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1. Amag

2014/68/AB Basingli Ekipmanlar Yénetmeligine uygun olarak CE belgelendirmesi amaci ile kurum
ve kuruluslarin nasil basvuracagi, belgelendirme gereksinim ve asamalari ile belgenin

dizenlenmesi ve yurutulmesi ile ilgili esaslari duzenlemek.

2. Kapsam

Muayene Moddlleri;

Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingli Ekipman Kontrolleriyle Birlikte i¢c Uretim Kontrolii (Modiil
A2) (TS EN ISO 17020)

AB Tip incelemesi - Uretim Tipi (Modiil B) (TS EN ISO 17065)

AB Tip incelemesi - Tasarim Tipi (Modil B) (TS EN ISO 17065)

Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basingh Ekipman Kontrolleriyle Birlikte ic Uretim Kontroliine
Dayanan Tipe Uygunluk (Modul C2) (TS EN ISO 17065)

Basincli EKipman Dogrulamasina Dayanan Tipe Uygunluk (Modul F) (TS EN ISO 17065)

Birim Dogrulamasina Dayanan Uygunluk (Modil G) (TS EN ISO 17065)

Kalite Sistemi Modiilleri;

Uretim surecinin kalite giivencesine dayanan tipe uygunluk Ek Il (Modl D) (TS EN ISO 17065)
Uretim siireci kalite giivencesi Ek 1ll (Modiil D1) (TS EN ISO 17065)

Basincli ekipman kalite glivencesine dayanan tipe uygunluk Ek Il (Modil E) (TS EN ISO 17065)
Son basingli ekipman muayene ve testinin kalite glivencesi Ek Il (Modil E1) (TS EN ISO 17065)
Tam kalite glivencesine dayanan uygunluk EKIIlI (Modul H) (TS EN ISO 17021)

Tam kalite glivencesi ve tasarim muayenesine dayanan uygunluk EK Il (Moddl H1) (TS EN ISO
17065)

3. Sorumlu Personel

Teknik Dizenleme Sorumlusu

Teknik Uzman
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4. Tanimlar

Basing¢h Ekipman: Tanklar, borulama, emniyet aksesuarlari ve basing aksesuarlari, uygulanabilir
oldugunda basin¢l ekipmanlara baglanan flans, nozul, muhafaza, kaldirma mapalari, destekler gibi
parcalar

Uygunluk degerlendirmesi: Bir igslemin sonucu olan bir Grln, sistem, kisi veya kurulusla ilgili
belirtiimis intiya¢ veya beklentilerin yerine getirildiginin ispatini saglayan faaliyettir.
Belgelendirme: Yapilan Uygunluk Degerlendirmesi sonucu uygun bulunan urlinin ilgili
ydnetmelige gbére uygunlugunun onaylanmasidir.

Belge: Uriin belgelendirme hizmetlerinin sonucunda olumlu karar ¢gikmasi halinde firmaya verilen
uygunluk dokidmani

TUV NORD Turkey : TUV NORD Turkey Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.

Teknik Uzman: Urlin denetimi, muayenesi ve belgelendirmesi yapan kisi. Test, Grlin denetimi ve

muayenesi konusunda bilgi ve tecriibesi olan mihendis ya da teknik eleman.

5. Uyqulama
5.1. Uygunluk Degerlendirme Faaliyetleri

Uygunluk B B
Degerlendirme A2 | Uretim | tasarim | C2 | D D1 E El | F G H H1
Faaliyetleri tipi tipi

Tekmk Do.sya J J J J J J J J . ./ | ;
Incelemesi

Numunenin Alinmasi v o N N N Y
Tip Testleri N N EEERERE R
Son degerlendirme N R \ RN EEE
yaunlie I T IV VAR VIR VO VI I I Y R
Degerlendirme

YoOnetim Sistemi

Denetimi v v v v v v
GOzden Gegirme

(Uygunluk Vo N e B e N N N R

Degerlendirme
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Kanitlarinin

incelenmesi)

Belgelendirme Karari
(Belgelendirme,
Kapsam Genigletme,
Kapsamin Daraltiimasi,
Askiya Alma, Geri
Cekme)

CE isaretinde
Onaylanmis Kurulus
Numarasinin
Kullanilmasi Hakkinin

Verilmesi

GoOzetim

(Uretim Alanindaki
Numunelerin
Muayenesi ve Teste

Tabi Tutulmasi)

*TUV NORD Turkey, gerektiginde, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek igin testler yapabilir

veya yaptirabilir.

** Her bir basingli ekipman tek tek incelenir ve gegerli veya esdeder testler yaplilir.

5.2. Uygunluk Degerlendirme islemlerinde Uygulanan Modiiller ve Kategoriler

Kategori | | Kategori Il Kategori Il Kategori IV
Modul A Modul A2 Modul B ( TasarimTipi) + D Modul B ( Uretim Tipi) + D
Modil D1 Modul B ( TasarimTipi) + F Modul B ( Uretim Tipi) + F
Modul E1 Modul B ( Uretim Tipi) + E Modul G
Modul B ( Uretim Tipi) + C2 Modiil H1

Modul H
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Basingh Ekipmanlar Yoénetmeligi Grin belgelendirmesinde mevcut modiiller ile ilgili kapsam,
musteri sorumlulugu ve TUV NORD Turkey sorumluluklari, her bir modiil igin prosediirde ayri ayri
belirtilmistir.

Yukaridaki kategorilerin kapsami diginda olan Basingli Ekipman lyi Mihendislik Uygulamasi
kapsaminda degerlendirilir.

Daha ylksek bir kategoriden bir modil (veya bir modil kombinasyonu) secilirse, Onaylanmis
kurulusun kimlik numarasinin isaretlenmesi de dahil olmak tzere bu modulin tim gereksinimleri
karsilanmalidir. Ancak, daha ylksek bir kategoriden bir modilin (veya bir modul
kombinasyonunun) kullaniimasi, ekipmanin gercek siniflandirmasini degistirmez. Ek [I'in
gereklilikleri, modulin kendisi 6zel gereklilikler vermedigi strece gercek siniflandirmadan

kaynaklananlardir.

5.3. Bagvurunun Alinmasi
Bagvurular F-703 BASINCLI EKIPMAN BASVURU FORMU ile alinir. Bu formda belgelendirme
talep eden Uretici/ yetkilinin, ayni is icin daha 6nce baska bir onaylanmis kurulusa basvuruda

bulunmadiginin teyiti alinir.

5.4. Bagvurunun Degerlendirilmesi

Basvurular TDS tarafaindan degerlendirilir. Bagvuru sahibinden gelen bilgiler, talep kapsami,
finansal risk, hizmet verilecek yerin uygunlugu vb. degerlendirilerek kayit altina alinir.
Basvurudaki eksik bilgilerin, eksik basvuru dokiimanlarinin tamamlanmasini veya tekliflendirme
icin Urinun gerekli olan teknik bilgilerini gdndermesini musteriden talep eder. Talep edilen

dokUimanlar tamamlanana kadar basvuru surecine ara verilir.

Musteriden alinan bilgiler dogrultusunda Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan s6z konusu
Urtin Uygunluk Degerlendirme Hizmetinin Basingh Ekipmanlar Yénetmeligi kapsaminda olup
olmadigini Yénetmeligin (1) numarali Bashdi Kapsam boéliminden kontrol eder. Yonetmelik
kapsamindaki trln igin Yonetmelik, 2014/68/EU Boliim 14 paragraf 2’ye gore kilavuziugunda

ardn ile uyumlu moddaller belirlenir.
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S6z konusu hizmetin kargilanabilinecegi durumlarda basvuru TDS tarafindan onaylanir. Hizmetin
TUV NORD Turkey kapsami diginda olmasi durumunda basvuru reddedilir ve red gerekgesi

musteriye yazil olarak bildirilir.

