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Rev.No  Rev. Tarihi Rev. Tanimi Rev. Nedeni

4 1.4.2020 Muayene Kelimeleri Kaldinlmigtir. DF2020287 No'lu I¢ Tetkik

3 26.6.2019 Tigili siirecler eklendi DF2019079 numarali DF'ye istinaden
2 12.6.2019 TL.NED.O1 Talimati prosediir icinde tanimlanmigtir. DF2019079 numarali DF'ye istinaden
1 26.2.2019 Ek VI gerekliliklerinin eklenmesi, ic denetim DF 2019041 1. Madde ve DF2019042 uygunsuzluklar giderildi. Kapsam Genigletme

0 5.11.2018

2. Ligili Standartlar ve Rehber Dékiimanlar
Dédkiiman Kodu

Dokiiman Adi

EA-2/17

EA Document on Accreditation for Notification Purposes

TS ENISO/IEC 17065

Uygunluk de@erlendirmesi - Uriin, proses ve hizmet belgelendirmesi yapan kuruluglar igin sartlar

R50-04

Uriin Belgelendirme Kuruluglarinin Akreditasyonuna Dair Rehber

3. IIgili Yonetmelikler

Dékiiman Kodu

Dokiiman Adi

2000/14/AT

Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olusturulan Cevredeki Giiriiltii Emisyonu Tle Iigili Yonetmelik

&, Tigili I¢ Dékiimanlar

Dokiiman Kodu

FR.NED.03
FR.NED.O4
FR.NED.0O6
FR.NED.O7
FR.NED.10
FR.NED.14
FR.NED.20
FR.NED.21
PR.NED.O1
PR.NED.02
TL.NED.O1

Dokiiman Adi

FR.NED.03 Denetim Oncesi Teknik Dosya Inceleme Raporu
Denetim Ekibi Atama Formu - TR. R.00

Acilis Kapanig Toplanti Tutanadi - TR. R.00

Denetim Raporu - TR. R.00

Uygunsuzluk Formu - TR. R.00

Sertifika Basim Onayi - TR. R.00

Degisiklik Bildirim Formu

2000-14-Muayene Raporu

BASVURUNUN DEGERLENDIRILMESI VE SOZLESME PROSEDURU
VASIFLANDIRMA PROSEDURU

2000/14/AT EK VI TEST TALIMATI

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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5. Amag ve Kapsam
Bu prosediiriin amaci, 2000/14/AT Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olusturulan Cevredeki Giiriilti Emisyonu Tle Iigili Yonetmelik kapsaminda iriin uygunlugu degerlendirme faaliyetlerinin
gerceklestiriimesine iligkin esaslarin belirlenmesidir.

6. Tanimlar

Bakanlik: T.C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi

Miistesarlik: T.C. Ekonomi Bakanlig

Uygunluk Degerlendirmesi: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun belirlenmesi amaciyla gergeklestirilen tiim islemler
Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme igleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazili dokiiman.

Uygunsuzluk: 2000/14/AT Acik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olugturulan Cevredeki Giiriiltii Emisyonu Tle Tigili Yonetmelik sartlarinin veya var ise harmonize standart gerekliliklerinden herhangi
birisinin saglanmadigi durumda tespit edilen bulgudur.

Takip denetimi gerektiren uygunsuzluk: Uriin giivenligini direkt olarak etkileyen ve sahada dogrulama gereksinimi olan uygunsuzluklardir.
Firma: Uriinii imal ya da distribiitér kurulugtur.

EK VI: Teknik Belgelerin Degerlendirilmesi ve Periyodik Kontroller fle i Uretim Kontrolii

EK VIII: Toplam Kalite Guilivencesi

7. Sorumluluklar
Bu prosediiriin uygulanmasindan Departman Yoneticisi, Teknik Diizenleme Sorumlusu ve Teknik Uzmanlar sorumludur.

