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1. AMAC
Bu prosediirin amaci MNA Laboratuvarlarinda iiriin belgelendirme hizmetinin yerine getirilmesi igin
belgelendirme siirecine iliskin yontem ve sorumluluklar belirlemektir.

2.  KAPSAM
Bu prosediir, MNA Laboratuvarlarindaki tiim belgelendirme faaliyetlerini kapsamaktadir.

3. SORUMLULAR

Kalite YOneticisi
Karar Verici

Sirket Mudiirii
Teknik Uzmanlar
Denetciler

flgili Komite Uyeleri

4.  REFERANS KAYNAK VE DOKUMANLAR
TS EN ISO/IEC 17065
R50-04 Uriin Belgelendirme Kuruluslarinin Akreditasyonuna Dair Rehber
ISO/IEC 17026
EA 2/17 Onaylanmis Kurulus Olma Amagli Akreditasyona Iliskin EA Dokiimani
2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Y 6netmeligi
TS EN ISO/IEC 17067 Uygunluk degerlendirmesi- Uriin belgelendirme Temelleri ve iiriin belgelendirme
programlari igin kurallar
Miisteri Memnuniyeti itiraz ve Sikdyetlerin Degerlendirilmesi Prosediirii
Belge ve Logo Kullanim Prosediirii
Kalite Kayitlar1 Prosediirii
I¢ Kalite Tetkiki Prosediirii
Ucret Talimati
Risk Degerlendirme Formu
Diizeltici Faaliyet Formu
Miisteri Memnuniyet Anketi Formu
Denetim Ekibi Atama Formu
Bagvuru Formu
Teklif Formu
Teklif Takip Formu
Denetim Plan1 Formu
Teknik Inceleme Raporu
Dosya Kontrol Listesi
Belgelendirme Karar Formu
Belgelendirme S6zlesmesi
Numune Alma Talimati
Belgelendirme Plani
Analiz Talep Formu
Gozden Gegirme Formu
Uygunsuzluk Bildirim Formu
Belgelendirme- Denetim Takip Formu
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Bilgi Beyan Formu

Modiil C2 Kontrol Formu

Denetim Katilimer Listesi Formu
Numune Alma Tutanagt Formu
MNA Laboratuvarlari Bilgi Sistemi

5. TANIMLAMALAR
Tarafs1zlifn Koruma Komitesi: Tarafsizligin korunmasi amaci ile olusturulmug karar almaya yetkili
komitedir.

Uriin Belgelendirme Sézlesmesi: Bir belge ve/veya marka kullanma hakki verilmek iizere yeterli goriilen
bir {irlin i¢in belge ve/veya marka kullanma hakkinin sartlarini diizenleyen miisteri firma ile MNA arasinda
imzalanan sozlesme.

Sikayet ve itiraz Komitesi: Itirazlarin ¢oziimii i¢in olusturulmus karar almaya yetkili komitedir

Belgelendirme: Miisteri firmanin bagvuruda bulundugu iiriin /iirlin gruplarinin ilgili normatif dokiimanlara
uygunlugunun onaylanmasidir.

Denetim: Miisteri firmanimn iiretim proseslerini gergeklestirdigi sahada gerceklestirilen inceleme faaliyetidir.
Denetim faaliyetleri asagida belirtilen durumlarda gerceklestirilir.

Belgelendirme Denetimi: Misteri firmanin belgelendirme talebine istinaden uygunluk sartlarinin
belirlenmesi amaci ile gerceklestirilen denetimidir.

Gozetim Denetimi: Belgeli miisteri firmanin belge siirekliligi amaci ile yillik periyotlarda yapilan
denetimdir, adres degisikligi, kapsam genigletme ve 5 yillik periyot sonunda gergeklestirilen belge yenileme
denetimleri gdzetim denetimi kapsaminda yer almaz.

Takip Denetimi: Gerekli goriildiigi hallerde biiyiik / kritik uygunsuzluklarin kapatildiginin teyidi igin
yapilan denetimdir. Uygunsuzluklarin tespitinden sonra takip denetimi i¢in 2 aylik siire 6ngoriiliir.

Logo: MNA’ in verdigi belgeler lizerinde kullanilan, mavi yazili sekilde sirket ismi 6nde olacak bigimde sol
tarafta kullanilan onay isaretidir.

Belgelendirme Uereti: Kapsamda yer alan her bir standart serisi igin ilk belgelendirme
bagvurusunda miisteri firmanin 6demekle yiikiimlii oldugu iicrettir.

Belgelendirme Kapsam Genisletme Uereti: Belgelendirmenin devam ettigi siire igerisinde firmanim
ayni belge kapsaminda yapacagi kapsam genigletme ¢alismasi i¢in talep edilecek olan iicrettir.

Yabaner Dilde Belge Uereti: Basilan her bir yabanci dilde belge icin alman iicrettir.

Denetim Uereti: Uriin belgelendirmesi gerceklestirilecek iiriin i¢in bir giinliik denetim bedeli olarak alinan
iicrettir. Denetim iicreti; gézetim denetimlerinde ve takip denetimleri iicretleri i¢in de gecerlidir.

Kalite Yiénetim Sistemi (KYS): Genel yonetim sisteminin; kalite politikasinin gelistirilmesi,
uygulanmasi, basariya ulastirilmasi, gozden gecirilmesi ve idamesi amacini giiden; kurulus yapisi planlama
faaliyetleri, denetim ekibi atamasini, sorumluluklari, uygulamalari, usulleri ve iglemleri de i¢ine alan pargasidir.
Belgelendirme siirecindeki tiim dokiimanlar1 karar asamasinda karar vericiye teslim etmekle miikelleftir.

Denetei: Uriin belgelendirme faaliyetlerine istinaden gerceklestirilen denetimlerde gorev alan inceleme
uzmanidir.

Dosya Kabul Sorumlusu: Dosya Kabul Sorumlusu tarafindan; yapilan basvuruyu, Bagvuru Formu ile
miisteri firmanin géndermis oldugu ekleri yeterlilik agisindan g6z oniinde bulundurarak degerlendirir ve ilgili
iriine ait tiim belgelerin misteri tarafindan sunulmasimin takibini, yapan, tekliflerin takibini ve miisteri ile
iletisimi saglayan personeldir.
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Dosya Gizden Gecirme Sorumlusu: fkinci Kontrol igin atanmis Teknik uzman.

Teknik Uzman: Denetlenen kurulusun yaptig: tiretimle ilgili prosesler ve diger uygulamalar hakkinda teknik
bilgisine basvurulan {iretim/hizmet konusu hakkinda yeterli tecriibeye sahip inceleme uzmanidir.

Karar Verici: Belgelendirme karar1 igin gorev alan yetkin personeldir. Karar Verici personel iiriin
belgelendirme siirecinde denetim ve degerlendirme prosesinde yer alamaz, ancak gézden gegirme prosesinde yer
alabilmektedir.

Kiiciik uygunsuzluk: Denetim esnasinda tespit edilen, imalat-kontrol ve giivenlik konularinda dogrudan
etkisi olmayan uygunsuzluklardir. Miisteri firmaya kiiciik uygunsuzluklarin kapatilmasi i¢in 90 (doksan) giin
stire verilir.

Biiyiik uygumnsuzluk: Denetim esnasinda tespit edilen, imalat-kontrol konularina etkisi olan gilivenligi
dogrudan etkileyen uygunsuzluklardir. Miigteri firmaya biiyiik uygunsuzluklarin kapatilmasi i¢in 90 (doksan)
giin siire verilir.

KKD: Kisisel koruyucu donanim

6. PROSEDURUN UYGULANMASI
6.1 GENEL

6.1.1 MNA tarafsiz, belirlenmis prosediir ve yonetim kurallari olan ve buna gore Uygunluk Belgesi
verebilecek gerekli yeterlilik ve sorumluluga sahip bir kurulustur

6.1.2 Belgelendirme kapsaminda olan miisteri iiriiniinde, imalat prosesinde veya iiriiniin uygunluguna etki
yapan kalite sisteminde yapmay1 diisiindiigii ya da yaptig1 tiim degisiklikleri MNA’ ya bildirmelidir.

6.1.3 Kapsamindaki iiriin konusu ile iliskili taraflardan (Ureticiler, Uretici Birlikleri vb) bagimsiz olarak
faaliyetini devam ettirmektedir. MNA belgelendirdigi ve akreditasyon kapsamindaki {irlinlerin tasarimeisi,
tedarik¢isi, montajcisi, satin alicisi, sahibi, bakimcisi veya yetkili temsilcisi degildir ve danismanlik hizmeti
veremez.

6.1.4 MNA, organizasyon semasmda bulunan komite iiyelerinden, tetkikgilerinden ve g¢alisanlardan
tarafsizlik, gizlilik ve ¢ikar g¢atismasi konusunda beyan alarak belgelendirme islemlerini garanti altina
almaktadir. Beyan ile miisterinin her tiirlii miilkiyet hakkinin korunacag, gizlilige uyulacagi, elde edilen tiim
bilgi ve belgelerin bagka firmalarin eline gegmeyecegi taahhiidii garanti altina alinmistir.

6.1.5 MNA, belgelendirme kapsaminda danismanlik hizmeti veremez. Denet¢i havuzunda bulunan denetgiler
ile sozlesme imzalayarak bunu garanti altina almigtir. Cikar g¢atigmasinin olmamasini giivence altina almak igin;
bir miisteriye danigmanlik saglamis veya bir miisteri tarafindan istihdam edilmis olan personelin belgelendirme
faaliyetinin herhangi bir agamasinda gorevlendirebilmesi igin personelin firma ile baglanti bilgilerini agik net bir
sekilde yazili olarak beyan etmesi saglanir. Personelin herhangi bir bagi olmasi durumunda danismanlik veya
istihdamin sona ermesinden itibaren iki yil siire ile o miisterinin denetiminde, bir sikayet veya itirazinin
¢Oziimiiniin gozden gecirilmesi veya onayinda bulunamaz, yanlis beyan yapilmasi ve tespiti halinde tiim yasal
haklar sakli tutulur. MNA, belgelendirme hizmetlerine ilgili misterilerine gereksiz mali kiilfet ve sartlar
getirmeksizin ulasabilmesini saglamaktadir. Akreditasyon kapsamindaki faaliyetlerinden iireticilerin esit
kosullarda yararlanmasini saglar. Bu konuda miisteriler arasinda higbir ayrim yapmamaktadir.

