya ile uyumsuziuk
bulunmasi durumlarinda, AB Tip Inceleme Sertifikasinin gecerliligi siipheli hale gelir ve ilgili Onaylanmis Kurulus tarafindan Modiil B kapsaminda askiya
alma siireci baglatilabilir. Bu kapsamda, ilk Modiil C2 denetiminde tespit edilen basarisizlik dogrudan Moddil C2 askiya alma sonucunu dogurmaz; ancak

gerekli goriilmesi halinde Moddil B sertifikasina yonelik askiya alma islemi uygulanabilir.

Askiya alinan Grliniin Bakanlik ve Diger Onaylanmis Kuruluslara bildirimi yapilir. Askiya alma karari, sabit bir siireye tabi olmamakla birlikte, her durumda
gegici niteliktedir. Onaylanmis Kurulus, askiya alma kararinda uygunsuzluklarin giderilmesi igin Greticiye taninan siireyi belirler; bu siire, uygunsuzlugun
niteligine ve kapsamina bagli olarak genellikle tig (3) ay ile alti (6) ay arasinda olacak sekilde tanimlanir. Bu siire sonunda askiya almanin kaldiriimasi,
uzatilmasi veya sertifikanin geri gekilmesine iliskin gerekgeli bir karar alinir. Askiya alma siirecinin kaldirnlmasini talep eden mdisteri firma, uygunsuzluklarin
giderildigine iligkin bilgi ve kanitlar yazili olarak belgelendirme kurulusuna sunar. Star Test Belgelendirme, sunulan bilgi ve kanitlari degerlendirir ve
gerekli goriilmesi halinde gozetim denetimi, ilave (irlin denetimi veya numune testleri yapilmasini talep eder. Degerlendirme sonucunda uygunsuzluklarin
giderildiginin dogrulanmasi halinde askiya alma kaldirilir; gerekli olmasi durumunda ilgili gézetim denetimi veya Uriin belgelendirme faaliyetleri igin

miisteri firmaya teklif sunulur. Miigteri firmanin teklifi onaylamasi akabinde, Uriin Belgelendirme Prosediirii madde 4.1'de yazili olan siirecler uygulanir.

Belgelendirmenin askiya alinabilecedi durumlar su sekilde olabilir:

e  Gozetim denetiminin zamaninda gerceklestirilememesi: 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 kapatiimazsa, belge

askiya alinir.

e  Uriiniin piyasada tehlike olusturduguna dair siipheler: Sikayetler, olumsuz kullanici geri bildirimleri, piyasa gzetimi faaliyetleri veya resmi

bildirimler sonucunda Griinlin piyasada tehlike olusturduguna dair inceleme gerektiren stiphelerin ortaya cikmasi.

e Belgenin yanlis veya kapsami disinda kullaniimasi: Belgenin, kasith olmayan sekilde yanlis veya kapsami disinda kullanildiginin tespit edilmesi
(kapsamin hatali beyan edilmesi, yanlis tanitim vb.).

e  Adres degisikligi, organizasyonel degisiklik, Uretimde blylk degisiklik: Firmanin adres, organizasyon yapisi veya Uretim yerinde, Urln
uygunlugunu etkileyebilecek 6nemli degisikliklerin meydana gelmesi ve bu degisikliklerin yeniden dederlendirme gerektirmesi.

e Uriiniin performansini etkileyebilecek degisiklikler yapiimasi: Onaylanmamis teknik degisiklik yapilmissa (malzeme, tasarim, proses vb.), bu

durumda teknik dosya glincellenmeden belge askiya alinir.

e Mali yukimliliklerin yerine getirilmemesi: Firma belgelendirme bedellerini édemezse idari askiya alma uygulanabilir. Bu teknik dedil, idari bir

nedendir.