8. Yontem
8.1 Basvuru ve Sozlesme
Bakiniz. PR.NED.01 Bagvurunun Degerlendiriimesi ve Sozlesme Prosediri

8.2 Uygunluk Degerlendirme Program Tipi

Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk Degerlendirme ll\J/lr‘ij;UEelgelendirme
Fonksiyonlari ve Faaliyetleri

EK VI EK VI
|. Segim
- Belgelendirmeye esas dokiimanlarin belirlenmesi (Teknik dosya X X
inceleme)
I1. Ozelliklerin Tayini
- ¢ Uretim Kontroli X X
- Yonetim sistemi tetkiki X
Ill. Gozden Gecirme
- Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi X X
IV. Belgelendirme Karari
- Belgenin verilmesi ve siirdiriilmesi, kapsaminin genigletilmesi, X X
belgenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi kararinin verilmesi
V. Dogruluk Beyani, Lisanslama
- Belgenin verilmesi X X
- Belge ve CE Isareti kullanim hakkinin verilmesi X X
- Bir iiriin grubu igin belgenin verilmesi X X
- Belgenin ve CE igaretinin kullanim hakkinin gézetime bagli olarak X
verilmesi
- Belgenin ve CE igaretinin kullanim hakkinin periyodik kontrollere X
bagli olarak verilmesi
VI. Gozetim
- Fabrikadan alinan numunelerin teste tabi tutulmasi X(*) X
- Yonetim sistemi tetkikleri X

(*) Testlere, Ureticinin hazirlamig oldugu teknik dokiimantasyonu ve yonetmeligin gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve reticinin yeterliligini inceler ve dogrular.

8.3 Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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8.3.1 Denetim Ekibinin Gérevlendirilmesi

PR.NED.O2 Vasiflandirma Proseddiriine gore atanmig Teknik Uzman(lar) denetimlerde Ekip Lideri olarak gorev alarak tek baglarina veya ayni sekilde vasiflandiriimig bir bagka Teknik Uzmanla denetimi
gerceklestirebilir.

Denetim ekibi, FR.NED.O4 Denetim Ekibi Atama Formu ile atanir. Denetim ekibinden atanmalarina gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekceler FR.NED.O4 Denetim Ekibi Atama Formuna not edilerek,
Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan yeni bir denetim ekibi gérevlendirilir.

Saha denetimleri planlanmadan 6nce Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan FR.NED.03 Denetim Oncesi Teknik Dosya Inceleme Raporu ile degerlendirme yapilir.

Incelenecek teknik dosya igerisinde bulunmasi gereken bilgiler agagidaki gibidir;

Imalatcinin veya Tiirkiye'de yerlegik yetkili temsilcisinin adi ve adresi
Techizatin tanimi,

Markasi,

Ticari Ismi,

Tipi, serisi ve numaralar,

e o o o o o

Techizatin tanimi, giiriiltd emisyonunun degerlendirilmesi, uygun oldugunda, bu techizatin gerektigi gibi ansasilabilmesi igin sematik cizimleri ve her tiirli agiklama ve tanimlama ile birlikte ilgili teknik
bilgileri,

Bu yonetmelige yapilan bir atif,

Bu yonetmeligin hitkiimlerine uygun olarak yapilan giriilti 6lctimlerine ait teknik rapor,

Kullanilan teknik teghizat ve imalatin degisikligi sebebiyle ortaya ¢ikan belirsizliklerin degerlendirime sonuglarina ve bunlarin garanti edilen ses gii¢ seviyesi ile ilikisi

AT uygunluk beyaninin bir kopyasi

e o o o o

Kalite glivence sistemi ile ilgili belgeler yer almalidir.

AT Uygunluk Beyani icerisinde ise agagidaki bilgileri icermelidir;

Imalatcinin veya Tiirkiye'de verlesik yetkili temsilcisinin adi ve adresi

Teknik belgeleri (dokiimanlar) muhafaza eden kisinin adi ve adresi,

Techizatin tanitimi,

Takip edilen uygunluk degerlendirme iglemi ve uygun oldugunda, ilgili onaylanmig kurulusun adi ve adresi,
Bu tipi temsil eden teghizatin iizerinde dlctilen ses glig seviyesi,

Bu techizat icin garanti edilen ses giig seviyesi,

Bu yonetmelige yapilan bir atif,

Techizatin ilgili yénetmelik 6zelliklerine uygun olduguna dair bir beyan,

Mimkiin oldugunda, uygunluk beyan ve beyanlari ve uygulamadaki diger yénetmeliklere yapilan atiflar,
Beyanin yeri ve tarihi,

e o o o o o o o o o o

imalatci veya Tiirkiye'de yerlesik yetkili temsilcisinin adina yasal olarak baglayici beyanin imzalanmasi icin yetkili imza sirkiilerini icermelidir.