6.1.6 Belgelendirme ile ilgili kullamlacak dokiimanlarda bir yorum ya da agiklama gerektiginde KKD

Yonetmeligi ve ilgili bakanlik tarafindan yayimlanacak olan kilavuz dokiimanlardan yararlanilmaktadir.
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6.1.7 MNA belgelendirme faaliyetlerini gerceklestirirken kendisi veya baska bir onaylanmis kurulus ya da
Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) veya Avrupa Akreditasyon Birligi ve bu Birligin karsilikli tanima
anlagmasi yaptig1 diger bolgesel akreditasyon kuruluslarina {iye kuruluslarca akredite olmus bir belgelendirme
kurulusu tarafindan, ayni {ireticinin ayni iirlin grubu i¢in daha once verilmis belgeyi dikkate alir. Bagka bir
onaylanmis kurulus tarafindan modiil B kapsaminda belgesi verilmis olan bir iiriin i¢in modiil C2 kapsaminda
iiretim kontrolii ve/veya iirlin kontrolii ile degerlendirme yapar.

6.1.8 Belgelendirme kararmm alan MNA, iiriin yonetmeliklerine gére, iiriiniin iiretim alt yapisim belirgin bir
sekilde etkileyen degisiklikler sonucu belgelendirme sisteminin sartlari ile uyum saglamiyorsa belgelendirmeyi
yeniden degerlendirerek belgenin devamina, askiya alinmasina veya geri alinmasina karar verebilir.

6.1.9 MNA belgelendirme faaliyetleri ile ilgili, iiriin degerlendirme ve belgelendirilmesi kurallarinda
herhangi bir degisiklik yapmaya karar verdigi takdirde bu degisiklikleri uygulamadan once miisterilerini
bilgilendirir.

6.1.10 MNA iiriin belgelendirme islemlerinde belgenin sahipligi, kullanimi, sergilenmesi ve yanhs kullanimi
ile ilgili ISO/IEC Guide 23 ve ISO IEC 17030 rehber kaynak olarak kullanilabilir.

6.1.11 Uriin belgelendirme hizmeti kapsaminda basvuru yapan tiim miisteri firmalara, hizmet alanmin
biiytikliigiine, herhangi bir sirket ortakliginin/grup {iyeliginin olup olmamasina bakilmaksizin, {iriin
belgelendirme faaliyetlerinin uygulanmasinda gelen taleplere herhangi bir ayrimcilik yapmadan engelleyici
olmadan ve erisilebilirligi kisitlamadan hizmet verilir.

6.1.12 Uriin belgelendirme hizmetlerinin kapsamda yer alan tiim basvuru sahipleri igin erisilebilir olmasi
saglanmustir.

6.1.13 Uriin belgelendirme faaliyetlerinde, degerlendirme, gdzden gegirmesi, belge kararinin almmasi ve
taraflarin  birbirlerine stiinliigli olmaksizin belirtilen gorev ve yetki alanlar1 ¢ergevesinde calismalar
gerceklestirilir.

6.1.14 Belgelendirmesi B+C2 modiilii i¢in yapilan iireticinin tetkiki periyodik olarak her yil belge yayin
tarihinden 6nce gergeklestirilir.

6.1.15 MNA iiriin degerlendirme ve belgelendirme islemlerini Ilgili {iriin standardina uygun olarak ilgili iiriin
belgelendirme prosediirii dogrultusunda MNA uzmanlar1 tarafindan hazirlanan bir plan dahilinde yiiriitiir.
Hazirlanan plan ve uygulama ilgili tirlin prosediirlerine gore saglanir.

6.1.16 Basvuran kurulusun 2016/425 KKD Ydnetmeligine gore modiiler bazda belgelendirme talebinde
bulunabilir. Bagvuruda talep edilen modiile gére yonetmeligin eklerinde belirtilen islemler ek olarak uygulanir.

6.1.17 KKD Yonetmeligi geregince asagidaki iiriinler kapsaminda iiriin belgelendirme hizmetleri MNA
tarafindan saglanir.

El Ve Kol Korumas1 Saglayan Ekipman

Soguga Kargi Koruma Saglayan Ekipman [Soguk >-50°C ], [Asir1 Soguk <-50°C ]
Isiya Karsi Koruma Saglayan Ekipman [Isi<100°C], [Is1>100°C Ve Alev]
Mekanik Risklere Kars1 Koruyucu Ekipmanlar

Elektrik Carpmasina Kars1 Koruyucu Ekipman

Zararl1 Biyolojik Ajanlara Kars1 Koruyucu Ekipman

Sagliga Zararli Madde Ve Karisimlara Kars1 Koruyucu Ekipman

Kimyasal Ajanlara Karst El Ve Kol Korumast Saglayan Ekipman

Genel Viicut Korumasini Saglayan Ekipman (Kiyafet)

fyonize Radyasyona Kars1 Koruyucu Ekipman

N o o o o o o o o o o
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Iyonize Olmayan Radyasyona Kars1 Koruyucu Ekipman

Kimyasal Ajanlara Kars1 Koruyucu Ekipmanlar

Spor Faaliyetlerinden Kaynaklanan Risklere Karsi Koruyucu Ekipman
Uzmanlik Alanlari: Statik Elektrige Karst Koruyucu Giysiler
Uzmanlik Alanlari: Kaynak Ve Benzeri Islemlerde Kullanim Igin Koruyucu Giysiler
Uzmanlik Alanlart: Yiiksek Goriintirlikkli Giysiler

Goz Ve Yiiz Korumasi Saglayan Ekipmanlar

Solunum Sistemi Korumasi Saglayan Ekipmanlar

Ayak, Bacak Ve Kaymay1 Onleyici Koruma Saglayan Ekipmanlar
Yiiksekten Diismelere Kars1 Koruyucu Ekipmanlar

Kafa Korumasi Saglayan Ekipman

Uzmanlik Alanlari: Motosiklet Stirticiileri I¢in Koruyucu Giysiler

6.1.18 Belgelendirme asamalarinm tiimii www.mnalab.com internet sitemizdeki MNA Laboratuvarlar1 Bilgi

Sistemi tizerinden elektronik ortamda gergeklestirilmektedir. Bununla beraber elektronik ortamin kullanilmasinin
miimkiin olmadigi durumlarda tim iglemler asagida belirtildigi gibi basili niishalar iizerinden
ilerletilebilmektedir. Hem elektronik ortam hem basili niishalar kullanilarak yapilan islemler asagidaki agamalari
igerir.

Belgelendirme bagvurusu yapmak isteyen firmalar U-FRM-021 Bagvuru Formunu doldurarak ekleri ile birlikte
kurumumuza iletir. Bagvuru dokiimanlar1 dosya kabul sorumlular tarafindan degerlendirilir. Varsa dosyadaki
eksikliklerin giderilmesi istenir. Dosya Kabul Sorumlusu bagvuruyu Kalite Yoneticisine iletir. Kalite Ydneticisi
U-FRM 036 Fiyat Teklifi hazirlar ve miisteriye iletilir. Miisteri, fiyat1 ve sdzlesmeyi onayladiktan sonra U-FRM
055 Belgelendirme Plani yapilir. Belgelendirme plani yapildiktan sonra baglayan belgelendirme siireci igerisinde
Teknik Uzman tarafindan tespit edilen gerekli diizenlemeler miisteriye mail, telefon veya sistem iizerindeki
mesajlagsma alanindan bildirilir. Dosyanin incelenmesi igin atanan teknik uzman basvuru formu, dosya kontrol
formu ve basvuru formunun ekleri olan teknik dokiimanlari da iceren dosyay1 teslim alir ve teknik incelemeden
once dosyanin belgelendirme iglemine uygunlugu agisindan basvurunun gézden gegirilmesini Madde 6.3° te
belirtildigi sekilde saglar. Sonrasinda Modiil B- AB Tip Incelemesi Kontrol Formu’ nu kullanarak teknik
inceleme islemine baglar. Yonetmelikte belirtilen temel saglik giivenlik gereksinimleri ve belgelendirilecek
uluslararasi standartlara gdre yapilmasi gereken analizleri tespit eder ve analizlerin yapilmasini talep eder.
Analizler ve incelemeler tamamlanip sertifika karar1 alinirsa miisteriyle sertifikasinin yaninda analiz raporlari da
paylasilir. Teknik uzman, analiz sonuclar1 haricinde teknik dosyada bulunmas: gereken bilgileri de kontrol eder.
Bu kontrollerde; temel saglik gereksinimleri, tasarim degerlendirme, risk degerlendirme, isaretleme kontrolii ve
dretim talimatlarini da incelemektedir. Teknik dosyada bulunmasi gerekenleri kontrol ettikten sonra gerekli
diizenlemelerin tretici firma tarafindan yapilmasini talep eder. Analiz sonuglarm ilgili uluslararas: standart ve
yonetmeliklere gore degerlendirmesini yaparak Teknik Inceleme Formlarini doldurur. Teknik Uzman tarafindan
MODUL B — AB Tip incelemesi (Kontrol Formu U-FRM-051) Formu ile karar 6nerisi verilir. Daha sonra teknik
incelemede yer almayan uzman veya karar verici tarafindan inceleme sonug¢larinin tamamini igeren bir Teknik
Degerlendirme Raporu hazirlanarak teknik gozden gegirme islemi yapilmis olur. Raporu hazirlayan kisi
hazirladig1 biitiin dokiimanlar1 igeren dosyayr karar vericiye sunmadan once Goézden Gegirme Formunu
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http://www.mnalab.com/

kullanarak son kontroliinii saglar. Gézden Gecirmeyi yapan kisi Karar Vericiden farkli ise Gézden Gegirme
Formu U-FRM-034 ile karar onerisi verir. Teknik degerlendirme raporunu karar verici hazirliyorsa gozden
gecirme formu ile yapilan son kontrolii de karar verici yapar. Karar verici Belgelendirme Karar Formu’ nu
kullanarak karari verir. Sertifika karar1 alinirsa teknik dosyanin son giincel hali onaylanarak sertifika ve teknik
dosya iretici ile paylasilir. Hizmet alan, belgelendirmenin kabul edilmemesinin ardindan belgelendirme siirecine
devam edilmesi yoniinde istegini beyan ederse, MNA degerlendirme siirecini tekrar baglatabilir. Bu islemler i¢in
kullanilan formlar ve sematik gdsterim asagida belirtilmistir.

