USB ONAYLANMIS KURULUS UYGUNLUK
CERTIFICATION DEGERLENDIRME PROGRAMI PROSEDURU

UPGRADE e SUSTAIN e BENEFIT

1.0 AMAC

Bu prosediriin amaci, Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9/3/2016 tarihli ve (AB)2016/425 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tizugl dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uygun olarak yonetmeligin Ek Il
bélimine gbre tanimlanan ve asagida siralanan modiillerine gore riin uygunlugu degerlendirme faaliyetlerinin
gerceklestirilmesine iliskin esaslarin belirlenmesidir.

2.0 KAPSAM

Bu prosediir, Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9/3/2016 tarihli ve (AB)2016/425 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey TiizUgu dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uygun olarak yénetmeligin Ek 1l bolimiine gore
tanimlanan asagidaki modiilleri kapsar.

e 2016/425/AB Ek V Modul B (Tasarim tipi)
e 2016/425/AB Ek VIl Modul C2
e 2016/425/AB Ek VIIl Modul D

3.0 SORUMLULUKLAR

Teknik ve Glvence Direktori saha denetgilerinin, teknik uzmanlarin, degerlendiricilerin ve karar vericilerin
onayindan ve bu prosedirin isletilmesinden Kalite Muduri, Onaylanmis Kurulus Mudurd, Teknik Uzman,
Degerlendirici ve Karar vericiler sorumludur.

4.0 TANIMLAR
AB: Avrupa Birligini,

Akreditasyon: Ulusal akreditasyon kurulusu tarafindan bir uygunluk degerlendirme kurulusunun belirli bir
uygunluk degerlendirme faaliyetini yerine getirmek Uzere ilgili uyumlastirilmis standartlarin belirledigi
gereklilikleri ve uygulanabildigi yerlerde ilgili sektoérel dizenlemelerde o6ngoriilen ek gereklilikleri
karsiladiginin resmi olarak kabuliind,

Bakanlik: Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligini,
Bitmis Uriin: Kullanilabilmesi igin baska bir islemden gecmesi gerekmeyen ve kullanima hazir olan KKD'yi,

“CE” isareti: imalatci tarafindan kisisel koruyucu donanimin “CE” isaretinin ilistirilmesini éngéren mevzuatin
ilgili batdn kurallarina uygun oldugunu gosteren isareti,

Dagitici: Kisisel koruyucu donanimi tedarik zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalatci ve ithalatgl
disindaki gercek veya tizel kisiyi,

Geri ¢agirma: Nihai kullanicinin elinde bulunan kisisel koruyucu donanimin iktisadi isletmeciye geri
getirilmesini amaclayan her tirli 6nlemi,

Gozlem: Denetim sirasinda goriilen ve objektif delillerle kanitlanabilen durumdur. Onlem alinmamasi
durumunda, uygunsuzluga donusebilecek tespitlerde bu tanimlamanin icerisinde yer alir ve gozlemler
denetim raporunda belirtilir.

iktisadi isletmeci: imalatgi, yetkili temsilci, ithalatci ve dagiticiyi,

imalatgi: Kisisel koruyucu donanimi imal ederek veya tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi isim veya
ticarl markasi ile pazarlayan gercek veya tizel kisiyi,

ithalatgi: Kisisel koruyucu donanimi yurt disindan ithal ederek piyasaya arz eden Tirkiye’de yerlesik gercek
veya tuzel kisiyi,

Kisisel Koruyucu Donanim (KKD);

1) Kisilerce bir veya birden fazla saglik ve glivenlik riskine karsi korunmak amaciyla giyilmek veya tutulmak
Uzere tasarlanmis ve imal edilmis donanimi,
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2) Koruma islevi icin gerekli olan, (1) numarali alt bentte belirtilen donanima ait degistirilebilir parcalari,

3) (1) numaral alt bentte belirtilen donanimlara ait, kisilerce giyilmeyen veya tutulmayan, donanimi bir dis
cihaza veya uygun bir ankraj noktasina baglamak amaciyla tasarlanmis, bir yapiya kalici olarak baglanmayan
ve kullanim 6ncesinde sabitlenmesine gerek duyulmayan baglanti sistemlerini,

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

Modiil: Yonetmelik geregince, Grlinlin tasidig risklere gore hangi uygunluk degerlendirmesi islemine tabi
tutulacagini gosteren yollardan her birini,

Piyasaya arz: KKD’nin piyasada ilk kez bulundurulmasini,

Piyasada bulundurma: KKD’nin ticari bir faaliyet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim veya kullanim
icin piyasaya saglanmasini,

Piyasadan ¢ekmek: Tedarik zincirinde bulunan KKD’nin piyasada bulundurulmasini 6nlemeyi amaclayan her
tarla faaliyeti,

PMA: Ozel Malzeme Degerlendirmesi

Son Uriin: ilgili teknik diizenlemeye uygunlugu gdsteren ayni belgeler kapsamindaki KKD’lerden piyasaya en
son arz edileni,

Teknik sartname (Teknik Dosya): KKD'nin saglamasi gereken teknik gereklilikleri tanimlayan belgeyi,
Tip: Uretilmesi planlanan riinii temsil eden KKD'yi

TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

USB Pruva : Uygunluk degerlendirme sireglerinin yonetildigi yazilimi

Uygunluk degerlendirmesi: KKD'nin bu Yonetmelikte belirtilen temel saglik ve givenlik gereklerini yerine
getirip getirmedigini gosteren sireci,

Uygunluk degerlendirme kurulusu: Kalibrasyon, test, muayene ve belgelendirme dahil olmak tizere uygunluk
degerlendirme islemlerini gerceklestiren kurulusu,

Uyumlastirilmig standart: Uyumlastirilmis Avrupa Birligi mevzuatini uygulamak amaciyla Komisyonun
talebine istinaden kabul edilen bir Avrupa standardini,

Yetkili temsilci (FIRMA): imalatcinin bu Yénetmelik kapsamindaki bazi yiikiimliiliiklerini kendi adina yerine
getirmek Uzere imalatci tarafindan yazili sézlesme ile yetkilendirilmis Tirkiye’de yerlesik gercek veya tizel
kisiyi tanimlar.

5.0 PROSEDUR
5.1 Basvuru, Teklif ve Sozlesme

5.1.1 FIRMA talepleri, Kisisel Koruyucu Donanim Hakkinda 9/3/2016 tarihli ve (AB)2016/425 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiizigl dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina kapsaminda olan faaliyetler igin
“Onaylanmis Kurulus Basvuru Formu” ile basvurular alinir. Basvurular “Basvuru, Basvuru Gézden Gegirme ve
Sézlesme Prosediirii” ne gore degerlendirilir ve ilgili s6zlesmeler imzalandiktan sonra proje baslangici yapilir.

5.1.2 Basvurunun yapilmasindan sonra Misteri iliskileri ve Satis Uzmani tarafindan akreditasyon kapsami
KKD y6netmeligi ve TS EN ISO/IEC 17065 standardi sartlarinin gerektirdigi kriterlere uygunluguna gore
degerlendirilir ve degerlendirme sonucu uygun ise “Basvuru Gézden Gegirme Formu” ile basvurunun
uygunlugu Basvuru Gozden Gegirici tarafindan form ile veya USB Pruva yazilimi ile onaylanir.

5.1.3 Bu asamada g6z 6niine alinacak basvuru kabul kriterleri sunlardir:
e Ureticinin adi, kayitli ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,

e Varsa Yetkili temsilcisinin adi, kayith ticari unvani ve irtibat kurulabilecek iletisim bilgileri,
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e Basvuranin gercek anlamda dretici olup olmadigi Sanayi Odasi Sicil bilgileri, Ticaret odasi sicil bilgileri ile
kontrol edilir. Basvuru yurtdisindan ise o llkenin mevzuatina goére degerlendirme yapilir. Bu konuda
Integrity departmanindan destek alinir.

e Basvurunun KKD (AB)2016/425 yonetmeligi eklerinde belirlenen ve USB Certification’in akreditasyon
kapsaminda olan belgelendirme modiillerinden hangisine ait olduguna ve modul yeterliliginin Grinle ilgili
olarak USB Certification tarafindan gerceklestirilip gerceklestirilemeyecegine,

e ic ve/ veya dis kaynak kullanimi ile yapilip yapilamayacagina,

5.1.4 Musteri lliskileri ve Satis Uzmani tarafindan degerlendirdikten sonra uygunlugu durumunda
Onaylanmis Kurulus Mudird tarafindan onaylanir ve sonrasinda uygunlugu ya da uygun olmama durumu
Miisteri iliskileri ve Satis Uzmani tarafindan teklif hazirlanir.

5.1.5 Basvuru formu ekinde olmasi gereken evraklar, ilgili basvuru formunda belirtilmistir. ilgili evraklar USB
Certification’a ulastirildiginda Miisteri iliskileri Birimi tarafindan agilan dosyaya evraklar toplanarak takip
edilir, bir kopyasi elektronik ortamda saklanir.

5.1.6 USB Certification, misteriden gelen bilgileri dogrular. Belgelendirme faaliyetleri i¢in temin edilen
bilgiler ilgili cihazlar ile gerekli 6lgimleri gerceklestirerek ve/veya USB Certification degerlendirici fiilen
isletmeye gittiginde gerekli kayitlarin kopyalarini alarak ilgili dosyada saklayarak gerceklestirir.

5.1.7 Gozle dogrulama yapilmasi gereken durumlarda teknik uzman; ilgili raporda gézlemlerini belirler.

5.1.8 Basvuru degerlendirmesinin olumlu olmasi halinde “Ucretlendirme Prosediirii” ne uygun olarak teklif
hazirlanir. “Teklif Formu” ve “Belgelendirme Sézlesmesi” sunulmasi ve onayi ile islemlerin baslatiima tarihi ve
uygulamalar konusunda karsilikli mutabakat saglanir.

5.1.9 “Belgelendirmesi S6zlesmesi ve Teklif Formu” nun génderilmesinden énce koruma tipine uygun olarak
yapilabilecek testler belirlenir. Form icerisinde; testlerin USB Certification tarafindan veya hangi taseron
laboratuvar tarafindan yapilacag belirtilir.