e Denetimlerde is birligi yaplmamasi veya bilgi gizlenmesi: Denetimlerde is birligi yapilmamasi, bilgi ve kayitlarin saglanmamasi veya
belgelendirme faaliyetlerinin gegici olarak engellenmesi.
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 siire boyunca gegerli olmakla birlikte kullanilamaz. Askiya alma siiresince firma, belgeye atifta bulunamaz; ilgili Grlinleri CE isareti

ile piyasaya arz edemez. Askiya alma siiresi sonunda:

e Uygunsuzluklarin giderildiginin onaylanmis kurulus tarafindan dogrulanmasi halinde, belge yeniden aktif hale getirilir ve askiya alma kaldirilir.
e  Uygunsuzluklarin devam etmesi veya kabul edilebilir dlizeltici faaliyetlerin uygulanmamasi halinde, belge geri gekilir.

e  Kasith yaniltma, sahtecilik veya agir mevzuat ihlallerinin tespit edilmesi halinde ise belge iptal edilir.

4.12.2 Belgelendirmenin Kapsam Daraltilmasi (Scope Reduction) ve Genisletilmesi (Scope Extension)

Musterinin yazili talebi ve/veya ilgili kapsamdaki sartlari yerine getirmemesi durumunda belgelendirmenin kapsaminda daraltma veya genigletme islemi
gergeklestirilebilir. Yeni hazirlanan belgenin numaralandirma islemi, mevcut bagvuru numarasi sabit kalmak kosuluyla bu numaranin yanina revizyon

numarasi eklenerek yapilir. Gegmiste verilmis olan {rlin belgesi firmadan talep edilir. Revize olan belge {creti karsiliginda misteri firmaya iletilir. Kapsam

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.



Dokiiman No PRB.003

ST&q STAR TEST BELGELENDIRME Sayfa 21/26

p— . . o Ik Yayin Tarihi 09.04.2025
;!:.ge=.e SndirI; URUN BELGELENDIRME PROSEDURU Revizyon Tarii 26122005
Gozetim ve Denetim A.S. Rev'zyon NO 04

genisletme iglemi, gerekli oldugunda deney uygulamalari gergeklestirilerek saglanir. Belgelendirme kapsaminin daraltiimasi/genisletilmesi ile ilgili karar,
Belgelendirme Mudiirii tarafindan verilir.

Sertifikanin/Belgenin Genisletiimesi: Belgeye konu olan Grlin, model, varyant, Uretim yeri, risk sinifi vb. unsurlarin mevcut belgelendirme kapsamina
eklenmesi islemidir. Asadidaki tabloda bazi 6rnekler yer almaktadir:

Durum Acgiklama

Uriin portféyiine yeni bir model eklenmesi Ayni teknik &zelliklere sahip ama farkl kodlu Griinler
Uriiniin farkli bir varyant: igin ek performans testlerinin yapiimasi Yeni model CE belgesi kapsamina alinir

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

Uriin Uzerinde yapilan degisikligin uygunluk testlerinden basariyla gegmesi | Giincellenmis Griin onaylanir

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

Teknik dosya glincellendikten sonra, yeni test raporlar eklenerek, Uygunluk dederlendirme siireci kismi olarak yeniden yuritalir. Uygunluk durumuna

gore belgenin/sertifikanin genisletilmesi saglanir.

Sertifikanin/Belgenin Daraltiimasi: Mevcut belgelendirme kapsamindaki triin, model, Gretim yeri vb. unsurlarin belgeden cikartiimasi islemidir. Asagidaki
tabloda bazi 6rnekler yer almaktadir:

Durum Aciklama

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

Bir irlin modeli testleri gegemez / teknik uygunluk saglayamaz Uygunsuzluk nedeniyle kapsamdan gikarilir
Gozetim denetiminde belirli Grtin gruplarinda ciddi uygunsuzluklar bulunur Riskli Griinler kapsam digi birakilir

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

Teknik dosya revizyonu yapilir ve mevcut belge/sertifikada revizyon yapilarak kapsam daraltilarak sertifika yaynlanir.
4.12.3 Belgelendirmenin Geri Gekilmesi (Withdrawal) ve iptali (Cancellation)