Degerlendirme sonucunun uygun bulunmasi durumunda saha denetimi planlanir. Uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda ise uygunsuzluklar kapatildiktan sonra saha denetimi planlanir. Bu asamaya
kadar gecen siireg belgelendirme denetiminin ilk agamasi olarak kabul edilir.

Takip denetimler mimkiin oldugunca saha denetimini gerceklestiren ekip tarafindan gerceklestirilmelidir.

Denetimlere gozlemciler ve rehberler de eglik edebilir. Gdzlemciler denetim ekibinden bir yeyi gozlemleyen kisi olabilecedi gibi miigterinin bir yetkilisi veya akreditasyon kurumu yetkilisi de olabilir. Rehber
ise denetim ekibine yardimci olma igin denetim ekibine refakat eden kisilerdir. Rehberin sorumluluklari iletisimi saglamak, gériismeleri ayarlamak, saha ziyaretlerini organize etmek, saha gtivenlik
kurallarinin uygulanmasini saglamak, musteri adina denetime taniklik etmek veya denetgi tarafindan talep edilen bilgileri saglamak gibi gérevler olabilir.

Rehber ve gdzlemcilerin denetime katilimi ile ilgili 5nce miigteri ve denetim ekibi Gyeleri bilgilendirilir ve miigterinin onay alinir. Rehber veya gozlemciler denetime miidahale etmezler.

Denetim siireleri agagidaki tabloya gére uygulanmalidir.

DENETIM TiPI Denetim Siiresi
EK VI I Uretim Kontrolii % gun
EK VI Yillik Periyodik Kontrol % gln
EK VIII Denetim 1 gln
EK VIl Gozetim 1 glin

8.3.2 Teknik Uzman Atamasi (Planlama)
Denetim 6ncesi degerlendirme sonucunun uygun olmasi durumunda, PR.NED.02 Vasiflandirma Prosediiriine gére vasiflandirilan Teknik Uzman(lar), Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan FR.NED.O4
Denetim Ekibi Atama Formu ile gorevlendirilir. Sanayi Bakanligi web tabanli yazilimi (ONTEK) zerinden firma igin denetim ve denetci atamasi yapilir.

8.3.3 Denetim Oncesi Genel Bilgiler

Gorevlendirilen Teknik Uzman planlanan tarihte basvuru sahibinin belirtmis oldugu adreste denetim faaliyetlerini gergeklestirir.

Gerceklegtirilecek olan denetim sirasinda miigteri sahasinda gerekli is giivenligi nlemleri miiteri tarafindan alinmig olmalidir. TL.08 Is Sagli§i ve Giivenligi Kurallan Talimati'nda tanimlanan tehlike ve
alinacak onlemler Teknik Uzman tarafindan goz éniinde bulundurulmalidir.

8.3.4. Denetim Gergeklestirme
Denetimin gerceklestirilmesi asagidaki agamalardan olusur

8.3.4.1. EK VI igin

e Denetim gerceklegtirme
e Tespit edilen bulgularin bildirilmesi

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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8.3.4.2.EK VIl igin

e Acilig toplantisi

Denetim gergeklestirme
Denetim ekibinin toplantisi ve raporlama

e o

Tespit edilen bulgularin bildirilmesi

Kapanig toplantisi

8.3.4.3. Acllis Toplantisi
Denetim ekibinin ve firma yetkililerinin katildigi, denetim ekip lideri baskanliginda gerceklestirilen agilig toplantisi ile baslanir. Agilis toplantisinda FR.NED.06 Acilis Kapanis Toplanti Tutanagi Formundaki
konular gorigiilir.

8.3.4.4. Denetim

8.3.4.4.1 EK Vligin

Denetim, FR.NED.O5 Denetim planinda belirtilen maddeleri ve TLINED.O1 2000/14/AT Ek VI talimati maddelerini kargilayacak gekilde gergeklestirilir. Denetim planinda uyulmasi miimkiin olmayan durum
ortaya giktiginda Teknik Uzman ekip liderine bilgi verir. Denetimin gergeklestirilmesi esnasinda Teknik Uzman denetime iliskin bulgulari, 6nerileri ve diger Gnemli noktalar érnedin, denetim esnasinda
secilen érneklerin adi, kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.NED.21 Muayene Raporuna kayit etmelidir. Bu
sekilde denetim hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi icin uygun 6rneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi toplamak icin kullanilan yontemler goriismeler,
uygulamalarin, dokiimanlarin ve kayitlarin gézden gecirilmesi, gozlemleme, dlgme vb. olabilir.