5.1.10 Sozlesmede yapilan degisiklikler bundan etkilenecek bitiin personele Onaylanmis Kurulus Mudur
tarafindan bildirilir.

5.1.11 Uriinile ilgili USB Certification disinda bir laboratuvar kullanilacak ise s6zlesmede veya ekinde taseron
laboratuvar misteriye belirtilir ve onayi alinir. USB Certification disinda yapilmasi durumunda “Disaridan
Saglanan Uriin ve Hizmetler Prosediirii’ne gore taseron se¢imi yapilir. Tim talepler yazili hale getirilir ve TS
EN ISO/IEC 17065 standardina ve ilgili direktiflere gére uygunlugu gézden gecirilir (laboratuvarlarin talebi
yerine getirip-getiremeyecegi vb. hususlar), uygulanabildigi takdirde onaylanir.

5.1.12 Talepte ya da yapilacak stzlesme/protokolde herhangi bir farklihk olusmasi durumunda ise
baslanmadan dnce bu degisiklik yapilir. Taleplerin, tekliflerin ve s6zlesmelerin gézden gegirilmesine ait tim
kayitlar (degisiklik kayitlari, deneyin baska bir taserona verilmesi, s6zlesmede degisiklik vb.) kalite kaydi olarak
“Teknik Kayitlar Rehberi” ne gbére muhafaza edilir. Islem basladiktan sonra gerekebilecek sdzlesmede
degisiklikler, FIRMA’yla mutabakata varilarak kesinlestirilir. is bittikten sonra sézlesmede degisiklik yapilmasi
gerekiyorsa kayit altina alinir.

5.1.13 inceleme 6ncesi (muayene gerektiren durumlar igin) misteri tarafindan yapilmasi gereken &n
hazirliklar, “Onaylanmis Kurulus Basvuru Formu” nda belirtilmistir.

5.1.14 Modiil D hari¢ uygunluk degerlendirme siireglerinde; Degerlendirici tarafindan bir veya birden fazla
uygunsuzluk tespit edilmesi ve/veya testlerden basarisiz olmasi durumunda belgelendirme sureci
sonlandiritlir. Modil D uygunluk degerlendirme siirecleri “Dederlendirme Prosediirii - Modil D” ‘de
detaylandiriimigtir.
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5.2 Uygunluk Degerlendirme Programi

5.2.1.1 Uygunluk degerlendirme programini olusturmak igin Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk
Degerlendirme fonksiyonlari ve faaliyetlerine karsi Uriin belgelendirme programi tipleri belirlenmis olup
asagidaki cizelgede yer almaktadir.

5.2.1.2 Performans izleme Denetimde basarili olan Degerlendirici/Karar verici/Teknik Uzman igin Teknik ve
Guvence Direktorli tarafindan “Onaylanmis Kurulus Kalifikasyon Gereklilikleri ve Yetkilendirme Formu”
doldurularak “Personel Yetkinlik Tablosu”nda KKD igin ilgili modllde Degerlendirici/Karar verici/Teknik

Uzman olarak eklenir.

Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk Dederlendirme
Fonksiyonlari ve Faaliyetleri

Uriin Belgelendirme Program Tipleri

Ek-V (B) EK-VII (C2) EK-VIII (D)
Zorunlu Dokiimanlarin Belirlenmesi
(Basvuru Formu, Sézlesme, Teknik 2 v 2
1.5e¢cim Uzman Gérevlendirme)
Yapilacak Testlerin Degerlendirilmesi v v v
v
Muayene veya Test v v (KYS icinde
gerekli ise)
2.6zelliklerin Tayini Teknik Dosya Inceleme v v v
Hizmetlerin veya islemlerin Y
Degerlendirilmesi
Dogrulama v v v
3. Gozden Gecirme !Elde Edilen .Uygunluk Kanitlarinin Y Y Y
Incelenmesi
Belgenin verilmesi ve stirdiiriilmesi
4. Belgelendirme kapsamin genisletilmesi belgenin Y Y v
Karari askiya alinmasi veya geri cekilmesi
kararinin verilmesi
Belgenin Verilmesi v v v
Belge ve CE isareti Kullanim Hakki Y Y
Verilmesi
5. Sertifikalandirma Uriiniin Kalite Kontrolii icin Belge Y
Verilmesi
Uriin Tipi igin Belgenin Verilmesi vi v v
Uriin Grubu Tipi igin Belgenin Verilmesi vi v vi
6. Gézetim Ureticiden'AIman Numune‘lerin Y Y Y
Muayenesi veya Teste Tabi Tutulmasi
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Kalite Sistemi Tabanl Gozetim Y
Denetimi
Ara ziyaretler v v

5.3  Uriin Belgelendirme Denetimlerinde Azami Adam/Giin Siirelerinin Belirlenmesi
5.3.1 Hesaplama

5.3.1.1 Karar Denetim adam giin siirelerinin belirlenmesinde TURKAK R10.09 Akreditasyon Denetimleri icin
Denetim Siirelerinin (Adam/Giin) Hesaplanmasi Rehberi ve IAF Mandatory Document Issue 3 (IAF MD5)
dokiimani dikkate alinir.