Geri cekme (withdrawal): Gegerli olarak verilmis bir belgelendirmenin, belgelendirme sartlarinin saglanmamasi nedeniyle ileriye doniik olarak sona
erdirilmesidir. Geri gekilen belge, verildigi tarihten geri gekme tarihine kadar gegerli olmakla birlikte, geri gekme kararindan itibaren gegerliligini vyitirir.
Sertifikanin geri gekilmesi, sertifikanin gegerliliginin tamamen kaldiriimasi, ancak belirli nedenlerle daha sonra yeniden diizenlenebilme ihtimali olan
durumlar igindir. Geri cekme genellikle Ureticinin talebiyle, Griiniin Uretimden kaldirnimasi, askiya alma sonrasi uygunsuzluklarin giderilmemesi
durumunda, denetimlerin yapilamamasi durumunda ve belgelendirme sartlarinin saglanmamasi durumunda yapilir. Geri gekilen belge yeniden aktif hale

getirilemez; belgelendirmenin devami igin belgelendirme siirecinin bastan yiritiilmesi ve yeni bir belgelendirme karari alinmasi gerekir.
Asadidaki sartlarin olusmasi durumunda belgenin geri cekilmesi yetkisi Belgelendirme Midirii'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 disi kalmadir. Belge dnce askiya alinir, eder faaliyet uzun siire devam etmezse belge geri cekilir.
e  Denetimlerin misteri firmadan dolay programlanamamasi: Eger siireklilik saglanamazsa belge askiya alinir, sonrasinda geri gekilebilir.

e Askiya alma siiresinde gerekli diizeltici faaliyetlerin tamamlanmamasi: Misterinin sisteminde belgelendirme sartlarinin sirddrdlebilirligini
etkileyen uygunsuzluklarin bulunmasi halinde belge askiya alinir; askiya alma siresi igerisinde uygunluk saglanamamasi durumunda belge geri
gekilir.
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Miisterinin, Uriin belgelendirme sdzlesmesine aykiri hareketlerde bulunmasi

Miisterinin, belgelendirme sistemi ya da Star Test Belgelendirme Uriin Belgelendirme prosediirlerinde yapilan degisiklikleri sistemine adapte
etmekte direnmesi: Yeni kurallara uymayan firma, artik belge kriterlerini karsilamiyordur ve bu durumda belge 6nce askiya alinir sonra geri
gekilebilir.

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

Belgeler geri gekilir.

Sertifikaya esas teskil eden yasal sartlara uygunlugun gegici veya idari nedenlerle siirdiiriilememesi halinde belge askiya alinir; durumun

devami halinde belge geri gekilir.

Herhangi bir sebepten dolayi firmanin, Star Test Belgelendirme tarafindan bildirilen gézetim denetimi tarihini siire belirtmeksizin erteleme
talebinde bulunmasi veya gozetim kontroltnin iptali talebinde bulunmasi: Firma denetimi reddediyorsa veya belgelendirme siirecine devam

etmiyorsa, gonilli gekilme sayilir.

Firmanin belgede belirtilen adreste bulunmamasi: Fiziksel lokasyon bulunamiyorsa, bu durum idari bir nedenden dolayi geri gekmeye yol
acabilir. Gegici taginma durumunda bildirimsizlik sebebiyle askiya alma uygulanir. Ama adres fiilen yoksa ve/veya adrese ulasilamiyorsa geri

gekme uygulanir.
Firmaya ait tiizel kisiligin sona ermesi: Firma artik yasal olarak yoksa belge gecerliligini siirdiiremez.

Miuisterinin mali yikumliliklerini yerine getirmemesi: Belgelendirme hizmeti durdurulabilir, bu durumda belge 6nce askiya alinir fakat 6deme

yapilmamaya devam edilmesi durumunda belge geri gekilir (iptal edilmez giinkii teknik bir uygunsuzluk degil).

Iptal (cancellation): Belgelendirmenin; hile, sahtecilik, sertifika iizerinde tahrifat veya degisiklik yapilmasi, kamu giivenligi acisindan tehlike olusturmasi

ya da yasal ihlal veya kasitli yanlis beyan sonucu verildiginin tespit edilmesi halinde, basindan itibaren gegersiz sayllmasidir. Onaylanmis Kurulus (Notified

Body) ve/veya Yetkili Otorite tarafindan zorunlu olarak ve kalici sekilde gegersiz kiinmasidir. Logo, isaret ve referanslarin tamami kullanim digi birakilir.