8.3.4.4.2,. EK VIlligin

Denetim, FR.NED.05 Denetim planinda belirtilen bélim/proses ve maddeleri kargilayacak sekilde gerceklestirilir. Denetim planinda uyulmasi miimkiin olmayan durum ortaya ciktiginda Teknik Uzman ekip
liderine bilgi verir. Her bir Teknik Uzman denetim programinda belirtilen alanlarin denetiminden sorumlu olup, denetim siirelerinin plan digina tagmasi durumunda gerekli diizenlemelerin yapilabilmesi icin
ekip liderine bilgi vermelidir. Denetim ekibinde yer alan Teknik Uzman olmayan uzmanlar, denetim siiresince Teknik Uzmanlarla birlikte olmalidir. Denetimin gerceklestirilmesi esnasinda her denetgi
denetime iligkin bulgulari, nerileri ve diger 6nemli noktalari 6rnegin, denetlenen sahis isimlerini, bulgulara iligkin prosedir madde numaralarini, denetim esnasinda segilen 6rneklerin adi, kodu,
tamimlanmasi gibi bilgileri uygunsuzluk ve gézlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.NED.07 Denetim Raporu?na kayit etmelidir. Bu sekilde denetim hedefleri,
kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi icin uygun érneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi toplamak icin kullanilan yéntemler gériismeler, proseslerin, uygulamalarin,
dokiimanlarin ve kayitlarin gézden gegirilmesi, gdzlemleme vb. olabilir.

Denetim sirasinda, denetim ekibi, ihtiyaca bagli olarak denetimin ilerlemesini degerlendirir ve bilgi alisverisinde bulunur. Denetim hedeflerine ulasmada problem olacak bulgulara ulasiimasi durumunda ya da
acil ve 6nemli bir risk (gtivenlik gibi) meydana geldiginde, ekip lideri uygun eylemi belirleyerek bu durumu Teknik Diizenleme Sorumlusuna ve miimkiin oldugunda mdisteriye raporlar. Boyle bir faaliyet
denetim planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim hedeflerinde ya da denetim kapsaminda degisiklik ya da denetimin feshini icerebilir. Alinan karar Denetim ekibi lideri tarafindan Teknik Diizenleme
Sorumlusuna bildirilir. Denetim kapsaminda degisiklik yapiimasi diigiinildiiginde bu durum miigteri ile birlikte kararlagtirilir.

8.3.4.5. Denetim Ekibinin Toplantisi ve Raporlama

Denetim tamamlandidinda ekip tiyeleri bulgulari gézden gegirmek iizere bir toplanti gergeklestirilir. Gzden gegirme toplantilari denetim siiresince her giiniin sonunda da gerceklestirilir. Bu toplantida
denetim kontrol listeleri gozden gegirilir, denetim ekibi notlarini karsilagtirir. Denetim bulgulari ve denetim esnasinda toplanan diger uygun bilgiler denetim hedeflerine gore gozden gegirilir. Denetim
prosesinin dogasinda var olan belirsizlik dikkate alinarak denetim sonuglari hakkinda anlasmaya varilir. Denetim planinin uygunlugu onaylanir ya da istenen herhangi bir degisiklik (6rnegin, kapsam,
denetim siiresi ya da tarihi, gozetim sikligi, yeterlilik vb.) belirlenir. Denetim raporu hazirlanir. Tespit edilen uygunsuzluklar siniflandirilarak FR.NED.10 Uygunsuzluk Raporu ile kayit altina alinir.

8.3.4.6. Tespit Edilen Bulgularin Bildirilmesi

Denetim sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini kargilamayan durumlar ile ilgili bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve musteriye bu uygunsuzluklar tek tek okunarak onayi
alinacak sekilde bilgilendirilir. Denetim sonucunda misteri firmayi temsil yetkisine sahip kisi tarafindan uygunsuzluklar onaylanir.

Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapiimasina engel teskil eder. Uygunsuzlugun 60 giin icerisinde giderilmemesi durumunda belgelendirme veya raporlama karari verilemez.

Uygunsuzluklar giderildikten sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bag olarak (sadece Ek VIl igin gegerlidir) denetimin tamami veya bir bolimi tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit
edilmemesi durumunda raporlama yapilarak belgelendirme karari verilir.

8.3.4.7. Kapanig Toplantisi

Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin bagkanhiginda firma temsilcilerinin katilimi ile FR.NED.06 Acilis Kapanis Toplanti Tutanaginda belirtilen konularin gérisildigi kapanis toplantis
diizenlenir. Kapanig toplantisinin amaci, belgelendirme ile ilgili 6neri de dahil olmak izere denetim sonuglarinin sunulmasidir.

Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin anlasildigindan emin olmak icin firma ile miizakere edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabulii icin hazirlanan rapor ekip lideri
tarafindan firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine sunulmasini takiben, tespitlerin firma tarafindan kabuliiniin teyidi olarak FR.NED.10 Uygunsuzluk Raporu firma
temsilcisine imzalatilir.

Belirlenen tiim uygunsuzluklar, denetim ekibi firmadan ayrilmadan 6nce firma temsilcisine kabul ettirilmelidir. Eger firma temsilcisi uygunsuzluklar kabul etmek istemiyorsa, uygunsuzluklarin
giderilmemesi durumunda belgelendirmenin mimkiin olamayacag ve isterse itirazina iliskin olarak SZUTEST?e yazili bagvuruda bulunabilecedini belirtir.

Ekip lideri FR.NED.10 Uygunsuzluk Raporu?nun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatiimasi ile ilgili gerekli bilgiyi verir.

Denetim ekibi higbir sekilde belge diizenlenme tarihine iligkin herhangi bir s6z ya da taahhiitte bulunamaz.

8.3.5. Gézetim/Yillik Periyodik Kontrol Denetimleri

Gozetim/yillik periyodik kontrol denetimleri sistemin strekliliginin degerlendirilmesi amaciyla 12 aylik araliklarla planlanir ancak SZUTEST'e ulasan miisteri sikayetleri, uygunsuzluklarin derecesi ve
belgelendirme ekibinin goriigleri dogrultusunda denetim sikigi artirilabilir. fik belgelendirmeden sonra gerceklegtirilecek ilk gozetim/periyodik kontrol tarihi belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ayi
gecmeyecek sekilde planlanir.

8.3.5.1 Ek Vl igin
Asmasi durumunda basvuru ile uygunluk degerlendirme siireci tekrar bastan baslatilir.

8.3.5.2 Ek Vlll igin

Asmasi durumuna Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alma stireci baglatilir. 1. gézetim denetimden sonra gerceklestirilecek dier gézetim denetimlerinde ve belge yenileme denetimlerinden
sonra gerceklestirilecek olan gozetim denetimlerinde planlanan denetim tarihinden sapma en fazla +3 aydir. Erteleme talepleri igin belgelendirilmis musteriden yazil olarak hakli gerekce (6rnegdin Taginma,
Fuar, Konferans, Is Gezisi, Yo§un Is Yiikii, Gecici Sa§lik Sorunlar, Gecici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep edilir.

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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Gozetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme denetim raporunda belirtilen denetim gecmisi referans alinir. Denetimin gerceklegtirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatiimasi ve
takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi gerceklestirilir.

Bir onceki denetimde tespit edilmis ve diizeltici faaliyet planlar onaylanmis uygunsuzluklarin yerinde dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrold, gézetim denetimi sirasinda
gergeklestirilir. Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda takip denetimi gerektiren uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma takip denetimine
birakilir.

Belgenin srdirilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi Teknik Diizenleme Sorumlusuna aittir. Takip denetimi gerektiren uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi
durumunda firmanin belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. Takip denetimi gerektirmeyen uygunsuzluklara iligkin diizetici faaliyet planlarinin ekip
lideri tarafindan onaylanmasi durumunda belgelerinin gegerliliklerinin devamina Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan karar verilir. Bu karar FR.NED.O9 ile kayit altina alinir.