BASVURU ALINMASI (Basvuru Formu U-FRM-021)

DOSYA KONTROLU (Dosya kontrol formu U-FRM-046)

FIYAT TEKLIFI (Fiyat teklif formu U-FRM-036)

SOZLESME (Sézlesme imzalanmas1 U-SOZLESME-01)

BELGELENDIRME PLANI (Belgelendirme Plan1 Formu U-FRM-055)

MODUL B - AB TiP INCELEMESI (Kontrol Formu U-FRM-051)

ANALIZ TALEBI

TEKNIK INCELEMELER (Teknik Inceleme Formlari)

GOZDEN GECIRME (Teknik Degerlendirme Raporu Formu U-FRM-056, Gézden Gegirme Formu U-FRM-
034)

BELGELENDIRME KARARI (Belgelendirme Karar Formu U-FRM-037)

SERTIFIKA BASIMI (Sertifika Formu FRM-002)

AB Tip Inceleme Belgesinin gegerlilik siiresi 5 yildir. Ureticinin belgenin yenilenmesini talep etmesi durumunda
iic(3) ay oncesinden bagvuru yapmasi gerekmektedir.
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6.1.19 C2 modiilii kapsaminda AB Tip incelemesi islemi baska bir onaylanmis kurulus tarafindan yapilmis
tirtinler i¢in 6.1.18 maddesindeki tiim agamalar incelendikten sonra basvuru alinarak asagidaki islemler ile siire¢
devam eder.

Modiil C2 islemleri igin 2016/425 Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi EK-7, standartlar ve RFU’ lar
dikkate alinarak yontem belirlenir.

Onaylanmis kurulus veya kurulusun bagimsiz bir temsilcisi tarafindan iiriin numunelerinin se¢imi, onaylanmis
kurulus ve iiretici arasinda mutabik kalinan bir yerde yapilir.

Numuneler, numune almacak yerden rastgele seg¢ilmeli, sertifikalandirilmig araligi temsil etmeli ve gerekli
testlerin yapilabilmesi i¢in yeterli numune almmalidir. Numuneler, imal edilen KKD'nin tip incelemesi yapildigi
gibi oldugunu ve ilgili gegerli tip inceleme sertifikasinda atifta bulunulan standart veya spesifikasyona uygun
oldugunu dogrulamak i¢in onaylanmig kurulus tarafindan incelenir.

C2 modiilii denetimi i¢in Kalite Yoneticisi tarafindan denetim siireleri U-FRM 134 Denetim-Belgelendirme
Takip Formu ile takip edilir. Modiil B sertifikasi kurumumuz tarafindan verilmis olan ireticiler i¢in denetim
tarihinden 3 ay oncesinden miisteri ile iletisime gegilir. Miisterinin belge devamliligini talep etmesi durumunda

elektronik ortamda islem yapilacaksa bagvuru yapmasi veya Bilgi Beyan Formu’ nu doldurmas: talep edilir.
Bilgi beyan formu yardimayla iireticiden ijiretim plam hakkinda detaylar alinr.
Uretim plamina gore numune alma tarihi belirlenerek denetim plamna not edilir.
EQer iireticinin gerceklesecel bir iiretim plami yoksa. bilgi beyan formunda
baslamadan énce iiretim plami halkkinda bilgi verece(ine dair beyan alinir.
Numune alma isleminin bu beyana gire belirlenece(in denetim planmina not edilir.
Bilgi beyan formunun alinmasinin ardindan Kalite Yoneticisi tarafindan U-FRM-038 Denetim Plani Formu
kullanilarak denetim Plani hazirlanir ve teknik uzman atamasi yapilir. Hazirlanan denetim plani miisteriye iletilir
ve onay1 alinir. Denetim planina miisteriden onay alindiktan sonra U-FRM 055 Belgelendirme Plani yapilarak
dosyaya gozden gecirme ve karar verici atamasi yapilmis olur. Denetim sehir disinda gergeklestirilecek ise
Kalite Yoneticisi miisteri ile gorliserek seyahat detaylarini organize eder. Miisteri onay1 alindiktan sonra tiim
dokumanlar (Teknik dosya, AB Tip Inceleme Sertifikas1 vb.) teknik uzmana teslim edilir.

Denetimin uzaktan baglanti ile gergeklestirilmesi gerektigi durumlarda kullanilan dokiimanlara ek olarak
denetim sirasinda secilen numunelerin analiz i¢in gonderilmesini saglayacak olan personelin gizlilik ve
tarafsizlik taahhiitnamesi imzalamasi saglanir. Bu personel uzaktan denetim sirasinda kurumumuz adina gerekli
uzaktan baglant1 altyapisini kontrol eder ve goriintiilii goriigme sirasinda baglant1 bu personel ile saglanir. Bu
personel MNA’ daki konu ile ilgili yetkilendirilmis teknik uzmanin direktifi ile numune alma islemi yaparak,
alinan numuneleri MNA adina isaretleyerek gonderilmesini saglayacaktir. Bu islemler MNA’ daki konu ile ilgili
yetkilendirilmis teknik uzman nezaretinde ve direktifleri dogrultusunda gerceklestirilecektir. Bu personelin gorev
tanimi1 destek personeli saglayan firma ile yapilan s6zlesmede belirtilmektedir.

Uzaktan Denetim Uygulamasi i¢in asagida belirtilen gereklilikler saglanmalidir;

- Uzaktan denetimin yapilabilmesi i¢in baglanti kalitesinin (canli goriintii, ses vb. aktarimi) yeterli diizeyde
oldugundan emin olunmalidir.

- Yeterli band genisligine sahip internet erisimi, veri tabanina ve yonetim sistemine uzaktan erigim, yeter sayida
uygun bilgisayar, siirecte kullanilabilecek ses ve goriintii aktariminda kullanilacak ekipman vb. bu altyapi i¢cinde
diisiiniilmektedir (Orn: Eko olusumunu &nlemek icin mikrofonlu kulaklik).
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- Denetlenecek kurulus, denetim ekibi tarafindan talep edildiginde lojistik ve teknik yonler dahil olmak iizere
uzaktan denetim siirecinde gerekli olabilecek tiim yetkin personelin erisilebilir oldugunu temin etmelidir.

- MNA’ nm talebi iizerine, denetlenecek firma, istenen uzaktan denetimi yapabilme yeteneklerini dogrulamak
i¢in bilgi / kanitlar1 MNA personeline ve denetim ekibine 6nceden temin etmelidir. Bu islem, internet bant
genigliginin, mevcut kabul edilebilir teknolojinin varlginin, bilgi yonetim sisitemlerine erisimin, web konferans
araglarina erisimin vb dogrulanmasini igerebilir.

- Nesnel kanitlarin uzaktan denetim ydntemiyle denetim ekibi tarafindan elde edilmesini miimkiin kilacak
diizenlemeleri yapmalidir. Bu diizenlemeler, uygulanabilir oldugunda, denetim ekibinin kullanimi i¢in gerekli
profil tanimlamalarinin yapilmasini da icermelidir.

- Uzaktan denetimin uygulanmasi siirecinde denetlenecek kurulus, bu denetim teknigine has siiregleri
stirdiiremez veya denetim ekibi uzaktan denetimi yeterince gergeklestiremez ise MNA’ nin kararina bagli olarak
uzaktan denetim tekrarlanabilir, eksik kalan kisimlar i¢in yeni bir uzaktan denetim yapilabilir veya yerinde
denetim gergeklestirilebilir.

Teknik uzman C2 Kontrol Formunu kullanarak denetim siirecini baglatir. Teknik uzman dokiimanlari

inceleyerek denetim sonrasinda gerceklestirecegi analizlerinin planlamasini yapar. Tiim bu detaylar1 C2 Kontrol
Formu ile kayit altina alir. Denetim giinii Teknik uzman tarafindan ilk olarak agilig toplantis1 yapilir. Toplantida
U-FRM 135 Katilime1 Listesi Formu ile katilimeilar kayit altina alinir.
Denetim gergeklestirildikten sonra alinan numuneler U-FRM-159 numune alma tutanag: ile kayit altina alinarak
bir kopyasi miisteriye birakilir. Analizler igin taseron laboratuvar kullanilacak ise Taserona Verme Prosediiriine
gore islem yapilir. Denetim sirasinda firmanin logo kullanimi da teknik uzman tarafindan incelenir. Denetim
tamamlandiktan sonra kapanis toplantis1 yapilir. Kapanis toplantisina katilanlar U-FRM 135 Katilimcr Listesi
Formu ile kayit altina alinir. Denetim sirasinda iiretim prosesinde iiriiniin performans gerekliliklerini olumsuz
etkileyecek bir durum tespit edilirse teknik uzman tarafindan U-FRM 057 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile kayit
altina aliir ve bu durum takip denetimi gerektirir. Takip denetimi gerektigi belirlenmisse teknik uzman, takip
denetiminin gerceklestirilece§i ve ancak tespit edilen uygunsuzluklara yonelik diizeltici faaliyetlerin
gerceklestirilmesinin teyidinden sonra, sisteminin ilgili standardinin veya hiikiim ifade eden dokiimanin
gereklerinin uygun oldugunu dogrulayarak Karar Verici’ ye goriis bildirecegini ifade eder. Bu durumda denetime
devam edilmez ve karar verici tarafindan U-FRM 057 Uygunsuzluk Bildirim Formunun incelenmesinin ardindan
takip denetimi planlanir. Takip denetimi i¢in Kalite Yoneticisi firma ile iletisime geger. Denetim sirasinda alinan
numunelerin analiz raporlar1 hazirlandiktan sonra teknik incelemede yer almayan bir uzman veya karar verici
tarafindan biitiin inceleme detaylarini igceren bir Teknik Degerlendirme Raporu hazirlanir. Teknik raporun ve
analiz raporlarinin bir 6rnegi miisteriye iletilir. Siire¢ i¢in sematik gosterim asagida verilmistir.

AB TIP INCELEMESI B MODULU
(Madde 6.1.18 islemler uygulanir.)