Uriin belgelendirilmis olarak piyasaya arz edilemez. Iptal edilen belge yeniden gegerli héle getirilemez. Belge verildigi tarihten itibaren gegersiz sayilir.

Sireg yeniden baglatilsa bile, yeni bir bagvuru gerekir.

Asadidaki sartlarin olusmasli durumunda belgenin iptal yetkisi Belgelendirme Midiiri'ne aittir;

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

iptal edilmelidir.

Belgelendirme isleminin kasitl ve yaniltici sekilde yanlis yansitilmasi, logo, sertifika, ilgili dokiimanlarin kétlye ya da hatal kullanimi: Belgede

kotiiye kullanim varsa iptal gerekir, giinkii bu durum kamu giivenligini etkileyebilir.

Firmanin belgelendirme personeline islemler sirasinda kasitli olarak eksik ve yaniltici bilgi vermesi: Bu etik ihlal sayilir, belgelerin givenilirligini

ortadan kaldirir.

Firmanin, belgelendirmenin kapsami diginda kalan Uriinler, modeller veya Uretim sahalari igin, kasith olarak belgelendirilmis izlenimi yaratacak

sekilde belgeye veya CE isaretine atifta bulunmasi.

Belgenin tamaminin veya bir kisminin, igerigi dedistirilmis, yaniltici veya baglamindan kopariimis sekilde godaltiimasi, yayimlanmasi veya

daditiimasi.

Belgelendirme, gbzetim veya Uriin denetimi siireglerinde, belgelendirme kararini etkilemeye yonelik riisvet, baski, tehdit veya benzeri hileli

girisimlerde bulunulmasi.
Numune, test, 6lglim veya rapor sonuglarinin kasitl olarak degistiriimesi, gizlenmesi veya yaniltici bicimde sunulmasi.

Belgelendirme sartlar saglanmadan veya askiya alma / geri gekme siiresince, kasitli olarak CE isareti kullanilmasi ve belgelendirme kurulusuna

atifta bulunulmasi.
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. Belgenin verilmesine esas teskil eden bilgi, dokiiman veya beyanlarin, belgelendirme karari alindiktan sonra hileli veya sahte oldugunun tespit
edilmesi.

Yetkisiz / Sahte Sertifika Kullanimi: Firmanin, belgelendirme kapsaminda kendisine verilmemis bir sertifika numarasini, belgeyi veya belgeye ait unsurlari
kullanmasi ya da tgiinci kisilere ait belgeleri kendi Urinleri igin kullanmasi durumunda daha 6nce hig verilmemis bir sertifika s6z konusu oldugundan
sertifikanin iptali de sdz konusu degildir. Iptal veya geri cekme, vyalnizca gercekten verilmis bir belge igin sdz konusudur.
Hig verilmemis bir belge icin yapilacak islem iptal degil, yetkisiz / sahte kullanim tespitidir. Dolayisiyla, sertifika yok ama varmis gibi kullaniliyorsa bu
durumun adi sahte veya yetkisiz sertifika kullanimidir. Firmanin, belgelendirme kapsaminda kendisine verilmemis bir sertifika numarasini, belgeyi veya
belgeye ait unsurlari kullanmasi ya da lglinci kisilere ait belgeleri kendi Griinleri igin kullanmasi, yetkisiz ve sahte belge kullanimi olarak degerlendirilir.
Bu durumda belgelendirme kurulusu, s6z konusu kullanimi derhal durdurur, firmayi yazili olarak uyarir ve gerekli hallerde yetkili mercilere (yetkili
otorite/Bakanlik) bildirimde bulunur. Ayrica Onaylanmis Kurulus hukuki olarak suregleri baglatma hakkini kullanir.