5.5. Basvurunun Reddi

TUV NORD Turkey, basvuru sahibi kurulusun yasa disi faaliyetlerin igerisinde olmasi,
belgelendirme/urin sartlari ile ilgili tekrarlanan uygunsuzluklara sahip bir ge¢gmisi bulunmasi veya
musteri ile ilgili benzer durumlar gibi esasa yonelik veya kanitlanmis sebepler olmasi durumunda
basvuruyu veya belgelendirme sézlesmesinin devamini reddeder. Bu durum basvuru sahibine

yazili olarak (taahhutli mektup veya esdeger usullerle) bildirilir.

5.6. Sodzlesmenin Hazirlanmasi

Degerlendirme sonucu olumlu oldugu takdirde bagvuru sahibinden gelen bilgiler esas alinarak
Teknik Diizenleme Sorumlusu/Satis-Pazarlama Sorumlusu tarafindan F-600 HIZMET
SOZLESMESI ve F-901 URUN BELGELENDIRME SOZLESMESI hazirlanir, miisteriye sunulur.
Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan tetkik adam/gun sayisi P-158 BASINCLI
EKIPMANLAR YONETMELIGi UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU Madde 6.3’e

gOre gore belirlenir. Verilen her sézlesme, CRM portala iglenir.

5.7. Denetimin Planlanmasi

Denetimleri gerceklestirmek Gzere ilgili standart, prosedur ve kapsamda yer alan istekleri
kargilayacak nitelikte ve yeter sayida teknik uzman goérevlendiriimesi yapilir. Teknik tzman
gbrevlendirmesi yapilirken L-50 PERSONEL YETKINLIK LISTESINDE yer alan ilgili alanda yetkin

personeller goreviendirilir. is Emri mail yolu ile iletilir.

Basvuruda belirtilen trln ve uygunluk degerlendirme prosedurlerine uygun olarak F-905 Tetkik
Plani hazirlanir. Tetkik Plani, Muayene Personelinin imzalamasinin ardindan bu form musteriye
gonderilerek, musterinin de muayene personeli ile tarafsizlidi etkileyecek bir durumu olup
olmadidi ve musterinin denetim ekibine herhangi bir itirazi olup olmadidi tespit edilir. Musterinin
itiraz etmesi durumunda itiraz TUV NORD Turkey tarafindan degerlendirilir. Misterinin gerekgesi
hakli bulunur ise itirazda bulundugu kisi degistirilerek Tetkik Plani revize edilir ve tekrar

musteriye onay i¢in gonderilir.
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Musterinin itiraz gerekgesi hakli bulunmaz ise; gerekgeleri ile beraber acgiklayici bir sekilde Teknik

Duzenleme Sorumlusu tarafindan resmi bir yazi ile musteri bilgilendirilir.

5.8. Denetimin Gergeklestiriimesi
Denetimler ilgili Grlnlerin saha kontrollerinin yapilmasi ve kalite dokiUmantasyonu, teknik dosya
inceleme asamalarindan olusur. H modul uygunluk degerlendirme prosedurt denetimi birinci

asama ve ikinci asama denetimi olmak uUzerek iki bolumden olusur.

Denetimler Urtnlere ve uygunluk degerlendirme prosedurlerine uygun olarak P-158 BASINCLI
EKIPMANLAR YONETMELIGI UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU MADDE 6.6'ya
uygun olarak gergeklestirilir. Denetim sirasinda uygunluk tespit edilmesi durumunda, uygunsuzluk
ilgili modulin checklistine islenerek muasteriye bildirilir. Kalite modulleri igin uygunsuzluklar F-853
NON CONFORMITY REPORT a iglenerek musteriye bildirilir. Tespit edilen uygunsuzluklarin
giderilmesi igin gerekli siire raporda belirtilir. Iigili kayitlar musteri tarafindan da imzalanir. Bu

raporda uygunsuzluklarin dizeltiimesi i¢in terminler belirlenir. Bu siire 3 ayi gecemez.

Kateqgori Il — Moduil A2: Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basin¢hi Ekipman Kontrolleriyle

Birlikte ic Uretim Kontrolii

o Bu kategoride, Modul A da yapilanlara ek olarak, Ureticinin yurtttigt son degerlendirme
calismalarina TUV NORD Turkey, Teknik Uzmani rastgele siklikta yapilan ziyaretler ile
katilr.

o imalat sirasinda uygulanan testlerde denetlenme sirasinda dikkate alinir.

o Uretim ya da depo sahasindan, son muayene islemini yapmak tizere basingh ekipman
numuneleri istatistiksel yontemlere goére alinir.

o Gergeklestirilen muayene/gdzetim sonuglari raporlanir.

o Uygunluk Deg@erlendirmesi sonunda, incelenen Modul A2 Belgesi dizenlenir.

Kategori Ill — Modiil B: AB Tip incelemesi — Uretim Tipi

o Uretici, 6ngérilen Uretimi temsil eden tip numuneyi, teknik dosya, tasarim hesaplari, teknik
resimler ile birlikte incelenmek ve test ediimek tizere TUV NORD Turkey'e verir.

o TUV NORD Turkey, testler igin gerekmesi durumunda bagka numuneler de istenebilir.

UYARI: Yalniz, * \DOCUMENTATION\GECERLI -Dokumanlar’ klasériinde bulunan dokiimanlar giincel ve kontrollii olup
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TUV NORD Turkey, uyum standartlarinin dogru kullanildigini gérmek veya uyum standartlarinin

kullanilmadigi1 durumlarda segeceg@i uygun muayeneleri ve gerekli testleri yapar veya yaptirir.

¢ Tip incelemesinin Yonetmeligin ilgili hiikimlerine uygun bulunmasi halinde AB Tip

incelemesi-Uretim Tipi Belgesi diizenlenerek reticiye sunulur.

Kategori Ill — Modiil B: AB Tip incelemesi — Tasarim Tipi

Tasarima dayali AB Tip incelemesi, ¢esitler arasindaki farkhligin emniyet seviyesini
etkilememesi kosuluyla, basingli ekipmanin birgok ¢esidini kapsayabilir.

Yénetmeligin bildirilen standartlarin ilgili hikidmlerine uygun olarak tasarlanmis pargalar ile
bu standartlarin ilgili maddeleri uygulanmaksizin incelenir.

Ayrica TUV NORD Turkey; yonetmelikte belirtilen standartlarin uygulanmadigi durumlarda,
uretici tarafindan benimsenmis olan ¢ézimlerin, yonetmeligin temel gereklerini karsilayip
karsilamadigini tespit etmek icin gerekli muayeneler yapilir.

Tasarimin, yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun oldugunu belirlemesi halinde bagvuru

sahibine, AB Tip incelemesi-Tasarim Tipi Belgesi diizenlenir.

AB Tasarim incelemesi Belgesine ilavelerin Yapilmasi

AB Tip ve Tasarim incelemesi yapilmis olan bir basingli ekipmanin tasarimi ve tipi ile ilgili,

Basincli EKipmanlar Yonetmeligi'nde tanimlanan temel gereksinimleri ve 6dngoérulen kulanim

sartlarini etkileyecek ydonde degisikliklerin yapilmasi durumunda, ilave kontrol ve onaylar

gerekir.

Kategori Ill — Modiil C2: Rastgele Araliklarla Denetlenmis Basinch Ekipman Kontrolleriyle

Birlikte i¢c Uretim Kontroliine Dayanan Tipe Uyqunluk

Bu modiilii kullanacak Uretici tiretecegi basingli ekipman icin Modiil B: AB Tip incelemesi —
Uretim Tipi Sertifikasina sahip olmalidir.

Uretici, Uretilecek basingl kaplarin AB Tip incelemesi Belgesinde belirtilen onaylanmis tipe
ve yonetmelikte belirtilen gereksinimlere uygun olarak uretilmesini givence altina alacak

imalat ve kontrol sureglerini saglar.
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Denetimin ilk asamasinda Ureticinin hazirladigi teknik dokiimanlar; imalat programi, test
raporlarini, teknik operatorler, malzeme onayi, tasarim hesaplari, Gretim proseddrleri ve
kayitlari incelenir.