DENETIM PLANLANMASI
(Bilgi Beyan Formu FRM-133 ve Denetim Plan1 Formu U-FRM-038), Belgelendirme Plan1 U-FRM-055)

DENETIM VE NUMUNE ALIMI
(Denetim Katilimci Listesi U-FRM-135, Numune Alma Tutanagi U-FRM-159 ve Numune Alma Talimati U-
TLM-004 varsa Uygunsuzluk Bildirim Formu U-FRM-057)

ANALIZ SONUCLARI VE TEKNIK DEGERLENDIRME
(Analiz Raporlari, Teknik Inceleme Formlart)

GOZDEN GECIRME
(Teknik Degerlendirme Raporu Formu U-FRM-056 ve G6zden Gegirme Formu U-FRM-034)
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KARAR VERILMESI VE TEKNIK RAPORUN MUSTERI iLE PAYLASILMASI
(Belgelendirme Karar Formu U-FRM-037)

6.2 BaSvarunun Alinmasi

6.2.1 Uriin belgelendirme bagvuru web sitemizden mna laboratuvarlar1 bilgi sistemi ekranindan elektronik
olarak miisteriler tarafindan yapilir. Dosya Kabul Sorumlusu tarafindan basvuru incelenir ve kalite yoneticisine
fiyat teklifi igin iletilir.

6.2.2 Kalite Yoneticisi MNA Laboratuvarlar: Bilgi Sisteminden fiyat teklifi butonu ile miisteriye fiyat teklifi
vermis olur, sistem tlizerinden islemlere devam edilecekse belge plani yapilarak dosya sistem tarafindan otomatik
olarak numaralandirilir. Sistemde bir ariza olmasi durumunda tiim islemler elektronik olarak degil basili
dokumanlar iizerinden ilerletilerek gergeklestirilir. Bu durumda numaralandirma islemi asagida anlatildigi gibi
uygulanir. Hizmetler konusunda taseron kullanimi olacaksa Taserona Verme Prosediiriinde belirtildigi sekilde
miisterinin itiraz hakki olmasi agisindan fiyat teklifinde detaylar belirtilerek onay alinmaktadir. Bagvurunun
numaralandirilmas: su sekilde gerceklestirilir: firma kodu — yil - bagvuru sira no (Or:01-18-01 / bir numarali
firma —2018 yil1 -bir numarali bagvuruyu ifade eder). C2 modiilii igin yapilan basvurularda denetim sonrasinda
hazirlanan Teknik Degerlendirme Formu numaralandirilirken bu basvuru numarasinin yanina o dosya igin
yapilan denetimin numarasi eklenir. Bir firma igin verilen firma kodu bagka bir firma i¢in kullanilamaz. Firma
kodu sabittir. Firma hangi yil basvuru yaparsa yapsin ayni firma kodu kullanilir. Basvuru sirasinda ilgili yil
yazilir. Bagvuru sira no firmanin ilgili yil icerisinde yapmis oldugu bagvuru sayisina gore belirlenir. Her yil
basvuru sirasi sifirlanir ve bastan baslar.

Ornek;

X firmasi 2019 yilinda farkli zamanlarda 2 basvuru ve C2 modiilii igin 2020 yilinda 1 bagvuru yaptiktan sonra
2020 yilindaki bagvurusuna ilk denetim gergeklestiginde olusturulacak Teknik Degerlendirme Raporu igin
yapilacak kodlama asagidaki sekilde uygulanir;

2019 yilinda basvurular igin;

Firma Kodu: 3 olarak belirledigini diisinelim.

2019 yil1 1. Bagvuru i¢in; 03-19-01

2019 y1l1 2. Bagvuru i¢in; 03-19-02

2020 yilinda C2 modiili i¢in yapilan basvurudaki ilk denetimde olusturulan Teknik Degerlendirme Raporu i¢in;
03-20-01-01 seklinde uygulanir.

6.2.3 Basgvuru dosyasinda yazan numara ayni zamanda miisteri numarasidir.
6.2.4 Bagvuru formu ile miisteriden asagida belirtilen bilgi ve dokiimanlar talep edilir:
1)Tiizel kisilige dair giincel resmi belgeler (Ticaret Sicil Gazetesi, imza Sirkiisii, Faaliyet Belgesi)

2)Prosesler ve Islemler ile ilgili Bilgiler
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3)Dis Kaynakli Prosesler Hakkinda Bilgi, (Taseron Uretim vb.)
4)Yetkili Personel Bilgileri

5)Belgelendirilecek Olan Uriin / Uriinler

6)Varsa Marka Tescil ve Patent Belgesi

7)Uriin Teknik Dokiimantasyonu 2016/425/EU Kisisel Koruyucu Donanim Y6netmeliginin EK 3’iinde bulunan
maddeleri karsilayacak sekilde hazirlanmalidir.

8)Varsa miisterinin Kalite Yonetim Sistem Belge Fotokopileri
9)Bagvuru sahibi kurulus ile iiretici kurulusun birbirinden farkli olmasi durumunda aralarinda yapilan sézlesme,

10) Uretici kurulusun farkli olmas1 durumunda belgelendirilen iiriin / iiriinler icin bu yerlerde temasa gegilecek
personel bilgileri

11)Varsa iiriine ait giincel standartlarda ger¢eklestirilmis deney raporlart
6.3 Basvarunun Gézden Gegirilmesi

Bagvurunun Go6zden gecirilmesi i¢in atanan teknik uzman; asagidaki kriterler kapsaminda bagvuru dosyasini
inceler;

- Uriine ait bilgiler ve talep edilen normatif dokiimanlar agisindan hizmet kapsani igin mutabakat
saglanmasi,
- Miisteri firmanin talep ettigi belgelendirme kapsaminin karigikliga mahal vermeyecek sekilde

tanimlanmis olmasi,

- Miisteri firmanin talep ettigi belgelendirme faaliyetine iliskin normatif dokiimanlar ve belgelendirme
yeterliliginin saglanmasi,

- Uriine ait 6nceden yapilmis deney raporlar1 incelenir. Onceden yapilmig olan (tamamlanmis isler
olarak kabul edilen) analiz raporlari hangi numuneye ait oldugu, ne zaman yapildig1 ve izlenebilirligi kontrol
edilir. Analiz yapilan laboratuvar akredite ise laboratuvarin akreditasyonun giincelligi ve analiz yapilan alanda
akreditasyona sahip olup olmadig: ilgili akreditasyon kurumu sayfasindan arastirilarak dogrulanir. Ayrica,
onceden yapilan islerin igerigi incelenerek uygunlugu degerlendirilir. Bu incelemeler sonucunda, 6nceden
tamamlanmis olan isler akredite laboratuvarda veya izlenebilirlik rotalarmin saglayan kuruluslarda uygulanmis
oldugunda ve yapilan isin icerigine uyumlu ise kabul edilir.

- Uriine daha 6nce bagka bir onaylanmis kurulustan tarafindan yapilan bir islem varsa gerekli goriilen
durumlarda yazili olacak sekilde diger onaylanmis kurulus ile iletisime gegilir. Bu dokumanlar kayit altina alinir.

- Gozden gegirme sonucu, ilgili basvuru siirecinde kullanilan Teknik Inceleme Formunda kayit altina
alinarak belgelendirme siirecine devam edilir.

6.4. Degerlendirmenin Gergeklestivilmesi

MNA laboratuvart iiriin belgelendirme faaliyeti alanindaki c¢aligmalarda kisisel koruyucu donanimlar igin
2016/425/EU Yonetmeligi esas almaktadir.

Kurumumuzda yonetmelige gore B ve C2 Modiilii kapsaminda belgelendirme siirecinde incelenmesi yapilirken
standartta belirtilenlere ek olarak asagidaki incelemeler yapilir.

Uriinde kullanilan diger yardimc1 malzemelerde ve iiriinde;

- Insan saghgi acisindan herhangi bir risk olusturup olusturmadifi (yasakli, kansorojen kimyasallar
vb.),

10
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- Uriiniin kullanilacaga alana bagh olarak yeterli fiziksel 6zellikleri, yanmaz 6zellikleri, su gegirmez
ozellikleri, yikama sonrasi sahip oldugu dzelliklerin uygun olup olmadigi,
- Uriinde sivri, sert, tahris edici vb. bir kisminin olup olmadig1 incelenir.
Miisteri tarafindan yukarida bahsedilen maddeler i¢in analiz raporu sunulmasi durumunda, bu raporun izlenebilir
oldugu, analiz i¢in akredite bir laboratuvarin tercih edilip edilmedigi kontrol edilerek uygunlugu tespit edilir.
Buna bagli olarak beyan edilen analiz raporlari i¢in tekrar analiz talebinde bulunulabilinir.
Ayn1 zamanda, agsagida belirtilen inceleme maddeleri, Modiil B-AB Tip incelemesi Yonetmelik Ek 5’ ten,
Modiil C2 Yonetmelik EK 7°den alinmustir.

Modiil B - AB Tip incelemesi

1. AB tip incelemesi, bir uygunluk degerlendirme isleminin, bir onaylanmis kurulusun KKD’nin teknik
tasarimini inceledigi ve bu tasarimin bu Ydnetmeligin ilgili kurallarina uygun oldugunu dogruladig: ve tasdik
ettigi boltimidiir.

2. AB tip incelemesi, teknik dosyanin incelenmesi suretiyle KKD’nin teknik tasariminin yeterliliginin
degerlendirilmesi ile iretilmesi hedeflenen KKD’nin bitmis halini (iiretim tipini) temsil eden numunenin
incelenmesini igerir.