4.12.4 Belgelendirmenin Sonlandiriimasi (Termination)

Belgelendirmenin sonlandiriimasi, belgelendirme iliskisinin dodal veya istege bagli olarak sona erdiriimesidir. Her zaman olumsuz bir durum degildir.
Miisteri, belgelendirme kapsamini stirdiirmek istemedidi durumlarda belgelendirmenin sonlandiriimasini talep edebilir. Talep yazili olmalidir. Gelen talep
Belgelendirme Mudiri tarafindan incelenerek onaylanir ve misteriye yazili olarak bilgi verilir. Misterinin kendi istegiyle belgeyi kullanmayi birakmak
istemesi, firmanin Uretimi durdurmasi veya ilgili Griini piyasadan gekmesi, firmanin belgelendirme kapsamini stirdiirmek istememesi, taraflar arasinda
belgelendirme iliskisinin karsilikli olarak sona erdirilmesi (6rnegin ticari nedenler veya Ucret ddenmemesi gibi durumlar; bu durumlar uygunsuzluk olarak
dederlendiriimez) durumlarinda belge sonlandiriimasi islemi uygulanir. Belgelendirme stireci miisteri talebi veya karsilikli anlasma ile kapatilir. Belgenin
gecerliligi sona erer; ancak bu durum firmanin gelecekte yeniden bagvuru yapmasina engel teskil etmez. Belgelendirmenin sonlandiriimasi, iptal veya

geri gekme ile ayni anlama gelmez; daha nétr ve idari bir kapanis stirecidir.

Belgelendirmenin sonlandiriimasi, belgelendirme iliskisinin taraflarin iradesiyle veya dogal nedenlerle tamamen sona erdirilmesidir. Bu islem, firmanin
ilgili belgeyi artik kullanmayacadi ve belgelendirme kapsaminin kapatildigi anlamina gelir. Belgelendirmenin sonlandiriimasi; askiya alma, geri gekme
veya iptal gibi belgelendirme kurulusu tarafindan uygunsuziuk veya ihlal gerekgeleriyle alinan yaptirm kararlari ile karistinlmamalidir. Sonlandirma,

yaptirim igermeyen, idari ve goniilli bir kapanis strecidir.

Belgelendirmenin sonlandiriimasi; firmanin kendi talebiyle belgelendirme kapsamini siirdiirmek istememesi, ilgili Griinlin Gretimden kaldiriimasi, belgenin
suresinin dolmasi ve yenileme basvurusunun yapiimamasi, taraflar arasindaki belgelendirme iliskisinin karsilikli olarak sona erdiriimesi, firmanin tiizel

kisiliginin sona ermesi (tasfiye, iflas vb.) veya firma ile uzun sireli iletisim kurulamamasi gibi durumlarda uygulanir.

Sonlandirma karari ile birlikte belgenin gegerliligi sona erer ve belge belgelendirme kayitlarinda kapatilir. Bu durum, firmanin gelecekte yeniden

belgelendirme basvurusunda bulunmasina engel teskil etmez.
Belgelendirmenin sonlandiriimasi siireci asagidaki adimlara gére yiritdlur:

« Firma tarafindan yapilan sonlandirma talebi dederlendirilerek, sonlandirma gerekgesi belirlenir ve belgelenir (misteri talebi, tGretimin durdurulmasi,
belgenin stiresinin dolmasi ve yenilenmemesi, taraflar arasinda belgelendirme iliskisinin sona erdirilmesi, tiizel kisiligin sona ermesi vb.).

» Dederlendirmenin uygun bulunmasi sonrasinda, Onaylanmis Kurulus tarafindan sonlandirma karari alinir ve bu karar, gerekgesi ve yirurlik tarihi
belirtiimek suretiyle firmaya yazili olarak bildirilir.

« Sertifikanin gegerliligi sona erdirilir ve belge belgelendirme kayitlarinda “sonlandiriimis” statiisiine alinir. Sertifika numarasi yeniden kullaniimaz.

» Mevzuatin gerektirdigi hallerde ilgili bakanliklar veya yetkili otoritelere bildirim yapilir.

» Gerekli goriilmesi veya mevzuat geregi halinde kamuya bilgilendirme yapilabilir.