TUV NORD Turkey, urtine iliskin son kontrol ve degerlendirmelerin ydnetmelige gore Uretici
tarafindan gerceklestiriimesini saglar.

TUV NORD Turkey beklenmeyen ziyaretler ile (ireticinin son degerlendirmesini denetler.
TUV NORD Turkey, Uretilen basingl ekipman veya donanimlarin arasindan rastgele
araliklarla, rastgele segecegi numuneler Gzerinde gerekli test ve muayeneleri yaparak,
basingli ekipman veya donanimlarin i¢ Gretim kontrolinun uygunlugunu onaylar.

Test ve muayene sikliginin belilenmesinde basingl ekipman veya donanimlarin teknolojik
karmasikhgi ve Uretim sayilari dikkate alinir.

Basincl ekipman veya donanimlarin piyasaya arz edilmeden dnce, sahada bitmis durumdaki
ekipman veya donanimdan yeterli sayida numune alinarak, ilgili uyumlastiriimis standartta
veya diger esdeger teknik sartnamede belirtilen muayene ve testler yapilir ve numune(ler)nin
AB-Tip incelemesi Belgelerinde belirtilen onaylanmis tipe ve ydnetmelikte belirtilen
gereksinimlere uygun olarak uretildigi dogrulanir.

Bu inceleme sirasinda Uygunluk Testleri, TUV NORD Turkey tarafindan yapilir/yaptirilir ya
da testlere nezaret edilir.

Yoénetmeligin ilgili hiikimlerine uygun bulunmasi halinde Modul C2 Belgesi diizenlenerek

Ureticiye sunulur.

Kateqgori Illl/IV — Modil F: Basinch Ekipman Dogrulamasina Dayanan Tipe Uyqunluk

Bu moddl, Ureticinin, trettigi her trinidn Onaylanmis Kurulus tarafindan muayene ve test
edilerek, basingl ekipmanin Modul B: AB Tip incelemesi-tasarim tipi belgesinde veya
Modul B: AB Tip incelemesi-uretim tipi belgesinde tanimlanan tipe uygun oldugunu ve
yonetmeligin gereklerini karsiladiginin temin ve beyan edip etmedigi degerlendirilir.

TUV NORD Turkey, basingli ekipmanin her bir pargasini ayri ayri muayene eder ve gegerli
uyumlastiriimis standartlarda belirtilen gegerli testler veya esdeger testleri yaparak/

yaptirarak dogrular.
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Basingli ekipmanin yénetmeligin gereklerine uygunlugunu kontrol etmek icin gerekli
incelemeleri ve deneyleri yapar veya yaptirir.

TUV NORD Turkey 'e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir.

TUV NORD Turkey, son muayeneyi gergeklestirerek, testlere nezaret eder ve testlerin
yapilmasini saglar.

TUV NORD Turkey, yapilan muayeneler ve testler agisindan bir uygunluk belgesi diizenler.
Yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul F Belgesi duzenlenerek

Ureticiye sunulur.

Kateqgori IV — Modiul G, Birim Dogrulamasina Dayanan Uyqunluk icin:

Birim dogrulamasina dayanan uygunluk, Ureticinin teknik dosya, CE isaretlemesi ve uygunluk
beyani maddelerinde belirtilen yukumlulUkleri yerine getirdigi ve dogrulama maddesinde
belirtilen hiktimlere tabi olmus basingl ekipmanin bu yonetmeligin gecerli gereklerini
karsiladigini kendi sorumlulugu altinda temin ve beyan etmedigini degerlendirir.
Uretici asagidaki belgeler ile basvurur;
o Ureticinin adi, adresi ve basingh ekipmanin bulundugu yer,
o Benzer basvurunun bir bagka onaylanmis kurulusa yapiimamis olduguna dair yazili bir
beyanname,
o Teknik dosya.
TUV NORD Turkey'e sunulan Teknik Dosya incelenir.
TUV NORD Turkey, basingh ekipmanin her bir pargasinin tasarim ve yapisini inceler ve
testleri testleri yapar.

Test sonuglarinin yonetmeliklere gére uygun olmasi durumunda uygunluk belgesi duzenler.

Kategori IlI/IV = MODUL D: Uretim Siirecinin Kalite Giivencesine Dayanan Tipe Uygunluk icin:

« Uretici asagidaki belgeler ile bagvurur;

o Kalite sisteminin degerlendirilmesi basingh ekipman ile ilgili gerekli butun bilgiler,
o Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar,

o Onaylanmis tip ile ilgili teknik dosya ve AB Tip inceleme sertifikasinin bir kopyasi.
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Sunulan teknik dokiimanlar TUV NORD Turkey tarafindan incelenir.

Degerlendirme sonucu Ureticiye bildirilir. Bu bildirme, degerlendirme sonuglarini ve kararla ilgili
nedenleri icerir.

TUV NORD Turkey, ureticinin kalite sistemini strdiirdigini ve uyguladigini belirlemek
amaciyla periyodik olarak denetimler yapar ve Ureticiye denetleme raporlarini sunar.
Gerektiginde, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek igin testler yapilir veya yaptirilr.
TUV NORD Turkey Ureticiye bir denetim raporu ve yapilan testler ile ilgili test raporunu sunar.
Kalite Yonetim Sistemini’ni Yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul D

Belgesi diizenlenerek Ureticiye sunulur.

Kategori Il = Modiil D1: Uretim Siireci Kalite Giivencesi icin:

Teknik dosya, Uretici tarafindan basingli ekipmanin Yonetmelik gereklerine uygunlugunu
ortaya koyacak sekilde hazirlanmig olmalidir.
Kalite sisteminin degerlendirilmesi i¢cin TUV NORD Turkey 'e bagvuruda bulunan Ureticilerin
basvurulari asagidaki bilgileri kapsamalidir:

o S0z konusu basingli ekipman ile ilgili gerekli buttn bilgiler,

o Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar.
TUV NORD Turkey’e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir.
TUV NORD Turkey, Ureticinin kalite sistemini stirdiirdigiini ve uyguladigini belirlemek
amaciyla periyodik olarak denetimler yapar ve Ureticiye denetleme raporlarini sunar.
Denetim sonunda, Ureticiye bir denetim raporu ve bir test yapilmissa, bir de test raporu verilir.
Kalite Yonetim Sistemini’ni Yonetmeligin ilgili hiUkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul D1

Belgesi diizenlenerek Ureticiye sunulur.

Kategori Ill = Modiil E: Basinch Ekipman Kalite Giivencesine Dayanan Tipe Uygunluk icin;

Kalite sisteminin degerlendirilmesi igin TUV NORD Turkey e bagvuruda bulunan (reticilerin
bagvurulari asagidaki bilgileri kapsamalidir:

o So6z konusu basingl ekipman ile ilgili gerekli batun bilgiler,

o Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar,

o Onaylanmis tip ile ilgili teknik dosya ve AB Tip inceleme sertifikasinin bir kopyasi.

TUV NORD Turkey'e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir.
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TUV NORD Turkey , Ureticinin kalite sistemini stirdirdigint ve uyguladigini belirlemek
amaciyla periyodik olarak denetimler yapar ve Ureticiye denetleme raporlarini sunar.
Denetimlerde 6zellikle; Kalite sistem dokimanlari, Teknik Dosya, Muayene raporlari ve test
verileri, kalibrasyon verileri, ilgili personelin nitelik raporlari, vb. gibi kalite kayitlari Gzerinde
yogunlasilir.

Bu tir ziyaretler sirasinda gerektiginde, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin testler
yaplilabilir. Denetim sonunda, Ureticiye bir denetim raporu ve bir test yapiimigsa bir de test
raporu verilir.

Kalite Yonetim Sistemini'ni Yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul E

Belgesi diizenlenerek ureticiye sunulur.