5.3.1.2 Akreditasyon denetiminden gegirilecek olan musterinin (UDK) denetimi ile ilgili denetim siresinin
adam/giin bazinda belirlenmesinde FIRMA’nIn;

* Basvuru yaptigi faaliyet kapsami,

¢ Uygunluk degerlendirme calismalarina katilan personel sayisi (Modiil D ise),

e Organizasyon yapisl,

e Faaliyetlerin gerceklestirildigi adresler (mahaller),

e Kapsamin genisligi ve zorlugu,

e FIRMA’nin yeterliligini ve performansini tespit etmek amaciyla, uygunluk degerlendirme islerinde
ornekleme yapmak suretiyle gdzlemlerde bulunmak veya sahada yapilan belgelendirme ve muayene tiiri
¢alismalarindan kritik olanlarina dncelik vererek tanik denetimi gerceklestirmek konulari degerlendirilir.

a. Moddil B igin Uriiniin inceleme zorluk derecesine ve basvuru kapsamina goére Onaylanmis Kurulus
Mudura tarafindan degerlendirici/giin sayisi belirlenir.

b. Modil C2 icin Uriin Gretim miktari, Gretim prosesleri ve basvuru kapsamina gére Onaylanmis Kurulus
Mudura tarafindan degerlendirici/gtin sayisi belirlenir.

c.  Modul D igin toplam denetim stiresi belirlenirken ISO/IEC 17021 standardi g6z 6niine alinarak asagidaki
tablodaki hususlar dikkate alinir.

Saha Denetimi (Denetci/Giin)

Calisan Sayisi (Dokiiman inceleme, 6n hazirlik, kalite yénetim sistemi ile ilgili saha
denetimi ve raporlama)

1-10 2 (+-1)
11-20 3 (+-1)
20- 4 (+-1)

Denetim Suresini (Degerlendirici/Giin) Miktarini Arttiran Faktorler

e Birden fazla subede/binada yirutilen faaliyet ve kisith ulasim-haberlesme imkani
Yabanci dilde terclime gerektiren denetim calismasi

Yiksek emniyet tedbirleri altinda yapilmasi gereken galismalar

Arazi sartlarinda yapilan denetim

Resmi yonetmeliklerin diizenleyici etkisi altindaki ¢alisma

e Miusteri calisan sayisinin ¢ok olmasi ve/veya denetlenecek kapsamin genis olmasi

Denetim Suresinin (Degerlendirici/Gln) Miktarini Azaltici Faktorler

Belgelendirilecek kapsamin diger bir belgelendirmen kurulusunca da belgelendirilmis olmasi
Kicik bir mahalde az personel ile yiritilen calismalar
e Basvuran kurulusun yénetim sisteminin olgunlugu
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e Belgelendirilecek kapsamdaki uygunluk degerlendirme isinin basitligi ve ¢ok sayida personelin ayni
isiyapmasi
e Baska bir belgelendirme standardina gore belgelendirilmis olmasi.

Modil D igin tabloda tespit edilmeye galisilan denetim siresi (Degerlendirici/ Gin) denetgilerin dosya
inceleme, denetim planlama, gerekli haberlesme, denetim ve rapor yazma islemlerini kapsar.

Tabloda gosterilen (Degerlendirici/ Giin) sureleri Degerlendiricilerin/Saha Denetgilerinin/Teknik Uzmanlarin
ulasim icin harcadiklari zamani icermez. Bir (Degerlendirici/ Giin) birimi tam bir ¢calisma glinii olarak 8 saatlik
streye tekabil etmektedir. Bir giinde 8 saatten daha uzun calisma planlayip Degerlendirici/ GUn sayisinin
azaltimina gidilmez.

Tabloda gosterilen (Degerlendirici / Giin) birimli siireler ilk belgelendirme denetimleri icin verilmektedir.
Gozetim denetimleri icin Tablo 1'de verilen siirelerin bir yil icinde %50’si asilmamalidir. Gozetim
denetimlerinde tahsis edilen siire; kurulusun faaliyetlerinin diizglin araliklarla gézden gecirilmesi, denetlenen
kurulusun bilinyesindeki degisiklikler, denetlenen sistemin olgunlasma durumu dikkate alinarak belirlenir.

Yeniden belgelendirme denetimlerinde tahsis edilecek siirenin (Degerlendirici / Gun), kurulusun ilk
belgelendirme denetimi igin kullaniimis siireye kiyasla % oranini gegmemesine dikkat edilir.

5.4 AB Tip inceleme Modiilii (EK V) - Modiil B
Bu modiil kapsamindaki uygulamalar ; Modiil B (Ek V) Tip incelemesi kurallarina uygun olarak gerceklestirilir.
5.5 AB Tip inceleme Modiilii (EK VII) - Modiil C2

Bu modiil kapsamindaki uygulamalar ; Modil C2 (EK VII) Tip incelemesi kurallarina uygun olarak
gerceklestirilir.

5.6 AB Tip inceleme Modiilii (EK VIII) - Modiil D

Bu modiil kapsamindaki uygulamalar ; Modil D (Ek VIII) Tip incelemesi kurallarina uygun olarak
gerceklestirilir.