8.3.6. Belge Yenileme Denetimleri (EK VIl igin)

8.3.6.1. Belge yenileme denetimi, belgenin gecerlilik stiresi sona erdiginde firmalari yeniden belgelendirmek icin yapilan denetimlerdir. Belge gecerlilik siiresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama
Sorumlusu tarafindan uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez ise, belge gecerlilik siiresi sonunda belge gecerliligini kaybeder.
8.3.6.2. Firma belge gecerlilik stiresi bitiminden sonra tekrar belgelendiriimek isterse bagvuru yeniden belgelendirme olarak degil, belgelendirme olarak ele alinir.

8.3.6.3. Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir. Firmayla fiyatlandirma kurallarina uygun olarak yeniden s6zlesme yapilir. Uygunluk Degerlendirme Bagvuru Formu
firma tarafindan yeniden doldurulur, firmanin eski dosya numarasi gecerlidir. Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gerceklegtiriimesi, denetimin
raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatiimasi ve belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme denetiminde oldugu gibidir. Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla
belgelendirme siiresinin dolmasindan sonra 6 ay igerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir belge tizerindeki gecerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve
gecerlilik stiresinde 6nceki belgelendirme dongtisii esas alinir, aksi takdirde siireg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

8.3.6.4. Yeniden belgelendirme sirasinda daha 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve diizeltici faaliyetler incelenir. Denetim kapsami, yeni dokiimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve
gozetim denetiminde oldudu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda dederlendirme belgelendirme denetiminde oldugu gibi yapilir.

8.3.7. Uygunluk Degerlendirme Siireci ile Iigili Diger Durumlar
8.3.7.1 Denetimlerin Durdurulmasi
Uygunluk dederlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:

o Eger uygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan iriine iligkin gereksinimler ya da yasal yaptirmlarin yerine getirilmedidi tespit edildiginde

e Eger, uygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin sagligini olumsuz etkiliyor ya da tehlike olusturuyorsa

e Eger, sistemin uygulanmasinda uygunluk dederlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve takip denetimin kaginilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk
deg@erlendirmenin durdurulmasi istisnai bir durum olup, en son care olarak bagvurulmalidir. Bdyle durumlarda uygunluk degerlendirmenin yenilenmesi sart olmaktadir).

e Eger ilgili personele, ilgili bolime va da ige, tiriin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi problemlerle karsilagiliyorsa veya riigvet teklif ediliyorsa

o Ayrica firma kaynakli nedenlerden 6tird firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep ederse, uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini agiklamalidir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Diizenleme
Sorumlusuna danigmalidir. Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma st yonetimini toplantiya cagirarak agiklar. Firmanin belgelendirilme talebi hala gecerli ise ilgili uygunsuziugun
giderilmesi kogulu ile daha sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrari yapilacagi ifade edilir. Uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina iligkin tiim detaylar raporda belirtilmelidir. Iigili rapor yazi ile firmaya
gonderilir.

8.3.7.2. Tespit Edilen Uygunsuzluklarin Takibi

8.3.7.2.1. EK VI igin
Uygunsuzluklarin takip sorumlulugu tretici firmaya aittir. Uygunsuzluklarin kapatma siresi en fazla 60 gtindiir. Bu siirenin asmasi durumunda bagvuru ile uygunluk degerlendirme siireci tekrar bastan
baglatilir.

8.3.7.2.2. EK Vllligin

Firma temsilcisinin Uygunsuzluk Raporunda, uygunsuzlugu gidermek igin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti tariflenerek 10 is glinii icerisinde SZUTEST' e génderilmesi talep edilir. Ekip lideri
formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen strelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin
uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi icin yeterli olmadiginin anlagiimasi durumunda ekip lideri tarafindan Uygunsuzluk Raporunda yeniden gozden gegirilmek lizere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan
firmaya iade edilir.

Tim uygunsuzluklarin kapatiimasina yonelik diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin gerceklestiriimesi icin izin verilen azami siire uygunsuzlugun biyiklGgiine bakilmaksizin uygunsuzlugun yazildigi tarihten
itibaren en fazla 60 giindur (belge yenileme denetiminde belirlenecek stirenin belge gegerlilik stiresinin dolacadi tarihten daha 6nce olmasi saglanmalidir).