Kateqgori Il — Modiil E1: Son Basinch Ekipman Muayene ve Testinin Kalite Glivencesi icin;

Teknik dosya, Uretici tarafindan basingli ekipmanin yonetmelik gereklerine uygunlugunu ortaya
koyacak sekilde hazirlanmig olmalidir.

Kalite sisteminin degerlendirilmesi icin TUV NORD Turkey’e bagvuruda bulunan ureticilerin
basvurulari asagidaki bilgileri kapsamalidir:

o Basingh ekipman ile ilgili gerekli batun bilgiler,

o Kalite sistemi ile ilgili dokiimanlar,

o Ayni basvurunun baska bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili beyan,

o Teknik Dosya

e TUV NORD Turkey’e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir.

¢ Degerlendirme proseddru, Uretim yerinin denetimini de igerir.

¢ Kalite sistemi altinda, basingh ekipmanin her bir pargasi, yonetmelik gereklerine uygunlugunun

saglanmasi i¢cin muayene edilir ve yonetmelikte belirtilen ilgili standartlarda belirtildigi gibi gerekli

testler veya esdegder testler ile 6zellikle son Urin degerlendirmesi yapilir.

e Uretici tarafindan benimsenen biitiin temel unsurlar, gerekler ve hukUimler sistematik ve duzenli

bir bigimde yazil politikalar, prosedurler ve talimatlar seklinde dokimante edilmelidir.

o Kalite sistemi dokUimanlari, kalite programlari, planlari, el kitabi ve kayitlarin dogru anlasiimasini

saglayacak ve 6zellikle asagida belirtilenlerin yeterli tanimini icerecek sekilde diizenlenir:

e Basingh ekipmanin kalitesi bakimindan, yénetimin sorumluluklari ve gicd,
organizasyon yapisi ve kalite hedefleri,

e Kaynak baglantilari ile ilgili prosedurler,
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e Uretimden sonra uygulanacak olan muayeneler ve testler,

o Kalite sisteminin verimli igslemesi i¢in kullanilan izleme araglari,

e Muayene raporlari, test verileri gibi kalite kayitlari, kalibrasyon verileri, 6zellikle

kaynak personelinin nitelikleri veya onaylari.

TUV NORD Turkey , Ureticinin kalite sistemini strdirdigini ve uyguladigini belirlemek
amaciyla periyodik olarak denetimler yapar ve Ureticiye denetleme raporlarini sunar.
Kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin testler yapilabilir. Denetim sonunda,
Ureticiye bir denetim raporu ve bir test yapilmigsa bir de test raporu verilir.
Kalite Yonetim Sistemini'ni Yonetmeligin ilgili hUkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul

E1 Belgesi duzenlenerek Ureticiye sunulur.

Kategori Illl = Modil H: Tam Kalite Guvencesine Dayanan Uyqunluk icin;

Bu modulde dretici; tasarim, Uretim, son kontrol ve testler i¢in onayl bir kalite sistemi
uygular.
Bu sistem TUV NORD Turkey tarafindan denetlenir.
Uretici, basingl ekipmaninin, yénetmeligin gereklerini karsilayip karsilamadigini denetler.
Uretici bagvuruda asagidaki bilgileri TUV NORD Turkey'’e iletir;

oBasingli ekipman ile ilgili gerekli buttn bilgiler,

oKalite sistemi ile ilgili dokiimanlar.
Kalite sistemi, basingli ekipmanin, yonetmelik gereklerine uygun olmasini saglamalidir.
TUV NORD Turkey 'e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir ve tretim yerinin
denetimini de igerir.
Karar, inceleme sonugclari ve gerekceleri ile birlikte Ureticiye bildirilir.
Gerektiginde, kalite sisteminin dogru isledigini teyit etmek icin testler yapabilir veya
yaptirabilir. TUV NORD Turkey (reticiye bir denetim raporu, eger bir test yapiimigsa, bir de
test raporu verir.
Kalite Yonetim Sistemini’ni Yonetmeligin ilgili hGkimlerine uygun bulunmasi halinde Modul H

Belgesi diizenlenerek ureticiye sunulur.
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Kategori IV — Modiil H1: Tam Kalite Giivencesi ve Tasarim Muayenesine Dayanan Uygunluk

icin;

Bu modilde, H modilinin gereklerine ilave olarak asagidakiler uygulanir:

Uretici, tasarim incelemesi icin onaylanmis kurulusa basvurur.

e Bu formdaki basingli ekipmanin tasarim, Uretim ve igleyisi ile ilgili kisimlar tam doldurulmali,
Ozellikle bu yonetmelikte belirtilen standartlarin tam uygulanamadigi durumlarda,
yeterliliklerinin kanitlayacak gerekli destekleyici deliller saglanmalidir. Bu destekleyici deliller
Ureticinin Laboratuvarlari tarafindan veya uretici adina yapilan testlerin sonugclarini igermelidir.

e TUV NORD Turkey’e sunulan teknik dokiimanlar (Teknik Dosya) incelenir.

e Basvuru incelemesi sonucunda tasarimin, yénetmeligin kosullarina uymasi durumunda,
basvuru sahibine bir “AB tasarim inceleme belgesi” verilir.

e TUV NORD Turkey, ydnetmelik belirtilen son kontrolleri, beklenmedik ziyaretler seklinde
arttirlmis gézetimler seklinde gercgeklestirir.

o Bu tur ziyaretler sirasinda, basingli ekipmanin Gzerinde muayeneler yapllir.

o Kalite Yonetim Sistemini’'ni Yonetmeligin ilgili hikidmlerine uygun bulunmasi halinde Modul H1

Belgesi ve Tasarim inceleme Belgesi diizenlenerek Ureticiye sunulur.

5.9. Muayene Raporunun Hazirlanmasi
Belgelendirme denetimi uygun olarak tamamlanan tip icin Teknik Uzman tarafindan ilgili
uygunluk degerlendirme prosedirine uygun final degerlendirme raporu (FAR) hazirlanir. Kalite
modulleri icin ayrica F-715 AUDIT REPORT hazirlanir.

5.10. Uygunsuzluklar
Saha denetimi esnasinda saptanan uygunsuzluklar madde 5.8'de belirtildigi gibi final
degerlendirme raporuna igslenerek musteriye bildirilir. Kalite modaulleri icin uygunsuzluklar F-853
NON CONFORMITY REPORT a islenerek musteriye bildirilir. Uygunsuzluklarin giderilmesinden
sonra gerekli goérilmds ise muayenenin/denetimin tekrari gerceklestirilir. Yoksa musterinin
yolladi§i kapatma kanitlari incelenerek uygunsuzluk kapatmalarina karar verilir. Eger incelenen
deliller yeterli degil ise yeterli delile ulasincaya kadar misteriden baska kanitlar istenir. 3 ay

icinde uygunsuzluklarin kapatilamamasi durumunda belgenin dlzenlenmesi reddedilir.
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5.11. Miisterinin Uygunsuzluklara itirazi
Mdusterinin uygunsuzluklara itirazi durumunda musteri: itiraz ettigi uygunsuzluklar icin dilekce
hazirlar ve TUV NORD Turkey’e iletir. Teknik Uzman, itirazda bulunulan raporunu Teknik

Dluzenleme Sorumlusuna iletir.

Teknik Diizenleme Sorumlusu itirazi inceler ve itirazi uygun bulur ise;

Uygunsuzlugun silinmesine karar verir. Bu durumda uygunsuzlukla ilgili Teknik Uzman icgin

Duzeltici ve Onleyici Faaliyet agilir.

Teknik Diizenleme Sorumlusu itirazi inceler ve itirazi uygun bulmaz ise;

Masterinin uygunsuzluklari kapama yukimlaliglu devam eder.