5.7 Belgelendirilmis Uriinlerin Bildirimi (Sertifika Olusturulmasi ve Bakanlik Bildirimi)

5.7.1 Belgelendirme kararinin verilmesini miteakip Teknik ve Glivence Direktoéri’niin kontrolii ardindan USB
Pruva Girisi yapilr.

5.7.2 Karar verici ilgili bilgileri girerek USB Pruva sistemine belge olusturulmasi icin talepte bulunur.

5.7.3 Onay sonrasinda Karar verici nihai belgelendirme kararini vererek sistemden karekod olusturulmasi
saglanir. Karekod sertifikaya eklenerek FIRMA’ya iletilir.

5.7.4 Yayinlanan belgeye iliskin bilgiler Misteri iliskileri Birimi tarafindan “Onaylanmis Kurulus Miisteri
Listesi” ne kaydedilir ve rutin periyotlarda bakanhga Ust yazi ile bildirimi yapilir. Yayinlanan tiim sertifikalarin
orijinalleri musteriyle cevrimici ortamda paylasilir. Musteri talebine istinaden e-posta ya da kargo yolu ile en
gec 3 is glinu icerisinde gonderilir.

5.7.5 Belge https://www.usbcertification.com/ adresinde ilgili alanlar doldurulduktan sonra ulasilabilir
sekilde yayinlanir.

5.8 Belgelendirme Logosunun Kullanimi

5.8.1 USB Certification Belgelendirme Logosunu izlemek ve ayricalik olusturmasi icin musterilerine lisansli
bir sekilde sunmaktadir, lisansli logo direkt olarak Uretilen trline ilistirilemez veya lriin belgelendirmesi gibi
yorumlanacak sekilde kullanilamaz.

5.8.2 USB Certification’in akredite oldugu programlarla ilgili sertifikasi olan miisteriler tarafindan “Belgelerin
ve Logolarin Kullanim Kurallari Prosediirii” ne gére kullanilir. USB Certification logosu USB Certification’in
internet sitesinden ulasilabilir.
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5.8.3 USB Certification lisansli logolari, firma promosyonel evraklari veya gazete ve dergi renklerine uyum
saglanabilmesi icin tek renkli sekilde yeniden diizenlenebilir, ancak USB Certification tarafindan belirlenmis
renklerden baska renk bilesimleriyle yeniden diizenlenemez. Logo ayni zamanda acik ve okunakli sekilde
dizenlenmeli ve yaniltici bir sekilde kullanilmamalidir.

5.9 Sikayet denetimleri

5.9.1 USB Certification’in sikayet olmasi, resmi kurumlardan talep gelmesi veya risk analizi sonucunda gerek
gdrmesi halinde ek denetim yapma hakki vardir. FIRMA ile yapilan sézlesme ile de kayit altina alinmistir.
Denetimin kapsam ve kriterleri Onaylanmis Kurulus Midiri ve Degerlendiriciler tarafindan goézden
gegirilerek belirlenir. Bu durum sartlara bagli olarak tam, kismi veya sadece bir proses /boliim olabilir.

5.9.2 USB Certification’in normal denetimlerinde de bu prosediir uygulanir.
5.10 Belgelendirmenin Askiya Alinmasi

5.10.1 USB Certification asagidaki durumlarda belirli bir zaman igin, Uygunluk Degerlendirme Belgesini askiya
alma hakkini sakh tutar.

e Cesitli miichir sebeplerden dolayi FIRMA belgelendirme kapsam faaliyetinin durmasi,

e GoOzetim denetim programini gecerli sebep olmaksizin siirekli erteleme talebinde bulunmasi,

e FiRMA talebi ile,

e Belgelendirme Belgesi, USB Certification ve/veya TURKAK logolari yaniltici bir amacgla kullanilirsa veya

e USB Certification belgelendirme kurallari Genel Sartlar- ‘Hizmet Alan Taraf’ ylukimlilikleri maddelerinin
herhangi biri ihlal edilirse ve USB Certification tarafindan belirtilen zaman dilimi icinde sorun giderilmediyse
FIRMA belgesi askida oldugu siirece gecici olarak gecersizdir.

5.10.2 Askiya alma karari nihai olarak Teknik ve Gilvence Direktéri tarafindan verilir. Aski siresi
uygunsuzlugun durumuna gore 1 ile 6 ay arasinda degismektedir.

5.10.3 Askiya alinma kararindan sonra asagida belirtilen siregleri takip etmesi icin Teknik ve Glvence
Direktort tarafindan Degerlendirici atanir:

e Mdsterinin; belgenin yanlis ve yaniltici olarak kullanilmamasini garantiye alma zorunlulugu kapsaminda
gerceklestirdigi stireclerin takibi;

¢ Askiya alinma kararinin misteriye ve ilgili yasal otoriterlere bildirilmesi;

e Askiya almanin kaldiriimasindan énce askiya alma ile ilgili sartlarin diizeltiimesini FIRMA’ya yazili olarak
teblig edilmesi

e Aski slresinin sonunda, gerekliliklerin karsilanip karsilanmadigini belirlemek igin bir arastirma yapilmasi;

* Yapilan faaliyetlerin yeterli gériilmesi durumunda askinin kaldirilmasi kararinin FIRMA’ya bildirilmesi.

e Yapilan faaliyetlerin yetersiz olmasi durumunda Teknik ve Glvence Direkt6ri tarafindan verilen “Belgenin
Geri Cekilmesi” karari FIRMA’ya yazili olarak bildirilir.