Sonlandirma iglemi ile birlikte ilgili sertifika, Onaylanmig Kurulus kayitlarinda sona ermis / aktif olmayan statiiye alinir. Firma, sertifikay, sertifika
numarasini, Onaylanmis Kurulus adini ve logosunu higbir sekilde kullanamaz ve sertifikaya atifta bulunamaz. Sertifikanin hukuki dayanak teskil ettigi
Urinler igin CE isareti kullanilamaz ve bu (riinler, sonlandirma tarihinden itibaren piyasaya arz edilemez. Sonlandirma, sonlandirma tarihinden sonra

piyasaya arz edilecek Urilinleri kapsar; daha 6nce piyasaya arz edilmis Uriinlere iliskin sorumluluklar ilgili mevzuat hiikiimleri gercevesinde dederlendirilir.
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4.13 Bakanhga, Onaylanmis Kuruluslara, Kamuoyuna ve TURKAK'a Bildirim

Star Test Belgelendirme tarafindan yayinlanan sertifikalar igin, askiya alinan, iptal edilen, daraltilan/genisletilen, sonlandirilan, geri gekilen veya sertifika
kapsaminda yapilan herhangi bir degisiklik igin sertifikaya yapilan islemin yapildigi tarih itibariyle bakanlida yazli olarak bildirimi yapilir. Star Test
Belgelendirme, sertifikali kuruluglarin giincel durumunu igeren listeyi her yil Haziran ve Aralik aylarinda “Musteri Belgelendirme Listesi (LSB.012)" araciligi
ile TURKAK’a bildirir.

Belgelendirmesi yapilan bir Kisisel Koruyucu Donanim (KKD) (riind ile ilgili olarak, belgelendirme sartlarina uyulmadigini gésteren bir uygunsuzlugun
tespit edilmesi halinde, Star Test Belgelendirme tarafindan uygunsuziugun niteligine bagli olarak gerekli gériilmesi durumunda iriin sertifikasi askiya
alinir. Askiya alma siiresi igerisinde uygunsuzluklarin Uretici/basvuru sahibi tarafindan giderilememesi veya uygunsuzluklarin kabul edilebilir sekilde
kapatilmadiginin tespit ediimesi halinde sertifika geri gekilir. Sertifikanin geri cekilmesine iligkin karar, yazili olarak Ureticiye/bagvuru sahibine bildirilir;
bildirime sertifikanin geri gekilme gerekgesi ve yiriirlik tarihi agikga eklenir. Ayni zamanda, sertifikanin askiya alinmasi, geri gekilmesi veya iptal edilmesi
durumlarinda, tespit edilen uygunsuzluk ve alinan belgelendirme kararlarina iliskin bilgiler, Tiirkiye’de KKD Uriinleri igin yetkili otorite olan Calisma ve
Sosyal Guivenlik Bakanligi Piyasa Gozetim ve Denetim Daire Baskanlhidi (PGDDB)'ne yazili olarak bildirilir. Ayrica, belgelendirme kapsaminin daraltiimasi
veya belgelendirmenin sonlandiriimasi kararlarinin, piyasaya arz edilen driinlerin uygunlugunu veya CE isareti kullanimini etkilemesi halinde, ilgili yetkili
otoriteye yazili bildirim yapilir. Yetkili otorite, gerekli gérmesi héalinde trtnlerin piyasadan toplatiimasi, kamuoyunun bilgilendirilmesi ve ulusal hizli uyari
sistemine (GUBIS) giris yapilmasi gibi piyasa gézetimi ve denetimi kapsamindaki tedbirleri alir. Star Test Belgelendirme, bu siirecte yalnizca yetkili
otoriteye ve Uretici/basvuru sahibine yonelik resmi bildirimleri yapmakla sorumludur; son kullanicilarin ve kamunun bilgilendirilmesi yetkili otorite
tarafindan yur(ttlir. Belgenin iptal edilmesine karar verilmesi halinde de, ilgili karar Ureticiye/bagvuru sahibine ve yetkili otoriteye yazili olarak bildirilir;

iptal kararina iligkin bildirim ve bilgilendirme siiregleri, geri gekme kararlarinda uygulanan esaslar gergevesinde yuritdlir.