5.12. Numune Alma

Basingli ekipmanlar uygunluk degerlendirme faaliyeti kapsaminda yapilacak numune alma,
belgelendirilecek Grtin grubu igerisinden, kapasite olarak en blyUk ve en ylksek risk tagiyan Grtin
Uzerinden yapilir. Secilen numune musteriye mail ortaminda bildirilerek saha denetimi igin hazir
edilmesi saglanir. S6z konusu segilen numunenin mevcut olmamasi durumunda, masterinin

saglayabildigi Grtn Uzerinde denetleme yapilir.

5.13. Go6zden Gegirme ve Karar

ilgili uygunluk degerlendirme prosediiriine uygun olarak final degerlendirme,muayene raporu,
teknik dosya ve musteri dosyasi (kontrol listeleri vb.) onay igin Teknik Dizenleme Sorumlusuna
iletilir. Teknik Dizenleme Sorumlusu muayene faaliyetlerinin yonetmelik ve ilgili standartlara

uygunlugunu deg@erlendirir.

Dederlendirme sonucu:

- Sertifika Dlizenlenebilir ise;

Teknik Dizenleme Sorumlusu, Sertifika/Belgeyi dizenler ve imzalar.

-Sertifika Dizenlenemez ise:

Teknik Dizenleme Sorumlusu yapilan muayene faaliyetlerini ydnetmelik ve standart sartlarina
uygun olmadigini tespit ederse muayene raporunun altina gerekgelerini yazar ve uygunsuzlugun

giderilmesi icin takip denetim ve/veya dokiimantasyon tamamlama/diizeltme oldugunu ilgili
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bolime isaretleyerek belirtir ve Teknik Uzman dosyayi iade eder. Teknik Dizenleme Sorumlusu
tarafindan takip muayene istenmis ise Teknik Uzman, musteri ile iletisime gegerek uygunsuzluklar
temelinde muayenenin tekrarini saglar. Takip Denetim istenmesi durumunda Teknik Uzman igin
Duzeltici ve Onleyici Faaliyet agllir.

Uygunsuzluk raporlama veya idari nedenlerden kaynaklanmis ise gerekli diizeltmeler yapilarak
dosya yeniden Teknik Duzenleme Sorumlusuna goénderilir.

Uygunsuzluklari kapatiilmasi sonrasinda Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan hazirlanan

sertifika/belge, TDS tarafindan yayin karari verilerek imzalanir.

5.14. Belge Dizenleme Kriterleri

Dizenlenen belgeler TDS tarafindan imzalanir. Uygunluk Degerlendirme  hizmetlerinin
tamamlanmasini takiben asagida belirtilen dokimanlar ilgili kurulusa TUV NORD Turkey
tarafindan elden verilir veya posta ile génderilir. Basilan Belge ile ilgili bilgiler L-072 PED TAKIP
LISTESINE eklenir.

- Belgenin bir nishasi,

- So6zlesmesinin bir nishasi,

- Hazirlanan raporlar,

- Karekod

Yukarida agiklanan tim modiuller kapsaminda yapilan belgelendirme isi ile ilgili tim rapor, teknik
dosya, sertifika vb dokiimanlarin bir kopyasi treticide, bir kopyasida TUV NORD Turkey’ de olmak
Uzere muhafaza edilirler.

Belge gecerlilik siireleri ve ara denetimler ile ilgili bilgiler P-158 BASINCLI EKIPMANLAR
YONETMELIGI UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU'nde agiklanmistir.

5.15. Basilan Rapor / Belge de Degisiklik Talebi Durumu

Basilan ve misteriye génderilen belge, raporda imla hatasi, TUV NORD Turkey personelinden
kaynaklanan kapsam vb. hatalar s6z konusu ise bu durumda goénderilmis olan rapor, belge
orjinalleri musteriden geri talep edilerek, revizyon numarasi verilmek kaydiyla dogru belge, rapor
basimina gidilir ve misteriye génderilir. Hatanin kaynaklari arastirilarak gerekli diizeltici, énleyici
faaliyetler baglatilir.

Musterinin belgede, raporda degisiklik istemesi durumunda Teknik Uzman tarafindan istenen

degisikligin muayenenin kapsamini, tasarimini etkileyip etkilemedigi degerlendirilir. Muayene
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kapsamini, tasarimi etkileyen bir degisiklik talep edilmekte ise ilgili belgelendirme modulinin
talimati dogrultusunda hareket edilir. So6z konusu degisiklik muayene kapsam, tasarimini
etkilemiyor ise Teknik Uzman / Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan gerekli degisiklikler
yaptirilarak ve revizyon numarasi verilerek Teknik Dizenleme Sorumlusu ve Genel Mudire

onaylatilir. Belge, rapor basim Ucreti karsiliginda musteriye génderilir.

Her iki durumda da belge Uzerindeki belgelendirme tarihinde dedisiklik yapilmaz, belge basim

tarihi degistirilir.

5.16. Belgenin iptali, Geri Gekilmesi, Askiya Alinmasi ya da Kisitlanmasi
Bir belge asagidaki sartlarda iptal edilebilir, geri ¢cekilebilir, askiya alinabilir veya
kisitlanabilir:

o Belge bilerek yaniltici veya uygunsuz reklamlarla suistimal edilmisse,

o Kanuni hikimlere veya resmi gereksinimlere artik uymuyorsa,

o Belgelendirmeye konu olan kalite yonetim sistemi artik ilk degerlendirme kriterleri
(standart v.s.) kapsaminda degilse,

o Yazili bir istek Uzerine 2 ay icinde gbzetim denetimi veya kalite yonetim sisteminin
uygunlugunun gézden gecirilmesi gerceklestiriliemiyorsa veya taraflarin tGzerinde
anlastigi zaman icerisinde sapmalar ilgili duzeltici faaliyetlerle duzeltimemisse,

o lIkazlara ragmen misteri muayene ve belgelendirme kurulugunun isteklerini
karsilamiyorsa.

o Sozlesme bedeli ddenmemisse,

o Belge sahibi sozlesme sartlarindaki bir duzeltmeye, yururlige girigsinden itibaren 1 ay
icinde yazili olarak itiraz ederse,

o Belge sahibi ile ilgili iflas islemleri baglamigsa veya yetersiz kaynaklardan dolayi kendisi
hakkindaki islemler durdurulmussa,

o Belge sahibi ticaretten ¢ekilmigse,

o Belgenin verilmesine esas teskil eden idari/standart gereksinimler veya teknik kurallar
degismisse ve belge sahibi yeni testler yaptirarak trinin yeni gereksinimleri/kurallari
karsiladigini ispat edememisse,

o Denetimler esnasinda uygunsuzluk tespit edilmis ve bu uygunsuzluklar 3 ay(hakli
gerekgeler sunuldugu takdirde 6 ay) igerisinde giderilememisse,
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Bu gibi durumlarda basvuru sahibine alinacak aksiyonlar Teknik Diizenleme Sorumlusu
tarafindan yazih olarak bildirilir.

Uygunluk belgesinin ve ilgili markalarin kullanilmasinin sona erdirilmesi, geri alinmasi,
askiya alinmasi ve kisitlanmasi rapor haline getirilebilir ve/veya yayinlanabilir. TUV NORD
Turkey tarafindan istendigi taktirde tum belgelendirme dokimanlarinin orijinalleri ve
yetkilendirmeler iade edilmelidir. Yapilmis 6demeler iade edilmez. Yapilmamis 6demeler

ise tam olarak 6denmelidir.

Askiya alinan belgeler, belgenin askiya alinma sebebi ortadan kalktiginda ve bu durum
yetkili personel tarafindan dogrulandiginda yeniden yururlige alinabilir. Bir belgenin askida
kalabilecedi maksimum sure 3 aydir. 3 ay igerisinde askiya sebep olan durumlar
giderilemezse 3 ayin sonunda ilgili belge iptal edilerek, musteri yazili olarak bilgilendirilir.
Kasit veya biyik ihmal disinda uygunluk belgesinin verilmemesi, sona erdirilmesi, geri
alinmasi, askiya alinmasi ve kisitlanmasindan dolayr musgterinin ugrayacagi zararlardan
TUV NORD Turkey sorumlu degildir.