5.10.4 USB Certification’in askiya alma veya askiya almanin kaldirilmasi sirasinda maruz kaldigi herhangi bir
maliyet FIRMA tarafindan karsilanacaktir ve askiya alma islemi USB Certification tarafindan yayinlanacaktir.
5.11 Belgenin Geri Cekilmesi

5.11.1 USB Certification su durumlarda belgelendirme belgesini geri gekme hakkini sakli tutar:

 FIRMA tarafindan askiya almayi takiben alinan yetersiz énlemler sonucu

e FIRMA’nin belgelendirmeye yénelik maddi zorunluluklara uymamasi

 FIRMA’nin belge iizerinde belirtilen adreste bulunmamasi

e FIRMA’ya ait tiizel kisiligin degismesi.

No: UOP-NB-TR-4090 ilk Yayin Tarihi: 06.10.2022
Revizyon No: 03 Revizyon Tarihi:22.05.2026 7/12



USB ONAYLANMIS KURULUS UYGUNLUK
CERTIFICATION DEGERLENDIRME PROGRAMI PROSEDURU

UPGRADE e SUSTAIN e BENEFIT

 FIRMA’nin belge ve sézlesme (izerinde tahribat yapmasinin tespiti halinde

* Belgelenin gegerlilik siiresi icinde yapilan denetimlerde FIRMA’nin Yénetim Sistemi uygunlugunun tamamen
yitirilmesi durumunda,

5.11.2 USB Certification tarafindan Belgelendirme belgesinin geri ¢ekilme islemine miteakip misteri derhal
tiim yazili, kirtasiye ve promosyon el malzemelerinde USB Certification ve TURKAK logolarinin kullanimini
durduracaktir.

5.11.3 Belgelendirme Belgesi 30 giin icerisinde USB Certification’a geri gonderilmelidir. FIRMA’nin
belgelendirme statisline atfin devam etmesi, yazili, kirtasiyeye promosyon el malzemelerinde USB
Certification ve TURKAK logolarinin kullaniminin devam etmesinin tespiti halinde USB Certification her tirli
yasal haklarini gizli tutacaktir. FIRMA, Belgelendirme Belgesinin geri cekildigi konusunda bilgilendirilecektir
ve itiraz hakki verilecektir. Yalniz hicbir ticret geri 6demesi yapilmamakla birlikte ve geri cekme islemi USB
Certification tarafindan yayinlanacaktir.

5.12 Belgenin iptali

USB Certification belgelendirme sertifikasini misterinin istegi (izerine su durumlarda iptal edilir:
* FIRMA sertifikasini yenilemek istemiyor ise veya
* FIRMA belge kapsami dahilindeki isini birakirsa veya belgelendirme kapsamindaki faaliyetlerini keserse.
* FIRMA bir belgelendirme kurulusuna transfer olmak isterse.

5.13 AB Uygunluk Beyani

5.13.1 Bu kapsamdaki uygulamalar “Sertifikasyon Prosediirii” nde anlatilmistir. CE isareti asagida belirtilen
modyiller i¢in kullanilir.

e EkV
e Ek VII
o Ek VIII
5.13.2 AB Uygunluk beyani asagidakileri icerir;

AB uygunluk beyani (Yonetmelige gore asgari yeterlilik)

Urtin modeli/iiriin (Griin, tipi, grubu veya seri numarasi)

Ureticinin ve varsa yetkili temsilcisinin ismi ve adresi

Bu uygunluk beyanin Ureticinin kendi sorumlulugunda diizenlenmesi. Firma Antetli Evraki)

Beyan konusu (izlenebilirligine imkan veren Grindn bir tanimlamasi; Griintin tanimlanmasi Tipi, Turd,
Teknik ozellikleri, Seri nosu, Ex kodlamasi)

Beyanin ilgili AB uyum mevzuatina (yonetmelige) uygunluk saglandigini belirtmesi,

. Uygunluk beyanina iliskin olarak uygulanan ilgili uyumlastirilmis standardlar ve/veya diger teknik
gereklere yapilan atiflar,

i. Uygulanabildigi hallerde, onaylanmis kurulus... (ismi, kimlik kayit numarasi) ...(Uygulama modiiler
sistemin tanimi) ve Diizenlenen sertifika nosu

j. llave bilgiler:

S0 o0 T

k. imzalayan yetkili kisi veya adina imzalayan:
(Duzenlenen yer ve tarih):
(Isim, gorevi) (imza):
5.14 Belge Degisikligi

USB Certification belgelendirme, sertifika ve/veya inceleme raporu yayimlandiktan sonra vyapilacak
degisikliklerde asagidaki yolu izler:
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e Yapilan degisikligin belirtildigi yeni sertifika/inceleme raporu diizenlenir. Belgelerde bir onceki belge
numarasina atif yapilir.

e FiIRMA bilgilendirilir. USB Certification’dan hizmet alan FIRMA’nin da gerekli ise, iriin etiketinin
degistirilmesi, Grind sattigi kendi mdisterilerinin bilgilendiriimesi ve sonucunun USB Certification’a
geribildirim yapilmasi ile ilgili yazi yazilir.