8.3.7.3. Uygunsuzluklarin Takip ile Kapatiimasi

8.3.7.3.1 Ek Vligin
Firma temsilcisi uygunsuzluklarin giderildigini FR:NED.10 Uygunsuzluk Formu ile tarifleyerek tekrar denetim ister. Tarif edilen uygunsuzlugun giderildigi yerinde denetim yapilarak ve objektif kanitlar
toplanarak tekrar FR.NED.21 Muayene Raporu doldurulur.

8.3.7.3.2 EK Vllligin

Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar igin takip planlanir. Takip igin atama ve planlama siireci normal uygunluk degerlendirme stirecinde oldugu gibi gerceklegtirilir.

Takipler miimkin oldugunca ilk degerlendirmede Ekip Lideri olarak gorev alan Teknik Uzman tarafindan gerceklestirilir. Takip denetimlerde duzeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme
ve belge yenileme denetimlerinde belgelendirme agamasina gecilir, gézetim denetimlerinde belgenin strekliligi saglanir.

8.3.7.4. Habersiz Denetimler (Ek VIl igin)
SZUTEST, drlinin imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gerceklestirilebilir. Bu denetimler sirasinda SZUTEST, gerekirse kalite glivence sisteminin ve Griintin uygun igleyigini kontrol
icin deneyler yapabilir veya yapilmasini isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eer deney yapilmigsa deney raporlarini vermelidir.
Ozellikle, agagidaki faktérler dikkate alinarak ziyaret kontrol plani olugturulur.
- Ekipmanin kategorisi,
- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,
- Diizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,
- Sistemin onaylyla baglantili 6zel kogullar,
- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde 6nemli degigiklikler.

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.
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Ayrica firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan gergeklestirilen Piyasa Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, Teknik Diizenleme

Sorumlusu programda olmadigi halde bir denetim gerceklestirme karari alabilir.

Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken Teknik Diizenleme Sorumlusu bir 6nceki denetim ekibinden farkl ve gikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karart ile askiya alinir ve durum firmaya yazi ile bildirilir. SZUTEST, bu karari alabilecedini firmaya hizmet 6ncesi

imzalanan s6zlesmede belirtmistir.

SZUTEST yaptigi denetim sonucunda vermig oldugu belgeyi temel tegkil eden sartlarin mevcut olmadigini tespit ettigi takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gére belgeyi askiya alir veya iptal eder.

Konu ile ilgili Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi Sanayi Genel Mudiirligiinin yetkili subesi ve piyasa gézetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa ve ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilmesi halinde Avrupa

Birligi tiyesi tlkelerin yetkili organlarina piyasa gézetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri sadlar. Talep edilmesi halinde degerlendirme prosediirleri ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

8.3.8. Belgelendirilmis Uriinlerde Meydana Gelen Degisiklikler

Belgelendirilmis bir Griintin tasariminda, teknik dosyasinda, komponentlerinde degisiklik olmasi durumunda bu degisiklik Szutest' tarafindan agagidaki adimlar izlenerek degerlendirilmelidir.

o Misteri degisikligi FR.NED.01 2000/14/AT Uygunluk Degerlendirme Bagvuru Formu ve FR.NED.20 Dedisiklik Bildirim Formu kullanarak SZUTEST' e iletir.
o Degisiklik Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan de@erlendirilir ve gerekli olan teknik veya yasal dokiimantasyon firmadan talep edilir.

e Miisteri tarafindan gonderilen ilgili dokiimanlar Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan incelenir. Degisikliklerin yonetmelik ve standartlarin temel gereklerine olan etkisi kontrol edilir. Temel

gerekliliklerde belirtilen sartlardan sapmaya sebep olabilecek degisiklikler, denetim yapilarak kontrol edilir. Ek VIl igin Stireg madde 8.3' de tarif edilen sekilde yirGtdlir. EK VI igin stireg bagvuru ile

yeniden baglar.

8.4 Gozden Gegirme ve Karar
PR.NED.O% Sertifika ve Rapor Islemleri Prosediirii'ne gore gerceklestirilir.
8.5 Raporlama ve Sertifikasyon

PR.NED.O% Sertifika ve Rapor Islemleri Prosediirii'ne gore gergeklestirilir.

Orjinal imza bulunmayan, basilmis niishalar kontrolstiz kopyadir.