5.17. Belgenin Devami

5.17.1. Takip Denetimi
Belgelendirme slrecinde saptanan uygunsuzluklar sonucu saha denetiminin tekrarlanmasi
gerekebilir. Bu durumda saptanan uygunsuzluklara baglh olarak Teknik denetim suresi

Duzenleme Sorumlusu tarafindan belirlenir.

5.17.2. GoOzetim Denetimi

TUV NORD Turkey,Kalite yonetim sistemi modiillerinde (Modul D, Modul D1, Modul E, Modul E1,
Modul H, Modul H1) ilgili talimatlarda tanimli siklikla ara denetim yapmaktadir.

Ara denetim igin denetiim siresi P-158 BASINGLI EKIPMANLAR YONETMELIGI UYGUNLUK
DEGERLENDIRME PROSEDURU Madde 6.3 gére hesaplanir. Denetim sonrasi firma Sertifikas

glncellenerek Muayene Raporu (FAR) ile birlikte musteriye iletilir.
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5.17.3. Habersiz Denetim

Basin¢l Ekipmanlar Yonetmeligi kapsaminda Article 4-1 (i) (a), (ii)(a) ve (b) maddesinde ki
kategori 3 ve 4 ‘e giren Urlnler icin kalite giivence modidillerinde TUV NORD Turkey tarafindan
ilgili talimatlarda tanimh siklikla habersiz denetimler gergeklestirir. Bu denetimler esnasinda TUV
NORD Turkey numune uriin alarak son degerlendirmeyi yapar veya yaptirir. (Modul D, Modul E,
Modul H, Modul H1) Yapilan kontrol ve testler Muayene Raporu (FAR) ile raporlanarak misteriye
iletilir. Belgelendirme slrecinin devaminda habersiz denetim yapilip yapiimamasina firma sartlari
g6zoniinde bulundurularak TUV NORD Turkey tarafindan karar verilir.

Habersiz denetimlerde denetim suresi P-035 Madde 4.3 godre hesaplanir.

5.17.4. Yeniden Begelendirme Denetimi

TUV NORD Turkey, Kalite yonetim sistemi kapsaminda verdigi tim belgeler 3 yill sonunda
yeniden belgelendirme olacak sekilde denetime tabi tutulur. Denetim siresi P-158 BASINCLI
EKIPMANLAR YONETMELIGI UYGUNLUK DEGERLENDIRME PROSEDURU Madde 6.3’a

gére hesaplanir.

5.17.5. Transfer Denetimi

Baska bir kurulugstan mevcut ve gecerli olan bir belgenin TUV NORD Turkey 'den belge
dizenlenmesi amaciyla yapilan denetimdir.

TUV NORD Turkey disinda yetkili bir kurumdan belge almig bir kurulug, belgelendirme
bagvurusu yaparsa, TUV NORD Turkey asagida belirtilenleri kapsayan bir denetim
gerceklestirir:

- Dokiman incelemesi, 6nceki belgelendirmeyi yapan yetkili kurumun hazirladigi denetim
raporlarinin incelemesi,

- Kurulugun tesislerinde, kapsami 6nceden verilen belgelendirmesinin uygunlugu ve
gegerliligine bagli olan transfer denetimi.

Transfer denetimleri Akredite Kuruluslarin vermis oldugu belgeler icin gegerlidir. Ancak belgeyi
dizenleyen kurulugun ticari faaliyetlerini durdurmug olmasi veya yetkisinin/ akreditasyonunun
askida olmasi/ iptal edilmis olmasi durumunda basvuran kurulusun transfer denetiminin
gerceklestiriimesi konusunda karari Teknik Dizenleme Sorumlusu verir.

Transfer denetimi yapilabilmesi icin belgenin halen aktif olmasi gerekir. Transfer basvurusu

yapan kurulusun son denetim tarihi transfer denetim tarihinden en fazla 12 ay dnce
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gerceklestiriimis olmalidir. Askida bulunan veya iptal edilen belgeler igin transfer denetimleri

gerceklestirilemez, ilk belgelendirme olarak islem gorr.

Transfer denetimlerinin gergeklestiriimeden énce Belge gecerliligi sirmekte olan firmaya daha

onceki belgelendirme kurulusu tarafindan bildirilen uygunsuzluklarin kapatiimis olmasi gerekir.

Eger firmaya ait belgenin yeterliligi konusunda siipheler olustu ve devam ediyorsa, olusan

stiphenin igerigine bagli olarak;
- Yeni basvuru olarak kabul edilir veya

- Tespit edilen sorunlu alanlarda denetim suresi artirilir.

Teknik DUzenleme Sorumlusu karari sonucunda firma belge almaya hak kazanirsa,

duzenlenecek belgenin gegerlilik stresi, mevcut gecgerli belge suresi ile sinirlidir. Belgede diger

Akredite Kurulus tarafindan ilk belgelendirme tarihi, belgelendirme tarihi ve mevcut belge

gecerlilik stiresi belirtilir.

Periyodik denetim sdresi misterinin belgelendirme igin uygulanan sire dikkate alinarak

belirlenir.

Baska bir akredite kurulustan mevcut ve gegerli belgesi olan kurulusun belge gecerlilik

tarihi gerceklestirilecek denetim tarihine yakin ise; denetimin igerigi transfer ve yeniden

belgelendirme denetim proseslerini icermelidir. Denetim icin belirlenecek denetim tarihinin

belge gecerlilik stresinin dolacagi tarihten daha énce olmasi saglanmalidir.

5.17.6. Takip Denetimi

Denetimler esnasinda takip denetim gerektirecek ve dokiiman bazinda kapatilamayacak bir

uygunsuzluk tespit edilmesi halinde takip denetim gergeklestirilir. Bu durumda saptanan

uygunsuzluklara bagli olarak Teknik denetim slresi Dizenleme Sorumlusu tarafindan belirlenir.

5.17.7. Kapsam Genisletilmesi/Daraltiimasi

Kurulus, TS EN ISO/IEC 17065-17021-17020 standardinda belirtilen ve trinde, imalat

prosesinde veya eger uygunsa Urtnin uygunluguna etki yapan kalite sisteminde yapilmasina

yonelik degisikliklerden herhangi birinin yapiimasi istendiginde bu durumla ilgili TUV NORD

Turkey ’i haberdar etmelidir.

TUV NORD Turkey, bildirilen bu degisikliklerin daha baska arastirmalari gerektirip

gerektirmedigini tayin eder ve bdyle bir arastirma gerekli oldugunda bu degisikliklerin

sonucunda elde edilen Uriinlerin piyasaya siriilmesine TUV NORD Turkey tarafindan miisteriye

uygun bilgisi verilinceye kadar izin verilmez.
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Kapsama yeni faaliyetler eklenmesi, Grtin ve Gretim metodu vb. degisikligi durumlarinda
degisiklik denetimi gergeklestiriimelidir. Boyle durumlarda periyodik denetim tarihinde degisiklik
gerekebilir. Degisiklik gerekmesi durumunda hem periyodik hem de kapsam degisikligi
denetimleri birlikte gerceklestirilir.

Kapsam genisletiimesi durumunda, ekip lideri gerceklestirilen denetim faaliyetleri sonucunda,
Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan verilen kararin olumlu olmasi halinde, yeni belge
numarasi ile belge yenilenir ve eski belgenin iptali gergeklestirilir. Bu durumda hizmet tarifesinde
belirtiimis belge Ucreti talep edilir.

Kurulusun, belge kapsaminin bir kismi i¢in belgelendirme sartlarini karsilamada devamli veya
ciddi basarisizliklar gostermesi durumunda, belgelendirme kapsaminin sartlari karsilanmayan
kismi disarida tutulacak sekilde daraltilir. Bu tip bir daraltma belgelendirme igin kullanilan

standardin sartlariyla uyumlu olarak gerceklestirilir.