* Yapilan degisiklikler, diger onaylanmis kuruluslara, TURKAK’a ve Bakanhga bildirilir.
5.15 Onaylanmis Kurulus Kimligi ile Yapilan Bilgilendirmeler
USB Certification Onaylanmis kurulus olarak asagidaki yukiamluliklerini yerine getirmektedir.

e USB Certification yaptigl tim islemlere ve verdigi belgelere iliskin gerekli tim kayitlari tutar ve bunlari
gerekli hallerde Bakanhgin incelemesine sunar.

e Tim belgelendirme kararlarina iliskin verilen, iptal olan ve askiya alinan sertifika/belgelerin bakanliga
bildirimi yapilir.

e Belirlenen prosediirler ve yetkilerinin kapsami iginde faaliyetlerini surdiirmelerini etkileyecek her tirli
yapisal degisikligi en geg 30 giin icinde BakanliZa bildirir.

* iletisim bilgilerine iliskin her tiirli degisikligin en geg 15 giin icerisinde Bakanliga bildirir, Tim (reticilerin
uygunluk degerlendirme hizmetinden esit kosullarda faydalanmasini saglayacak sekilde gerekli bitin
tedbirleri alir.

¢ Gerek Tiirkiye gerekse AB nezdinde her tiirlii koordinasyon ve is birligini artiracak faaliyetlere katilim saglar.

¢ AB nezdinde diizenlenen, Onaylanmis Kurulus Koordinasyon Grubu calismalarina istirak edilmesi ve s6z
konusu g¢alismalardan ¢ikacak olan rehber dokiimanlari Dis Kaynakl Dokiiman Listesinde tanimlar.

» Gergeklestirecegi uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda, herhangi bir Grine iliskin belgelendirme
talebinin reddedilmesi veya (riine iliskin bir onayin verilmemesi ya da dnceden belgelendirilmis bir Griinlin
belgesinin iptal edilmesi durumlarinda, ortaya gikabilecek itiraz ve sikayetleri incelemek lzere:

e Onayin reddi ya da geri cekilmesi kararinin gerekcelerinin detayl bir sekilde Uretici ya da yetkili
temsilcisine bildirimi,

e Mevcut yasal haklar ile bu haklarin kullanilmasina iliskin siirelerin Gretici ya da yetkili temsilcisine bildirimi,

e Ureticinin ya da yetkili temsilcisinin karara itiraz edebilmesine izin vererek, bu itirazin bahse konu kararla
onceden higbir iliskisi bulunmayan ancak konu hakkinda yeterli bilgi ve tecriibeye sahip, bagimsiz hareket
edebilen kisi veya kisilerce incelenmesinin temini,

e Reddedilen veya geri cekilen onaylara iliskin bilginin Bakanliga ve diger onaylanmis kuruluslara bildirimini
yapmakla yikiamladdr.

5.16 2016/425 KKD Yonetmeligi ve ilgili Standartlarin Uygulanmasi ile ilgili Agiklama Temini

5.16.1 AB Yonetmeligi ve ilgili standartlarin uygulanmasi ile ilgili agiklama gerekliligi olmasi durumunda, USB
Certification Uyesi oldugu AB Komisyonunca olusturulmus CIRCABc portalini kullanilir. Bu portala giris PPE (
PPE Notified Bodies Group) Avrupa Birligi KKD yonetmeligi konusunda ¢alisan Onaylanmis kuruluslar (Notified
Bodies) ortak iletisim grubunda yayimlanmis ve karsilasilan ortak sorunlarin ¢ézlimleri icin ilgili Onaylanmis
kuruluslarca yapilan agiklamalarin oldugu Aciklama Dokimanlari (Clarification Sheets) adli dokiimanlara
basvurulur. Burada 1998 vyilindan bugline kadar ve KKD standartlarinin ve KKD Yonetmeliginin
uygulamalarinda karsilasilan sorun ve teredditlerden olusan sorulara ilgili uzmanlarca verilen cevaplar
bulunmaktadir. Horizantal ve Vertical Grup dokiimanlari incelenir.

5.16.2 Ancak bu cevaplarin degerlendirilmesi sirasinda soruyu soran ve cevap olarak degerlendirenlerin
kimligi ve calistiklari kuruluslar degerlendirilir. Bu kisi veya kuruluslarin Temel Saglik ve Glvenlik Gerekleri
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incelenen konu ya da Urlintin tarafi olabilecegi dusiincesi ile verilen cevaplarin sorunun agiklanmasina
tarafsizlik ve objektiflik saglanmasi i¢in olusturabilecegi Riskin degerlendirilmesi gerekmektedir.