Negatif uygunluk dederlendirmesi sonucunda olumsuz bir belgelendirme karari veren Onaylanmis Kurulus; sertifikanin diizenlenmemesi (olumsuz
uygunluk karart), askiya alinmasi, geri gekilmesi, iptal edilmesi, sonlandiriimasi veya belgelendirme kapsaminin daraltiimasi gibi kararlari, benzer uygunluk
dederlendirme faaliyetleri yiriiten dier Onaylanmis Kuruluslarla paylasmakla yikimliidir. Bu bilgilendirme, CIRCABC platformu lzerinden, ilgili Vertical
Group biinyesinde yer alan 'Notified Body Representative ” alt Gyelikleri araciidiyla yapilir. S6z konusu paylasimlar, Avrupa’daki diger Onaylanmig
Kuruluslarin bilgilendirilmesi ve gerekli koordinasyonun saglanmasi amaciyla, Personal Protective Equipment (PPE) Notified Bodies Group kapsaminda
gerceklestirilir. Paylasilan bilgilerde, alinan kararin gerekgesi, nesnel, dogrulanabilir ve faktliel verilerle acik sekilde ortaya konur; boylece diger

Onaylanmig Kuruluslarin ilgili karari dogru bicimde degerlendirmesi ve kendi belgelendirme faaliyetlerinde gerekli tedbirleri alabilmesi saglanir. (May 2025
Horizontal RFUs — PPE-R/00.069-V4)

4.14 Belgelendirme Kapsamindaki Uriin Numunelerinin Arsivienmesi ve imhasi

Belgelendirme faaliyetleri kapsaminda, imalatgl tarafindan piyasaya arz edilmeden 6nce Griinin ilgili teknik mevzuat hikimlerine uygunlugunun
dogrulanmasi amaciyla, bitmis Griinden en az bir (1) adet numune, Onaylanmis Kurulus tarafindan referans/sahit numune olarak alinir ve arsivde

muhafaza edilir.

AB Tip inceleme Sertifikasina konu olan {iriin numuneleri, sertifikanin gecerlilik siiresi boyunca (5 yil), Modiil C2 kapsaminda alinan {riin numuneleri ise
ilgili C2 belgelendirme kararinin gegerlilik stiresi boyunca saklanir. Yetkili otoriteler tarafindan Onaylanmis Kurulusa resmi olarak bildirilmis bir talep
bulunmasi veya Onaylanmig Kurulusun yurittiigu belgelendirme faaliyetleri kapsaminda devam eden bir inceleme, sikayet ya da hukuki strecin varliginin

biliniyor olmasi hélinde, numunelerin saklama stiresi uzatilir.

Saklama siiresinin sona ermesinin ardindan, numuneler; firma adi, logo, sertifika numarasi, CE isareti ve Onaylanmig Kurulus kimligine atif igeren tim
tanitici unsurlarin kaldinimasi veya kullanilmaz héle getirilmesi suretiyle imha edilir. Imha islemleri, Griinlerin piyasaya yeniden arz edilmesini veya

yaniltici sekilde kullanilmasini 6nleyecek sekilde gergeklestirilir.
Tiim numune muhafaza, imha ve iade siirecleri *“Numune Muhafaza imha ve Iade Talimati (TLB.009)"”na gére igletilir.
4.15 Uriin Belgesi/Sertifikasi, CE Markasi ve Logonun Kullanim Kurallan

Uriin belgelendirme siirecini basariyla tamamlayan ve sertifika almaya hak kazanan miisteriler icin, (iriin sertifikasinin, CE isaretinin ve Star Test
Belgelendirme logosunun kullanimina iligkin kurallar; “Sertifika, Marka ve Logo Kullanim Prosediirii (PRB.007)"”'nde tanimlanan esaslara gore uygulanir.