Basvuru sahibinin, belge kapsaminin daraltiimasini talep etmesi veya denetim sonucuna bagli
olarak kapsam daraltma durumunda, planlanan bir sonraki denetim esnasinda kontrol edilmek
kaydi ile dokiman incelenerek Teknik Duzenleme Sorumlusu kararina goére islem yapilir.
Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan verilen kararin olumlu olmasi halinde, yeni belge
numarasi ile belge yenilenir ve eski belgenin iptali gergeklestirilir. Bu durumda hizmet tarifesinde

belirtiimis olan belge tcreti talep edilir.

5.18. Uygunluk Degerlendirme Hizmetinin Hatali Gergeklestirilmesi Durumu

TUV NORD Turkey Teknik Uzmani tarafindan Belgelendirme Sireci tamamlanmis,
Belgelendirilmis bir hizmetin hatali olarak gergeklestirildiginin fark edilmesi durumunda, ilk olarak
hatali gergeklestirilen denetim TUV NORD Turkey Teknik Dizenleme Sorumlusu tarafindan
degerlendirlir. S6z konusu hata sonucu olugabilecek riskler degerlendirilir. imalatg! firma konu
hakkinda bilgilendirilir. Hatali dederlendirme sonucu verilen Belge iptal edilir ve Uygunluk
Degerlendirme Prosediiri TUV NORD Turkey tarafindan Ucretsiz olarak yeniden baglatihr. TUV
NORD Turkey Gegerliligi yitirmis belge kapsaminda imalati yapilan ve piyasaya arz edilen Grin
listesi imalatcidan ister.

S6z konusu hatanin sonucunun blyuk riskler (hayati tehlike, gcevre, doga ve canlilara) tasimadigi

kanaatine varilir ise piyasaya arz edilen Urinler kapsaminda herhangi bir islem gerceklestirimez.
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Hatanin buyuk riskler tagidigi (hayati tehlike, cevre, doga ve canlilara) saptanir ise, piyasaya arz
edilen urlnler ile ilgili olarak kullanicilar bilgilendirilir ve ekipman Uzerinde imalatci tarafindan
gerekli revizyonlarin yapilmasi saglanir. ilgili ekipmanlar ile ilgili kurumlar bilgilendirilir.

Risk degerlendirmesi esnasinda asagidaki hususlar géz 6éntinde bulundurulur;

- Ekipmanin ilk piyasaya arz edilme tarihi

- Ekipmanin ¢alisma kosulllari

- Ekipmanin kullanildigi proses

- Hayati tehlikenin s6z konusu olup olmadigi

- Cevreye, dogaya olan etkisi

- Imalatgiya kullanicilardan gelen sikayet vb.

- Ekipman ile ilgili alternatif uygulamalar

5.19. Akreditasyon Kurulusglarinin Bilgilendirilmesi

TURKAK'In tanik olacagi kalite sistem tabanli uygunluk degerlendirme faaliyetlerinden 6nce TUV
NORD Turkey; TURKAK Denetim ekibine, denetimden en ge¢ 1 hafta dncesine kadar tanik
olunacak firma ile ilgili dokiman ve kayitlari (Firmanin el kitabi; yonetim sistemine iligkin, varsa
ana prosedurleri, varsa bir dnceki denetim raporlari, denetim plani ve denetim ekibinin bilgileri,

denetim suresi hesabina iligkin kayitlar ve gerekli gorulen diger kayitlar) tam olarak teslim eder.

5.20. Miisteri Uyusmazlik, Sikayet ve itirazlar
Miisteriden gelen Uyusmazlik, sikayet ve itirazlarin ¢éziimi icin P-003 Sikayet ve ltiraz

Prosedurd uygulanir.

5.21. Faturalandirma
Verilen hizmetlere ait (icretlendirme; Uygunluk Degerlendirme Ucretlendirme Listesine gére
yapilir. ilgili direktife ait uygunluk degerlendirme hizmetleri faturasi ile iki niisha olarak

dizenlenen sdzlesme ureticiye gonderilir

Uygunluk degerlendirme islemi; uygunluk degerlendirme hizmetleri faturasi 6denmemesi

durumunda tamamlanmaz ve sdzlesmede belirtilen maddelere gore islem yapilir.
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5.22. Degisikliklerin Bildirimi

Kurulusun Belge igerigi ile ilgili olarak temel degisiklik yapildigi konusunda (genisletme,
daraltma, unvan degisikligi, Griin ve Uretim metodunda degisiklik, adres, kaynak koordinasyon
personeli/personelleri, es haklara sahip vekili, yedek vekili degisikligi) TUV NORD Turkey'i
bilgilendirmelidir. Degisiklilere yénelik bilgi veriimemesi halinde konuyla ilgili uygunsuzluk
acilarak takibi yapilir. Kapsama yeni faaliyetler eklenmesi, Urlin ve Uretim metodu, adres,
kaynak koordinatori/koordinatorleri degisikligi durumlarinda degisiklik denetimi
gerceklestiriimelidir. Boyle durumlarda periyodik denetim tarihinde degisiklik gerekebilir.
Degisiklik gerekmesi durumunda hem periyodik hem de degisiklik denetimleri birlikte

gerceklestirilir.

5.22.1. Ydnetmelik ve Standartlarda Meydana Gelen Degisiklikler

Uriin belgelendirme sisteminde (standart, prosediirler veya kurallarda) meydana gelebilecek
onemli degisiklikleri, en kisa zamanda TUV NORD Turkey 'den uriin belgeli kuruluslara
belirlenecek gegis slresi sonunda gerekli duzenlemeleri yapmalari i¢cin duyurmakla
yukimludur. Bu amagla web sayfasi, e-posta gibi araglar kullanilabilir. Programlarda,

kurallarda, belge isareti ve belge

kullaniminda meydana gelen énemli degisiklikler ylrtrlige konmadan énce paydaslarin
g6rusleri alinarak degerlendirildikten sonra TUV NORD Turkey tarafindan belgeli misterilere
web sayfasi vasitasi ile duyurulur. Kurulus belgeli oldugu stire boyunca TUV NORD Turkey
web sitesinden glncel dokimanlari takip etmeli ve gerekliliklere uymahdir.

Belgelendirme programlari TUV NORD Turkey, Web Sitesi araciligi ile kamuya agilmistir.
Rehberlik icin web sayfasinda ilgili yonetici bilgileri yer alir ve ilgili taraflarin belgelendirme
programi veya sure¢ hakkinda herhangi bir bilgiye ihtiyag duymasi halinde bu yol ile bilgi

edinmesi saglanir.

5.22.2. Belge Sahibi Unvan Degisikligi

Belge sahibi yeni unvana gore ticaret sicil gazetesi ve imza sirkulerini TUV NORD Turkey ‘e
iletir. Belge sahibinin unvan degisikligi olmasi durumunda sistemini etkileyen bir degisiklik yok
ise ilgili bilgiler esas alinarak TUV NORD Turkey karari ile yeni belge numarasi ile belge
yenilenir ve eski belgenin iptali gerceklestirilir. Bu durumda hizmet tarifesinde belirtiimis belge

Ucreti talep edilir.
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5.22.3. Adres Degisikligi

Uretim yeri degisikligi durumunda belge sahibinin yeni (iretim yerini incelemek amagli
degisiklik denetimi gerceklestirilir. Yapilan incelemede sistemin yeterliliginin tespiti halinde,
Teknik Dizenleme Sorumlusunun karari ile yeni belge numarasi ile kurulusun belgesi ve diger
evraklari yeni Uretim yeri adresine gore diizenlenir ve eski belgenin iptali gergeklestirilir. Bu

durumda hizmet tarifesinde belirtiimis belge Ucreti talep edilir.