3. AB tip inceleme bagvurusu

Imalat¢i, AB tip incelemesi basvurusunu, kendi sectigi tek bir onaylanmms kurulusa yapar. Basvuru
asagidakileri igerir:

a) Imalatcinin adi ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili temsilcinin de ad1 ve
adresi,
b) Ayni bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan,
c¢) Ek-3” de tanimlanan teknik belgeler
¢) Uretilmesi hedeflenen KKD’yi temsil eden numuneler. Onaylanmis kurulus, test programi igin gerekli olmasi
halinde, ilave numuneler talep edebilir. Her biri, bir bireye uymasi i¢in uyarlanabilen ve seri olarak imal edilen
KKD igin farkli kullanicilari kapsayan aralikta KKD’leri temsil eden numuneler ile 6zel olarak tek bir
kullaniciya uyacak sekilde tek bir birim olarak imal edilen KKD i¢in temel model saglanir.
4. AB tip incelemesi
Onaylanmis kurulus;
a) KKD’nin teknik tasariminin yeterliligini degerlendirmek i¢in teknik dosyay1 kanitlar1 inceler. Bu incelemede,
ek-3’lin (j) bendinde belirtilen hususlar géz 6niinde bulundurulur,
b) Her biri, bir bireye uymast i¢in uyarlanabilen ve seri olarak imal edilen KKD ig¢in bunlarin yeterliligini
degerlendirmek amaciyla imalat¢i tarafindan alinan tedbirlere iliskin agiklamalarin incelenmesi,
c) Ozel olarak tek bir kullaniciya uyacak sekilde tek bir birim olarak imal edilen KKD icin bunlarin
yeterliliklerini degerlendirmek amaciyla onaylanmis temel modele dayanarak bu KKD'in imalatina iliskin
talimatlarinin incelenmesi,
¢) Numunenin teknik belgelere uygun imal edildigini dogrular ve uyumlastirilmig standartlarin ve/veya teknik
ozelliklerin ilgili hiikiimlerine uygun sekilde tasarlanmis unsurlar1 belirler,
d) Imalatginimn ilgili uyumlastirilmis standartlarda yer alan ¢dziimleri uygulamay: tercih ettigi durumlarda,
bunlarin dogru uygulanip uygulanmadigini kontrol etmek {izere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,
e) Ilgili uyumlastirilmis standartlar ve/veya teknik 6zelliklerde yer alan ¢dziimlerin uygulanmadigi durumlarda,
imalatg1 tarafindan benimsenen diger ¢dziimlerin, temel saglik ve giivenlik gereklerini karsilayip karsilamadigim
kontrol etmek iizere uygun inceleme ve testleri yapar veya yaptirir,
5. Degerlendirme raporu
Onaylanmig kurulus, dordiincii maddeye istinaden gergeklestirilen faaliyetler ile bunlarin sonuglarint i¢eren bir
degerlendirme raporu hazirlar. Onaylanmis kurulug, Bakanliga karst sorumluluklar: sakli kalmak kaydiyla, bu
raporun igeriginin bir boliimiinii veya tamamini, sadece imalatginin rizasi halinde agiklayabilir.
6. AB tip inceleme belgesi
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6.1. Degerlendirilen tipin temel saglik ve giivenlik gereklerini karsiladigi durumlarda, onaylanmis kurulus,
imalatgiya bir AB tip inceleme belgesi diizenler.
Yeni diizenlenen AB tip inceleme belgesi ile uygun oldugu durumda yenilenen AB tip inceleme belgesinin
gegerlilik siiresi bes yili asamaz.
6.2. AB tip inceleme belgesi asgari olarak;
a) Onaylanmis kurulusun adi ve kimlik kayit numarasini,
b) Imalatginin adi ve adesi ile bagvurunun yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirildigi durumda yetkili
temsilcisinin ad1 ve adresi,
¢) AB tip inceleme belgesi diizenlenen KKD’nin tanimu (tip numarasi)
¢) KKD’nin uygulanabilir temel saglik ve giivenlik gereklerine uygun olduguna iliskin beyan,
d)Uyumlastirilmis standartlarin tamaminin veya bir kisminin uygulandigi durumlarda, bu standartlara veya ilgili
boliimlerine iliskin atiflar,
e) Diger teknik 6zelliklerin uygulandigi durumlarda, bunlara iligkin atiflar,
f) Uygulanabilir oldugu durumlarda, KKD’nin performans seviyesi veya koruma siifi,
g) Her biri, bir bireye uymasi igin uyarlanabilen ve seri olarak imal edilen KKD i¢in onaylanmis temel modele
dayanan ilgili parametrelerin izin verilen varyasyon araligi,
g) AB tip inceleme belgesinin diizenlenme tarihi, gecerliliine iliskin son tarih ve uygun oldugu durumda
yenileme tarihi,
h) AB tip inceleme belgesinin diizenlenmesine iligkin bir kosul mevcutsa, bu kosula iligkin aciklama,
1) Kategori III olarak smiflandirilan KKD’ler i¢in, AB tip inceleme belgesinin yalnizca bu Yonetmeligin 20 nci
maddesinin birinci fikrasinin (c¢) bendinde atifta bulunulan uygunluk degerlendirme yontemlerinden biriyle
birlikte kullanilacagina dair bir agiklama bulunur.
6.3. AB tip inceleme belgesinde bir veya daha gok ek bulunabilir.
6.4. Tipin, temel saglik ve giivenlik gereklerini kargilamadigr durumlarda, onaylanmis kurulus AB tip inceleme
belgesini vermeyi reddeder ve bagvuru sahibini ayrintili gerekcelerini de sunarak red karar1 hakkinda
bilgilendirir.
7. AB tip inceleme belgesinin gézden gegirilmesi
7.1. Onaylanmis kurulus, onaylanmis tipin temel saglik ve giivenlik gereklerini artik karsilamadigini
gosterebilecek sektordeki en son teknolojik yenilikleri takip eder ve bu gibi yeniliklerin tip iizerinde daha ileri
bir incelemeyi gerektirip gerektirmedigine karar verir. Gerektirdigi kararin1 aldig1 takdirde, imalat¢iyr bu yonde
bilgilendirir.
7.2. Imalatg1, onaylanmus tip iizerinde yaptig1 ve KKD’nin temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunu
veya AB tip inceleme belgesinin gegerlilik sartlarini etkileyebilecek her tiirlii degisiklik hakkinda bu AB tip
inceleme belgesine iligkin teknik dosyayr muhafaza eden onaylanmis kurulusa bilgi verir. Bu gibi degisiklikler,
AB tip inceleme belgesinin aslina yansitilmak {izere ilave bir onay gerektirir.
7.3. Imalatc1, sektdrdeki en son teknolojik yenilikler 1s131nda KKD’nin uygulanabilir temel saglik ve giivenlik
gereklerini karsiladigindan emin olur.
7.4. imalatg1, asagida belirtilen durumlarda onaylanmis kurulustan AB tip inceleme belgesini gozden gegirmesini
ister:
a) Ek-5’in 7.2. nci maddesinde belirtildigi iizere onaylanmis tip iizerinde degisiklik yaptiginda,
b) Ek-5’in 7.3. ncli maddesinde belirtildigi iizere sektdrdeki en son teknolojik yeniliklerde meydana gelen
degisikliklerde,
c) En az AB tip inceleme belgesinin gecerliligine iligkin son tarihten 6nce onaylanmis kurulusun gorevlerini
yerine getirebilmesini teminen imalatci, AB tip inceleme belgesinin gegerliligine iliskin son tarihten en erken 12
ay, en geg ise 6 ay dnce bagvuruda bulunmalidir.
7.5. Onaylanmis kurulus, KKD’ye ait tipi inceler ve gerektiginde, yapilan degisiklikler 1518inda onaylanan tipin
uygulanabilir temel saglik ve gilivenlik gereklerine uygunlugunun devam etmesini saglamak igin ilgili testleri
yapar. Onaylanmis kurulus, onaylanan tipin uygulanabilir temel saglik ve gilivenlik gereklerine uygunlugunun
devam ettigine kanaat getirirse AB tip inceleme belgesini yeniler. Onaylanmis kurulus, yenileme islemlerinin
AB tip inceleme belgesinin gegerlilik tarihinden 6nce tamamlanmasini saglar.

7.6. Ek-5’in 7.4. {incii maddesinin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen durumlarin ger¢eklesmedigi durumda
basitlestirilmis bir gézden gec¢irme islemi uygulanir. Bu durumda imalatci onaylanmis kurulusa:
a) Ad1 ve adresi ile ilgili AB tip inceleme belgesini tanimlayan bilgiyi,
b) Onaylanmis tipin malzemesinde, bilesenlerinde ve tali pargalarinda 7.2. nci maddede belirtildigi sekilde
degisiklik yapilmadigi, bununla birlikte uygulanan uyumlagtirilmis standart ya da teknik 6zelliklerde degisiklige
gidilmedigine iliskin beyanini,
¢) Ek-5’in 7.3. {incii maddesinde atif yapilan sektdrdeki en son teknolojik yeniliklerde herhangi bir degisiklik
olmadigina iliskin beyanini,

¢) Hali hazirda tedarik edilmemis olmasi durumunda, mevcut KKD’ye ait ¢izimler ve fotograflarin
kopyalari, KKD’ye ait isaretlemeler ile imalat¢1 tarafindan saglanan kullanim kilavuzu,
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d) Kategori IIl KKD’ler i¢in, dnceden onaylanmis kurulusa sunulmadifi durumda, ek-7 uyarinca yiiriitiilen
driinlin rastgele araliklarla denetimli muayenesine ait sonuglarina iliskin veya ek-8 gore yiiriitiilen kalite
sisteminin denetim sonuglarina iliskin bilgileri saglar.

Onaylanmig kurulusun 7.2. nci maddede belirtilen onayli tip ile ve 7.3. {incii maddede belirtilen sektordeki en
son teknolojik yenilikler hususnda herhangi bir degisiklik olmadigin teyit ettigi durumda, 7.5. inci maddede
belirtilen inceleme ve testler yapilmaksizin basitlestirilmis gézden gegirme islemini uygular. Bu durumda
onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgesini yeniler.

Bagvuruda bulunana yansitilacak yenileme islemine iliskin maliyetler basitlestirilmis gbzden gecirme isleminden
kaynaklanan idari giderlerle orantili olur.

Onaylanmis kurulus, 7.3. {lincii maddede belirtilen sektdrdeki en son teknolojik yenilikler hususunda bir
degisiklik tespit ederse 7.5. inci maddede belirtilen usulii uygular.

7.7 Gozden gecirme islemini miiteakip onaylanmis kurulus AB tipi inceleme belgesinin artik gecerli olmadigi
sonucuna varirsa belgeyi geri ¢eker ve imalatgr ilgili KKD’nin piyasaya arzini1 durdurur.

8. Her onaylanmis kurulus, verdigi veya geri ¢ektigi AB tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki herhangi bir
ilave hakkinda Bakanligi bilgilendirir ve diizenli olarak veya talep edilmesi halinde Bakanliga, vermeyi
reddettigi, askiya aldig1 veya diger tiirlii kisitladigt AB tip inceleme belgelerinin ve/veya bunlardaki ilavelerin bir
listesini sunar.

Her onaylanmis kurulus AB tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilavelerle ilgili diger onaylanmis
kuruluslari, vermeyi reddettigi, askiya aldigi, geri ¢ektigi veya diger tiirlii kisitladigi ve talep edilmesi halinde
verdigi AB tip inceleme belgeleri ve/veya bunlardaki ilaveler hakkinda bilgilendirir.

Avrupa Komisyonu, Avrupa Birligi iiyesi devletler ve diger onaylanmis kuruluslar talep etmeleri halinde AB tip
inceleme belgelerinin ve/veya ilavelerinin bir 6rnegini temin edebilirler. Talep etmeleri halinde, Komisyon ve
Avrupa Birligi {iyesi devletler teknik dosyanin bir drnegini ve onaylanmis kurulus tarafindan gergeklestirilen
inceleme sonuglarini da temin edebilirler.