5.16.3 Bu amagla ISO 17007 Standardinin Madde 6’sinda Uygunluk degerlendirme faaliyetine goris veren
kuruluslar;

- Bu Urinleri Gireten Endustriyel kuruluslar ve bunlarin olusturduklari birlikler

- Son kullanici veya Satin alan temsilcileri

- Kural koyucular

- Sivil Toplum Kuruluslarinin Temsilcileri

- Akreditasyon Kuruluslari

- Uygunluk degerlendirme Kuruluslar

- Sigorta Kuruluslari olabilmektedir.

Dolayisi ile buradan edinilen bilgilerin tarafsiz ve Objektif olabilmesi igin ¢ikar gruplarinca degil;
- Akreditasyon kuruluslarinca

- Kural Koyucular

- Uygunluk degerlendirme Kuruluslarinca degerlendirilmesi gerekir.

Bu durum USB Certification “Tarafsizlik ve Cikar Catismasi Risk Analizi’nde dikkate alinmistir.

5.16.4 Ayrica Blue Guide Information From European Union Institutions, Bodies, Offices And Agencies
European Commission (COMMISSION NOTICE) The ‘Blue Guide’ on the implementation of EU products rules
2022 (Text with EEA relevance) kullanilmakta olup bu dokiimanin gerek Uygunluk degerlendirme
konularindaki yenilik ve degismeler ve de gerekse ATEX Yonetmeligi ile ilgili sartlari dikkate alinmaktadir.

6.0 iLGiLi DOKUMANLAR VE KAYITLAR

Dokiiman Numarasi Dokiiman Adi ve Agiklama

UOF-NB-KKD-TR-4030

Onaylanmis Kurulus Basvuru Formu

Blue Guide Information From European Union Institutions

UOF-NB-KKD-TR-4040

Basvuru Gozden Gegirme Formu

UOP-NB-TR-4010

Ucretlendirme Proseddirii

UOF-NB-TR-4050

Belgelendirme Sozlesmesi ve Teklif Formu

UAU-NB-KKD-F-TR-7050

Onaylanmis Kurulus Kalifikasyon Gereklilikleri ve Yetkilendirme Formu

UAU-NB-F-TR-7040

Personel Yetkinlik Tablosu

TURKAK R10.09

Akreditasyon Denetimleri icin Denetim Surelerinin (Adam/Gin)
Hesaplanmasi Rehberi

IAF MD5

IAF Mandatory Document Issue 3

UOP-NB-TR-4070

Sertifika ve Logolarin Kullanim Kurallari Prosediiri

UOP-NB-TR-4040

Sertifikasyon Prosediiri

UOP-LAB-TR-4270

Disaridan Saglanan Uriin ve Hizmetler Prosediiri

UOP-LAB-TR-4210

Teknik Kayitlar Rehberi
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QMS-QMS-F-TR-2230 Tarafsizlik ve Cikar Catismasi Risk Analizi

UOF-NB-TR-4200 Teklif Formu

UOP-NB-TR-4150 Degerlendirme Prosediirii — Modil D

UOP-NB-TR-4000 Basvuru, Basvuru Gozden Gegirme ve S6zlesme Prosediri
No: UOP-NB-TR-4090 ilk Yayin Tarihi: 06.10.2022

Revizyon No: 03 Revizyon Tarihi:22.05.2026 11/12



UuSB

ONAYLANMIS KURULUS UYGUNLUK
CERTIFICATION DEGERLENDIRME PROGRAMI PROSEDURU

UPGRADE e SUSTAIN e BENEFIT

EK — 1: Degerlendirici/Teknik Uzman Ekibi ve Karar Verici Kalifikasyon Gereklilikleri

Siirdiirulebilirlik

Gorev Ogrenim Egitim/Kurs Deneyim | Ek gereklilikler
& gitim/ v g Sartlan
Kimya, Makina, 150 5001 .
. . ... | Basdenetgisi
Tekstil, EndUstri, o . .
Elektrik Egitimi(tercihen Performans
Miihendisligi ile ), 1ISO 19011 Asgari 1 Vil Degerlendirme, Gozetim,
Degerlendirici/ N g Egitimi, KKD g . Teknik Standart | Sahit Denetim, Yil
. esdeger - . Mesleki o C .
Teknik Uzman miihendislikler Yonetmeligi Denevim Bilgisi icerisinde Resmi Kurum
ene Egitimi, ¥ (TURKAK, Bakanlik vb.)
ve ilgili lisans . . .
rogrami Harmonize Denetimleri
prog standart
mezunu o .
egitimleri
Kimya, Makina, 150 5001 "
. . ... | Basdenetgisi
Tekstil, EndUstri, o .
Elektrik Egitimi(tercihen Performans
Miihendisligi ile ), 1ISO 19011 Aseari 3 il Degerlendirme, Gozetim,
- endistie Egitimi, KKD gart S Teknik Standart | Sahit Denetim, Yil
Karar Verici esdeger - S Mesleki oo s .
miihendislikler Yonetmeligi Denevim Bilgisi icerisinde Resmi Kurum
ent Egitimi, ¥ (TURKAK, Bakanlik vb.)
ve ilgili lisans . . .
Harmonize Denetimleri
programi
standart
mezunu oo .
egitimleri
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