Musteriler, s6z konusu dokiimanda belirtilen kullanim sartlarina uymakla yikimldduir.
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Sertifikanin gegerlilik stiresi boyunca, piyasa gézetimi faaliyetleri, misteri geri bildirimleri, sikayetler, resmi bildirimler ve gézetim denetimleri kapsaminda,

sertifika, CE isareti ve logo kullaniminin uygunlugu Star Test Belgelendirme tarafindan izlenir ve degerlendirilir.

Sertifika, CE isareti veya logonun yanlis, yaniltici, kapsam disi veya yetkisiz kullanildiginin tespit edilmesi halinde, uygunsuziugun niteligine bagh olarak

dizeltici faaliyet talep edilir ve gerekli goriilmesi durumunda belgelendirme kapsaminda askiya alma, geri gekme veya iptal dahil olmak tizere ilgili

belgelendirme kararlari uygulanir.

Sertifikanin askiya alindigi, geri gekildidi, iptal edildigi veya herhangi bir nedenle sonlandirildidi durumlarda, miisteri firma sertifikaya, CE isaretine ve

Star Test Belgelendirme adina veya logosuna higbir sekilde atifta bulunamaz; bu unsurlar Griinler, ambalajlar, tanitim materyalleri veya ticari

dokiimanlarda kullanamaz.
4.16 Kayitlar

",

Ilgili kayitlar, “Kayitlarin Kontrolii Prosediirii (PRB.002)"ne uygun muhafaza edilir.
5. Referanslar ve ilgili Dokiimanlar

5.1 Belgelendirme Sozlesmesi (FRB.055)

5.2 EU Type Certificate (FRB.062)

5.3 Personel Etik TaahhlUtnamesi (FRB.022)

5.4 Fiyat Teklifi Hazirlama Talimati (TLB.010)

5.5 Fiyat Teklif Formu (FRB.076)

5.6 Sertifika, Marka ve Logo Kullanim Prosediirti (PRB.007)

5.7 Belgelendirme Basvuru Formu (FRB.053)

5.8 Taleplerin, Tekliflerin ve Sozlesmelerin Gdzden Gegirilmesi Prosediiri (PRB.016)
5.9 Misteri 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 Proseddirii (PRB.002)

5.20 ISO/IEC Guide 23

5.21 ISO/IEC 17030

5.22 2016/425/AB KKD Yonetmeligi

IMZASIZ KOPYALAR ELEKTRONIK ORTAMDAN ALINDIGINDA KONTROLSUZ KOPYADIR.
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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 Gozetim 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 Gozetim Denetimi Uygunsuzluk Bildirim Formu (FRB.088)

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

5.32 Modiil B ve Modul C2 Uygunsuzluk Yoénetimi Prosediirt (PRB.023)

5.33 Teknik Dosya Kontrol Formu (FRB.080)

5.34 Horizontal Recommendation For Use Sheets (Rfus) Of The European Coordination Of Notifiied Bodies In The Field Of Personal Protective
Equipment (Ppe) Regulation (EU) 2016/425 (May 2025)

5.35 EN ISO/IEC 17065

5.36 Komite Gizlilik Tarafsizlik ve Bagimsizlik Taahhiitnamesi (FRB.056)

5.37 Komite Uyelik Sézlesmesi (FRB.054)

5.38 Belgelendirme Sertifika Karar Formu (FRB.082)

5.39 Sertifika ve Denetim Raporu Hazirlama Talimati (TLB.012)

5.40 Numune Muhafaza imha ve Iade Talimati (TLB.009)

6. Revizyon Tarihgesi

Revizyon No | Revizyon Tarihi | Revizyon Mahiyeti

00 09.04.2025 ik 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.
Madde 1, Madde 3, Madde 4 ve Madde 5, Horizontal Recommendation For Use Sheets (Rfus) Of The

03 17.12.2025 European Coordination Of Notifiied Bodies In The Field Of Personal Protective Equipment (Ppe) Regulation
(EU) 2016/425 (May 2025) kapsaminda gbzden gegirilerek gincellenmistir.

04 26.12.2025 Madde 1, Madde 3, Madde 4 ve Madde 5 gozden gegirilerek glincellenmistir.
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