Onaylanmis kurulus, AB tip inceleme belgesinin, eklerinin ve ilavelerinin ve imalat¢1 tarafindan sunulan
belgeleri de igeren teknik dosyanin birer 6rnegini, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren 10 yil siireyle,
talep edilmesi halinde Bakanliga sunmak iizere muhafaza eder.

9. imalatc1, AB tip inceleme belgesinin, belgenin eklerinin ve ilavelerinin bir 6rnegini teknik dosya ile birlikte
KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle, talep edilmesi hédlinde Bakanliga sunmak iizere
muhafaza eder.

10. imalatginin yetkili temsilcisi, ilgili gérevlendirmede belirtilmis olmasi kaydiyla, iigiincii maddede belirtilen
bagvuruyu yapabilir ve 7.2., 7.4. ve 9. uncu maddelerde sayilan yiikiimliiliikleri yerine getirebilir.

Modiil €2- Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli
muayenesine dayah tipe uygunluk

1. Uretimin dahili kontrolii ve iiriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine dayali tipe uygunluk, bir
uygunluk degerlendirme isleminin, imalatginin, ikinci, liglinci ve 5.2. nci ve altinct maddelerde sayilan
yiikiimliiliikleri yerine getirdigi ve KKD’nin AB tip inceleme belgesinde tarif edilen tipe ve bu Yo6netmeligin
ilgili kurallaria uygunlugunu kendi sorumlulugu cercevesinde sagladigi ve beyan ettigi boliimiidiir.

2.imalat

Imalatg1, imalat siirecinin ve bu siirecin gdzetiminin, imal edilmis KKD’nin AB tip inceleme belgesinde tarif
edilen onaylanmis tipe ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarina uygunlugunu saglamasi igin gerekli her tiirlii tedbiri
alir.

3.Uriiniin rastgele araliklarla denetimli muayenesine bagvuru

Imalatg1, secimi dogrultusunda belirleyecegi bir onaylanmis kurulusa, rastgele araliklarla iiriiniin dahili
kontrollerinin yapilmasi i¢in bagvuruda bulunur.

HAZIRLAYAN
ONAYLAYAN
Kalite YoOneticisi
Laboratuvar Miidiiri
Volkan AKIN
Okan AKEL
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S6z konusu bagvuru asagidakileri igerir:

a) Imalatginin adi ve adresi, basvuru yetkili temsilci tarafindan yapiliyorsa ayrica yetkili temsilcinin de ad1 ve
adresi,

b) Ayn1 bagvurunun bagka bir onaylanmis kurulusa yapilmadigini belirten yazili bir beyan,

¢) Ilgili KKD’nin tanimu.

Segilen onaylanmis kurulusun AB tip inceleme belgesini diizenleyen onaylanmis kurulustan farkli bir kurulusg
olmast durumunda bagvuru yukarida belirtilenlere ek olarak:

a) Ek-3’de atif yapilan teknik belgeleri,

b) AB tip inceleme belgesinin bir 6rnegini,

icerir.

4. Uriin denetimleri

4.1. Onaylanmig kurulus iiretimin homojenliginin ve KKD’nin AB tip inceleme belgesinde belirtilen tipe ve
temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunun saglanmasi amaciyla iiriin denetimlerini gergeklestirir.

4.2. Uriin denetimleri yilda en az bir kere olmak iizere onaylanmis kurulusca belirlenecek rastgele araliklarda
gerceklestirilir. Gergeklestirilecek ilk {irlin denetimi AB tip inceleme belgesinin diizenlenmesinden itibaren bir
yili agmayacak sekilde gergeklestirilir.

4.3. Bitmig KKD’nin yeterli miktarda numunesi onaylanmis kurulus ve imalat¢inin mutabik kaldig1 bir noktadan
onaylanmis kurulusca secilerek alinir. KKD’ye ait her bir numune incelenir ve KKD’nin AB tip inceleme
belgesinde belirtilen onayli tipe ve temel saglik ve giivenlik gereklerine uygunlugunun teyit edilmesi amaciyla
ilgili uyumlastirilmis standart ve/veya teknik ozelliklerin alakali boéliimlerinde belirtilen uygun testler veya
esdeger testler yapilir.

4.4 Ugiincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun AB tip inceleme belgesini diizenleyen onaylanmis
kurulustan farkli bir onaylanmis kurulus olmasi durumunda, numunelerin uygunlugunun degerlendirilmesinde
giicliikle karsilastigi durumda diger kurulusla iletisime geger.

4.5. Uygulanacak numune alma usili diriiniin uygunlugunun saglanmasi agisindan imalat siirecinin kabul
edilebilir siirlar i¢inde isleyip islemedigine karar verilmesini miimkiin kilar.

4.6. Inceleme ve testler sonucunda iiretimin homojen olarak gerceklestirilmedigi, KKD’nin AB tip inceleme
belgesinde tanimlanan tipe veya temel saglik ve giivenlik gereklerine uygun olmadiginin tespit edilmesi
drumunda onaylanmis kurulus, uygunsuzlugun niteligiyle orantili olarak gerekli tedbirleri alir ve Bakanlig1
bilgilendirir.

5. Test raporu

5.1. Onaylanmis kurulus testlerin sonuglarina iliskin imalat¢iya bir rapor sunar.

5.2. Imalatg1 test raporunu gerektiginde Bakanliga sunulmak iizere, KKD’nin piyasaya arzindan itibaren 10 yil
stire ile muhafaza eder.

5.3. Imalatci, onaylanmus kurulusun kimlik kayit numarasim imalat asamasinda yine bu kurulusun
sorumlulugunda KKD’nin {izerine koyar.

6. “CE” Isareti ve AB uygunluk beyani

6.1. Imalatc1, “CE” Isareti ile iigiincii maddede belirtilen onaylanmis kurulusun kimlik kayit numarasini, yine bu
kurulusun sorumlulugunda; AB tip inceleme belgesinde tanimlanan tipe ve bu Yonetmeligin ilgili kurallarina
uygun olan her bir KKD’nin iizerine koyar.

6.2. Her bir KKD modeli icin yazili bir AB uygunluk beyani hazirlar ve bu beyani, teknik belgeler ile birlikte,
gerektiginde Bakanliga sunmak tizere, KKD’nin piyasaya arz edildigi tarihten itibaren on yil siireyle muhafaza
eder. AB uygunluk beyany, ilgili oldugu KKD’nin tanimini igerir.

AB uygunluk beyaninin bir 6rnegini, talep edilmesi halinde Bakanliga sunar.

7. Yetkili Temsilci

Imalatginin  yiikiimliiliikleri, imalatginin adina yapilmasi, sorumlulugunda olmasi ve ilgili gérevlendirmede
belirtilmesi kaydiyla yetkili temsilcisi tarafindan yerine getirilebilir. Yetkili temsilci, ikinci maddede belirtilen
imalat¢inin yiikiimliiliiklerini yerine getiremez.

Modiil B-AB Tip Incelemesi i¢in belgelendirme siireci adimlari prosediir’ {in madde 6.1.18* de, C2 modiilii
incelemesi siireci madde 6.1.19’ da gosterilmektedir.

6.5 Denetim Sonras: islemler

Modiil B ve C2 igin teknik uzman, denetim bulgularmi gézden gegirerek Teknik Inceleme Formlarini hazirlar.
Belgelendirme siirecinde yer almayan baska bir uzman veya karar verici bu formlar inceleyerek teknik
degerlendirme raporunu hazirlar. Teknik Degerlendirme Raporlari sistem tarafindan otomatik olarak
numaralandirilir. Sistemsel bir hata olmasi durumunda Modiil C2 i¢in islem miisteri basvuru numarasi ve
denetim numaras ile kodlanir. Or: firma kodu- yil- basvuru sira no- denetim no (Or:01-18-01-01 / bir numarali
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firma- 2018 yili- bir numarali bagvuruya ait bir numarali denetimi ifade eder.) Modiil B i¢in numaralandirma
madde 6.2.2” de belirtildigi gibi yapilir.

Modiil C2 i¢in hazirlanacak olan Teknik Degerlendirme Raporu ekleri asagida belirtilmistir:

Uygunsuzluk Bildirim Formu

Varsa- diizeltme/diizeltici faaliyetlere iliskin kayitlar

Rapor ve ekleri birlikte dosya Kalite Yonetim Temsilcisi tarafindan eksiksiz olarak diizenlenir. Teknik
Degerlendirme Raporu denetim tarihinden itibaren en geg¢ 3 ay igerisinde yayinlanir. Takip denetimi gerekmesi
durumunda takip denetimi denetimden itibaren 3 ay icerisinde yapilip tiim siire¢ 6 ay icerisinde tamamlanir.

6.6 Gozden Gegirme

Gozden gegirme islemi B ve C2 modiiliinde siirece dahil olmayan bir teknik uzman veya karar verici tarafindan
Teknik Degerlendirme Raporu ve Gozden Gegirme Formu doldurularak gergeklestirilir. Gézden Gegirme Formu

teknik uzmanin hazirladigi dokiimanlarin eksikliginin kontrolii amacli yapilan idari bir kontrol olarak kullanilir.

Gozden gegirmeyi yapan kisi karar verici degilse, hazirlanan tim dokiimanlari siirecin tamamlanmasi ve kararin
alinmasi i¢in Karar Verici’ ye teslim etmekle yiikiimliidiir;

- Bagvuru Formu ve Ekleri,

- Belgelendirme Plani,

- Analiz Raporlan

- Teknik Inceleme Formlart,

- B Modiilii AB Tip Incelemesi Kontrol Formu
- C2 Modiili Kontrol Formu

- Teknik Degerlendirme Raporu

- Varsa diizeltme/diizeltici faaliyetlere iligkin kayitlar.

6.7 Belgelendirme Karar:

Teknik Uzman, misteri firmanin belgelendirme igin gerekli olan evraklarini bagvuru formu iizerinden kontrol
edip dosyay1 Karar Verici personele tam ve eksiksiz teslim etmekle sorumludur.

Karar verici belgelendirme veya belge yenileme karari i¢in miisteri firma dosyasint ve raporlarini inceleyerek
yeterli gérmesi halinde belge kararini onaylar.