5.23. Taseron/Alt Yiiklenici Kullanimi Durumu

TUV NORD Turkey Uriin belgelendirme kapsaminda taahhiit ettigi hizmetlerin tamamini dahili
kaynaklar ile ve s6zlesmeli denetcileriyle Grin belgelendirme prosedurlerine uygun olarak,
taahht edilen sure icerisinde tarafsiz, bagimsiz, hizmet verilen firma ile higbir ticari iligkisi
veya ¢ikar ¢catismasi olmadan ve gizlilik prensipleri ile mesleki ahlak kurallarina siki sikiya
bagl kalarak gergeklestirir. TUV NORD Turkey , denetim sonuglarinin degerlendirmesi ve

kararindan sorumlu olup, bu sorumluluklari tasere/delege etmez.

Kurulusun uymasi gereken tim standart gereklerine alt yikleniciler uymali, gerekli sartlari
saglamalidir. Alt yiklenicinin yasa ve standartlarda belirtilen sartlar saglayip saglayamadigi
ve isin gerektirdigi islemlerin takip edilmesi kurulusun sorumlulugundadir. imalatgi, tageronun
kalite sartlarini saglayabilecegini garanti etmelidir. Kurulus tarafindan alt ytklenicilerin
degerlendirme ve izleme prosesleri gerceklestiriimeli ve kayit altina alinmalidir.

Bir imalatgl, alt yuklenici hizmetleri veya faaliyetleri (kaynak, muayene, tahribatli testler,
tahribatsiz muayene, isil igslem gibi) kullanmak istediginde, uygulama sartlarini kargilamak igin
gerekli bilgiyi alt yUkleniciye saglamalidir. Alt yuklenici, imalatgi tarafindan belirlenen, isle ilgili

kayitlari ve dokumanlari saglamalidir

imalatgi tarafindan alt ylikleniciye sadlanacak bilgi, sartlarin gézden gegirilmesinden ve teknik
incelemeden elde edilen butun ilgili veriyi kapsamalidir. Alt yuklenici, kurulus tarafindan tim
gereklilikler konusunda bilgilendirilmelidir. Alt ytklenicinin teknik sartlara uygunlugundan emin

olmak icin, ilave sartlar belirlenebilir.

Eger alt yUklenici kurulus tesisinde hizmet vermekte ise; alt yuklenici kurulus

prosedurlerine uygun olarak ¢alismali, kurulus tarafindan kontrol altinda olmahdir.
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Kurulug, mekanik testler icin yuklenici laboratuvarini kullanacak ise, s6z konusu laboratuvarlar
akredite olmali veya kurulus bu laboratuvarlarin “TS EN ISO/IEC 17025: Deney ve kalibrasyon
laboratuvarlarinin yeterliligi icin genel sartlar’ standardina uygun olarak calisip ¢calismadiklarini

deg@erlendirmelidir.

Aksi takdirde deney raporlari TUV NORD Turkey tarafindan kabul edilmez.

Kurulus tahribatsiz deneyler icin yUklenici ile galismakta ise, s6z konusu kuruluslar
akredite olmali veya kurulus bu laboratuvarlarin “TS EN ISO/IEC 17020: Uygunluk
degerlendirmesi - Cesitli tiplerdeki muayene kuruluslarinin isletimi icin sartlar”
standardina uygun olarak ¢alisip ¢alismadiklarini degerlendirmelidir. Aksi takdirde deney

raporlari TUV NORD Turkey tarafindan kabul ediimez.

5.24. Olagantistii Durum ve Kosullar

Olaganidstt durum ve kosul; genellikle “mucbir sebep” veya “dogal afet” olarak adlandirilan ve
organizasyonun kontroliiniin diginda olan bir durumdur. Ornegin; savas, grev, isyan, siyasi
istikrarsizlik, jeopolitik gerginlik, terérizm, sug, salgin (epidemik veya pandemik), sel, deprem,
kotu niyetli bilgisayar korsanligi, diger dogal veya insan eliyle gerceklesen felaketlerdir. Bu
durum ve kosullar TUV NORD Turkey 'in planl denetim yapmasini engelleyebilir. TUV NORD
Turkey bu sireci yiritmek tzere bir eylem plani olusturur. Bu eylemler sadece kalite modiilleri
kapsamindaki denetimler icin uygulanir. Uygulanabilecek olasi eylemler arasinda planlanan
denetimlerin ertelenmesi veya uzaktan denetim, dokiman ve kayit bazinda inceleme vb.
alternatif denetim tekniklerinin kullaniimasi yer almaktadir.

TUV NORD Turkey, eylem siirecine karar vermeden 6nce "Olagansti Durum Degerlendirme
Formu"nda belirtilen hususlari gézden gecirerek, kuruluslardan gerekli bilgileri toplar,

degerlendirir ve buna gore en uygun yontem ile sureci yonetir.

5.25. Belge Isareti Ve Belge Kullanim Kurallari
Belgelendirilen her musteri, F-1173 LOGO VE MARKA KULLANIM SARTLARI'na
uymak ve guncelliklerini TUV NORD Turkey web sayfasi (izerinden takip etmek
zorundadir.
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5.26. Belgenin Yanlig Kullanimi

Belgenin diizenlenmesinden sonra TUV NORD Turkey , belge sahibini belgenin kullanimi
konusunda izlemeye alir. Bu kapsamda basin, yayin ve medyada yer alan veriler incelenir,
periyodik/yeniden belgelendirme/ degisiklik izlenir. Ayrica muisterilerden gelen sikayetler
incelenir, Belgenin yaniltici bir sekilde kullanildigi ve F-1173 LOGO VE MARKA KULLANIM
SARTLARVI na aykiri durum tespit edildiginde derhal dizeltici faaliyet gerceklestiriimesi talep
edilir.

5.27. Kayitlarin Saklanmasi

TUV NORD Turkey , Basingli Ekipmanlar Yonetmeligi kapsaminda gerceklestirdigi
faaliyetlerle ilgili olarak asagida belirtilen kayitlari saklamakla yukamladar.

Basvuru formlari, hizmet teklifi ve ekleri, denetim programlari, kontrol listeleri, kontrol
raporlari, misteri sikayetleri, duzeltici faaliyet istek formlari, itiraz ve sikayet raporlari, Teknik
Duzenleme Sorumlusu kararlari, belge kopyalari, denetimlerde yer alan denetgi ve

uzmanlara yonelik yetkinlik kayitlari.

6. ilgili Dokiimanlar/Kayitlar

v 2014/68/AB Basing¢h Ekipmanlar Yonetmeligi

v Guidelines related to the Pressure Equipment Directive 97/23/EC (PED)

v R10-04 Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyon Rehberi

v TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli tipi muayene kuruluslarin galistiriimalari igin genel
kriterler

v EN ISO/IEC 17021:2011 Standardi

v R50.01 Muayene Kuruluglarinin Akreditasyonu i¢cin Rehber

v R10.13 Onaylanmis Kurulug Adayr Uygunluk Degerlendirme Kuruluglari igin
Akreditasyon Rehberi

v R10-04 Uygunluk Degerlendirme Kuruluglarinin Akreditasyon Rehberi

v IAF A4 2004 Guidance on the Application of ISO/IEC 17020

v TLM-U-007 Uygunluk Degerlendirme Denetim Suresi Belirlenmesi Ve Fiyatlandirma
Talimati

v Basingli EKipmanlar Uygunluk Degerlendirme Basvuru Formu

v Belgelendirme Sézlesmesi

v P-158 Basincli Kaplar Yénetmeligi (2014/68/AB) Uygunluk Degerlendirme Prosedri
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F-905 Tetkik Plani

F-741 Checklist

F-711 Final Degerlendirme Raporu - MODULE G, B, F
F-714 Dizayn inceleme Raporu- MODULE G, B, H1
F-715 Denetim Raporu- MODULE E, E1, D, D1, H, H1

P-003 itiraz Ve Sikayet Prosediirii
P-005 Duzeltici Faaliyet Proseduri
P-006 Onleyici Faaliyet Prosediirii

N N N N N N R RN

P-007 Dokiiman Kontrolt Proseduri

F-1537 Ped’e Gore Kalite Guivence Sistemlerinin Degerlendirilmesi igin Soru Listesi
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