Objektif delillere dayali goriisiinii Belgelendirme Karar Formu ile kayit altina alir. Karar verici dosyayi
Belgelendirme Karar Formu ile birlikte Kalite Yoneticisine belgelendirme dokiimantasyonunun hazirlanmasi
i¢in teslim eder.
HAZIRLAYAN
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Belgelendirme kararinin olumsuz olmasi durumunda;

Miisteriye antetli kagida karar verici tarafindan objektif nedenleri ile birlikte yazilmis ve onaylanmis hali iletilir.
6.8 Belgelendirme Dokiimantasyonu

Asagida belirtilen bilgileri igeren resmi belgelendirme dokiimantasyonu sunulur:

Kurulugsumuzun Adi ve Adresi / Logosu

Belgelenin ilk Verildigi Tarih (Tarih, Belgelendirme Kararinin Tamamlandig1 Tarihten Once Olmamalidir),
Belge Numarasi

Miisterinin Adi ve Adresi,

Belgelendirme Kapsami

Belgelendirme Ile lgili Standart Bilgileri

Belgelendirme Tarihi

Belgenin Son Gegerlilik Tarihi

Uriine Ait Bilgiler

Belgelendirme Programinin Gerektirdigi Diger Her Tiirlii Bilgi

Karar Vericinin Imzasi

Resmi belgelendirme dokiimantasyonu ancak agagidakilerden sonra veya bunlarla es zamanli olarak yayimlanir:
Belgelendirmenin verilmesi veya kapsam degisikligi kararinin alinmasi,

Belgelendirme sartlarinin yerine getirilmesi,

Belgelendirme Sozlesmesi‘nin tamamlanmasi/imzalanmast

Belge numarasi; firma kodu- y1l- revizyon no (Or: 01-18-01-R.00 veya Or: 02-19-05-R.00; bir numaral firma—
2018 yili-bir numarali bagvuru—R.00 -belge revizyonunu ifade eder. Revizyon islemi sistem iizerinden
yapildiginda sistem otomatik olarak yeni belge kodu atar.)

6.9 Belgelendirilmis Uriinler Veri Tabam:

Kalite Yoneticisi tarafindan agagidaki bilgiler Belgelendirme Listesinde muhafaza edilir:

Uriiniin Tanimu,

Uygunlugun Belgelendirildigi Standart(lar) ve Diger Normatif Dokiiman(lar),

Miisterinin Tanimu,

Belgelendirme Listesi kullanilarak yayinlanmasi veya istendiginde sunulmasi gereken bilgiler, ilgili
belgelendirme programi/programlarinda belirtilir. Istendiginde en azindan, verilmis bir belgelendirmenin
gegcerliligi hakkindaki bilgiler temin edilir.

6.10 Belgelendirmeyi Etkileyen Dedisiklikler

MNA, belgelendirme programinda miisteriyi etkileyen yeni veya revize edilmis sartlar ortaya ciktiginda bu

degisikliklerin tiim miisterilere duyurulmasint mail yolu ile saglar. Bu degisiklikler standartlarin revize olmasi,
standartlara tadil eklenmesi, standartlarin harmonize standartlar listesine dahil olmasi veya dahil ise listeden
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cikarilmig olmasi gibi durumlari da kapsamaktadir. Miisteriye bu degisiklikleri takip etme konusu ayni zamanda
Belgelendirme Sozlesmesi’ nde yazili olarak bildirilmistir.

Miisterinin 6zel bir talebi olmadigi siirece yeni bagvurular, akreditasyon kapsaminda bulunan en giincel
standartlara gore degerlendirilir ve belgelendirme prosesi uygulanir.

Standart degisikliklerinde deney uygulamalari; Belgelendirmeye ait standartlarda revizyon olmasi durumunda
standardin yeni revizyonunun kabul ettigi mevcut testler tekrar edilmez. Standardin istedigi ilave deney ve
uygulamalar denetim ekibi tarafindan alinmigs ya da firma tarafindan sevk edilen numuneler {izerinde
gerceklestirilir.

Belgelendirmeyi etkileyen degisikliklere iliskin uygulamalar (gerekli oldugunda denetim, gdzden gegirme,
belgelendirme karari, kapsam genisletme veya daraltma, gdzetim faaliyetleri vb) tiim degisiklikler belgelendirme
program asamalarinin biitiinliiglinii bozmadan ve yonetim sistemi sartlarina uygun olarak gergeklestirilir.
Degisiklik igin gegis siireci standart/mevzuati yaymlayan kurumun belirledigi siire kadardir. Boyle bir siirenin
mevcut olmadigr durumlarda gegis siiresi olarak ilgili dokiimanin harmonize standart olup olmadigina bakilarak
belgelendirme yapilacak olan yonetmeliklerde belirtilen gegis siirelerine gore verilir.

MNA; miisteri kaynakli belgelendirmeyi etkileyen degisiklikler olmasi halinde degisikliklerle ilgili uygun
faaliyetleri yerine getirir.

Uriin belgelendirmesi gerceklestirilen miisteri firmanin adres degisikligi olmasi durumunda, yazili olarak
MNA ‘ya bildirir. Bildirimin sonrasinda, Kalite Yonetim Sorumlusu adres degisikligi i¢in denetim planlar ve

gerceklestirilmesini saglar. Belgelendirmeyi etkileyen degisikliklerin olmasi halinde, MNA asagida belirtilen
uygulamalari gergeklestirebilir:

- Degerlendirme,
-  Gozden gegirme,
- Karar,

Kayitlar yukarida belirtilen faaliyetlerden herhangi birisinin kapsam dis1 birakilmasi halinde gerekgelerini icerir.

6.11 Belgelendirmenin Sonlandirilmasi, Daraltilmasi, Askiya Almmasi Veya Geri
Cekilmesi

Denetim sonucu veya diger bir sekilde belgelendirme sartlariyla bir uygunsuzluk kanitlandiginda,
MNA uygun faaliyet i¢in asagida belirtilen sekilde karar verir:

Uygun olmayan iiriin ¢esitlerinin ¢ikarilmasi amaciyla belgelendirme kapsaminin daraltilmast,
Belgelendirmenin geri ¢ekilmesi,

Miisteri talebi ile sonlandirilmasi,
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Belgenin askiya alinmasi.

MNA belgelendirme kapsamindaki degisiklikler (belgelendirmenin sonlandirilmasi, daraltilmasi/genisletilmesi
veya geri ¢ekilmesi) ile ilgili kararlart miisteriye yazili olarak bildirir. MNA, bu bilgileri kamuoyuna verme
hakkina sahiptir.

MNA, belgelendirme kapsamindaki degisikligi, sonlandirilan ve geri g¢ekilen belgeleri web sitesi vasitasiyla
yayinlar. Bu sekilde kamuya agik¢a degisikligin belirtilmesi saglanir. Ayn1 zamanda iptal durumunda belge logo
kullanimi vb. konularla ilgili s6zlesme sartlarina atif yapan bir yazi firmaya gonderilir.

6.11.1 Belgenin Askiya Alinmasi

Belgelendirmenin askiya alinmasi islemi belgeli miisterinin tiretim yerini degistirmesi, C2 modiilii kapsaminda
denetim yapilamamasi ve denetim sonucu KKD’ nin performansini kontrol eden analiz sonuglarinin uygun
cikmamasi akabinde takip denetimi sonuglandirilana kadar uygulanmaktadir. Bununla birlikte miisterinin yazili
gerekgeli talebi dogrultusunda belgelendirme siireci belirli/belirsiz siireli olarak askiya alinir. www.mnalab.com
adresinde mtisterinin belgesi “gecersiz” olarak yaymlanir. Miisteri firma, askiya alma siirecini sonlandirmak
istediginde ise bunu yazili olarak belgelendirme kurulusuna bildirir. MNA, herhangi bir sorun bulunmamasi
halinde miisteri firmaya, yeniden belgelendirme siirecini baglatabilmek adina gozetim denetimi veya iiriin
degerlendirme teklifi gonderir. Miisteri firmanin teklifi onaylamasi akabinde, Uriin Belgelendirme Prosediirii
madde 6.1 de yazil olan siiregler uygulanir.

6.11.2 Belgelendirmenin Daraltilmas: ve Genisletilmesi

Miisterinin yazili talebi ve/veya ilgili kapsamdaki sartlar1 yerine getirmemesi durumunda belgelendirmenin
kapsaminda daraltma veya genisletme islemi gergeklestirilebilir. www.mnalab.com 'da ilgili belgede
“Gecersiz” ibaresi yer alir. Miisterinin yazili talebi ile belgelendirme kapsami genisletme islemi
gerceklestirilir.

Kapsam genisletme iglemi, gerekli oldugunda deney uygulamalar1 gergeklestirilerek saglanir. Yeni hazirlanan
belgenin numaralandirma iglemi, eski numara sabit kalmak kosuluyla yanina revizyon numarasi eklenerek
yapilir. Islemin sistem {izerinden yapilmasi durumunda sistem otmatik kod verir. Belgelendirme kapsaminin
daraltilmasi/genisletilmesi ile ilgili karar, karar verici tarafindan verilir.

6.12 Belgelendirmenin Geri Cekilmesi

Asagidaki sartlarin olugmasi durumunda belgenin geri ¢ekilmesi yetkisi Karar Verici’ye aittir:

- Miisterinin 6nemli degisiklikler ig¢ine girmesi,

Miisterinin sisteminde aksamaya yol agan uygunsuzluklarin var olmasi,

Denetimlerin miisteri firmadan dolay1 programlanamamasi,

- Herhangi bir sebepten dolayt firmanin, MNA tarafindan bildirilen gozetim denetimi tarihini siire
belirtilmeksizin erteleme talebinde bulunmasi veya gozetim kontroliiniin iptali talebinde bulunmasi,

Firmanin belgede belirtilen adreste bulunmamasi,

Firmaya ait tiizel kisiligin sona ermesi,

Firmanin belge iizerinde tahrifat yaptiginin tespit edilmesi,

- Miisterinin, belgelendirme sistemi ya da MNA Uriin belgelendirme prosediirlerinde yapilan degisiklikleri
sistemine adapte etmemekte direnmesi,

= Belgelendirme isleminin yanlis yansitilmasi, logo, belge, ilgili dokiimanlarin kétiiye ya da hatali kullanimi,

- Firmanin belgelendirme personeline iglemler sirasinda eksik ve yaniltici bilgi vermesi,
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- Miisterinin, iiriin belgelendirme s6zlesmesine aykir1 hareketlerde bulunmasi,

- Miisterinin mali yiikiimliiliiklerini yerine getirmemesi,

- Denetimlerde uygunsuzluklarin tespit edilmesi ve belirlenen siire i¢erisinde bunlarin kapatilmamast,

- Miisterinin belge almasina esas teskil edebilen yasal sartlara uygunluk durumunu muhafaza edememesi,

= Miisterinin, belge almig oldugu standart sartlarini ihlal ettigine, uygunlugu siirdiiremedigine delalet eder
sekilde kaza veya olaylara karigmasi (6rnek: g¢evresel hasar, biiyiikk capli i kazasi, patlama yangin, kitlesel
zehirlenme vb.),

- Performans seviyeleri ile analiz sonuclariin uyumlu olmamasi

Belgelerin geri c¢ekilmesi yonlinde karar alindigmmin  misteriye bildirilmesinin  ardindan, miisteri
MNA ve belgelendirilmis oldugunu yansitan diger ibarelerin (CE isareti, onaylanmis kurulus kimlik numarasi)
kullanimini derhal durdurur. Bu kapsama reklam ve tesislerde kullanilan logolar da dahildir.

6.13 Belgelendirmenin Sonlandirilmas:

Misteriler herhangi bir zamanda belgelerinin iptal edilmesini talep edebilirler. Talep yazili olmalidir. Gelen talep
karar verici tarafindan incelenerek Belgelendirme Karar Formu U-FRM-037 ile onaylanir ve iptal karari igin
miisteriye yazili bilgi verilir.

Belgesi iptal edilen firmanin devam etmekte olan bagka bir belgesi yok ise sdzlesmesi iptal olan firmanin
yeniden bagvurusunda, islemler ilk miiracaatta oldugu gibi uygulanir. Iptal tarihinden itibaren 30 giin dolmadan,
yeni bagvuru igleme konulmaz.

Belgelendirmenin sonlandirilmasi yetkisi karar vericiye aittir.
6.14 Bakanh{a Bildirim

Kurumumuz tarafindan yayinlanan belgeler icin ayda bir, askiya alinan, iptal edilen belgeye yapilan islemin
yapildig: tarih itibariyle bakanliga yazili olarak bildirimi yapilir. Ayni zamanda CIRCABC’ de elektronik olarak
yayinlanir.

6.15 Kayitlar
Igili kayitlar, Kayitlarin Kontrolii Prosediirii'ne uygun olarak muhafaza edilir.
6.16 Sikayetler ve itirazlar

Sikayet ve itirazlarin almmasi, degerlendirilmesi ve karar verilmesine iliskin Miisteri Memnuniyeti Itiraz ve
Sikayetlerinin Yonetimi Prosediirii‘ne uygun olarak islem yapilmaktadir.

6.17 Taseron ile Calisma

MNA, belgelendirme faaliyetlerinde tageron kullanilmasini1 Tagerona Verme Prosediiriine gore gerceklestirir.
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6.18 MNA Uriin Belgesi ve Logosunun Kullanim Kurallar:

Uriin belgelendirme denetimini basari ile tamamlayan ve belge almaya hak kazanan miisteri firmalar igin logo
kullanim kosullar1 Belge ve Logolarin Kullanimi Prosediirii'nde belirtildigi sekilde uygulanir. Gozetim
denetimlerinde miisteri firmanin belge ve logo kullanim kurallarina uygunlugu da teknik uzman tarafindan
kontrol edilir.

7.0 DAGITIM VE DOSYALAMA

Bu prosediiriin dagitim ve arsivlenmesinden Kalite Yoneticisi sorumludur.

Revizyon Takip Tablosu

Revizyo t[levizyon |Revizy0n Konusu Revizyonu Yapan
No Tarihi

2016/425 KKD yonetmeligine, EA2/17 ye ve ISO/IEC 17026
atif yapilmigtir. Fabrika tiretim kontrolii ¢ikartilmisgtir.
Moduler bazda belgelendirme yapilacagi zaman yonetmeligin
ekleri kullanilacagi belirtilmistir.

01 22.04.2019 Volkan AKIN

- Madde 6.1.11 de U-FRMO046 ve teklif agamalarini ve tespit
edilen uygunsuzluklarin miisteriye nasil bildirilecegini
acikladik. Ayn1 zamanda Madde 6.5 olan gbzden gegirme
islemini revize ederek KEK ile uyumlu hale getirdik.

- Madde 6.6 da Denetimin C2 modiilii i¢i yapilacag: ve AB tip
incelemesi i¢in saha denetimi gerektirmeyen uygulama
yapilacagi agiklanmistir. Modul B ve Modul C2 igin yapilan
incelemeler detaylandiriimustir.

- Madde 6.5 te dnceden yapilan islerin nasil kabul edilecegi
hakkinda ve onaylanmis kurulus ile nasil iletisime gegilecegi
hakkinda agiklama yapilmistir.

- Madde 6.1.15 Miisteriye belgelendirme siirecinde tespit
edilen uygunsuzluklarmn bildiriminin nasil yapilacagi
belirtilmistir.

- Madde 6.1.10 da tasarim ve risk degerlendirilmesi kimin
tarafindan yapilacagi eklenmistir.

- Madde 6.7 ile KEK Madde 7.5 uyumlu hale getirilmistir.

- Madde 6.7 saha denetiminin sadece C2 ve D modiiliinde
olacagi belirtilmistir.

- Madde Modiil B icin belge gecerlilik siiresi revize edilmistir.
- 6.12.6 Bakanliga bildirimin nasil yapilacagini aciklayan
bildirim maddesi eklenmistir.

2 05.09.2019 Volkan AKIN

- Fabrika tiretim kontrollerinin C2 modiilii igin
yapildig1 agiklamasi eklenmistir.

- Bagvuru kodunun belirlenmesi hakkinda detayli
3 20.11.2019 bilgiler verilmistir. Volkan AKIN

- Uygunsuzluk Bildirim formu eklenmistir.

- B modiiliinde yapilan islem adimlar1 form numarali ile
4 21.03.2020 birlikte yazilarak daha detayl1 olarak 6.1.10 maddesinde Volkan AKIN
aciklanmistir.
5 31.03.2020 - B modiiliinde yapilan islem adimlar1 form numarali ile Volkan AKIN
birlikte yazilarak daha detayli olarak 6.1.19 maddesinde
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aciklanmistir.

- C2 modiiliinde yapilan islemler 6.1.20 maddesinde
belirtilmistir.

- Madde 6.1.18’ de tespit edilen uygunsuzluklarin
bildiriminin Kalite Yonetim Sorumlusu tarafindan yapilacagi
belirtildi.

- Madde 6.2. de C2 modiiliinde kullanilacak Teknik
Degerlendirme Raporunun kodlamasi tarif edilmistir.

- Madde 6.4’ te AB Tip incelemesi bagka bir onaylanmis
kurulug tarafindan yapilmigsa uygulanacak islem adimlari
belirtilmistir.

- Madde 6.5’ te denetim ve raporlama siirecinin
tamamlanmasi gereken siireler belirtilmistir.

= Madde 6.5, 6.6, 6.7, 6.18” deki Denetgi ifadeleri Teknik
Uzman olarak degistirildi.

- Madde 6.6’ da C2 i¢in gerekli olacak formlar eklendi.

- Madde 6.10° da denetimi planlayan kisi karar verici yerine
Kalite Yonetim Sorumlusu olarak diizeltildi.

- 6.11.1 Maddesinde takip denetimi gereken durumlar
detaylandirilmistir.

= Madde 6.1.19, 6.1.20, 6.5 ve 6.6 da Teknik
Degerlendirme Raporunun bir gézden gegirme
dokiimani olmasindan dolay1 teknik incelemede yer

6 11.06.2020 almayan kisi/ kisiler tarafindan yapilmasi gerektigi Volkan AKIN
belirtilmistir.
- Madde 6.2.2 de taseron hizmet bilgisinin fiyat
teklifinde olacagi belirtildi.
- Madde 6.1.19 de Modiil C2 kapsaminda uzaktan
7 24.05.2021 denetim yapilmasi gerektigi durumlarda uygulanacak|  Volkan AKIN
islemler aciklanmistir.
= Madde 6.11° de belgede kapsam genigletme veya
daraltma yapilmasi gerektiginde yapilmasi gerekenler]
detaylandirilmistir.
] 01.11.2021 - Maddf: 5 (%e karar vericinin gézden gegirme iglemini Volkan AKIN
yapabilecegi aciklanmistir.
- Madde 6.10° da belgelendirmeyi etkileyen
degisikliklerle oldugunda yapilan faaliyetler
detaylandirilmistir.
-6.1.10 maddesine ISO 17030 standard1 ve
-6.2.3 maddesi eklenmistir. . .
? 02.03.2022 -6.1.18 maddesine web Syazﬂ1m sistemimiz ile ilgili bilgiler Selin GERGIN
eklenmistir.
10 13.04.2022 - 6.1.19 maddesinde teknik dosyada kontrol edilmesi gereken Volkan AKIN

dokiimanlar vurgulanmistir.

- 6.1.19 maddesinde teknik dosyanin son giincel halinin onayl
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olarak miisteri ile paylasilmasi vurgulanmaistir.

- 6.1.19 maddesinde analiz raporlarinin miisteri ile

paylasilmas1 vurgulanmistir.

- 6.13 maddesinde iptal karart ile ilgili detay verilmistir.

- 6.1.18 maddesinde uygunsuzluklarin elektronik olarak

bildiriminin nasil yapilacagi agiklanmistir.

- 6.1.20 maddesinde modiil C2’ de uygulanacak yontemler

icin PPE-R/00.007 Version 2 referans kullanilarak agiklamalar
apilmistir.

11

13.05.2022

-Madde 6.1.19 ve madde 4.” e denetim plan1 ve numune alma
tutanaginin kullaninu ile ilgili bilgiler eklenmistir.

Volkan AKIN

12

17.11.2022

Madde 6.2 ve 6.5° de bagvuru numaralandirma isleminin
sistem iizerinden otomatik olarak yapildigi belirtilmistir.

Volkan AKIN

13

07.04.2023

Madde 2°de kapsam diizenlenmistir.

Madde 3’ te sorumlular eklenmisgtir.

Madde 4’ te elektronik sistem eklenmisgtir.

Madde 6.1 de elektronik sistemde yapilan islemler ve
belgelendirme islemleri ile ilgili detaylar verilmistir.
Madde 6.8’ de elektronik sistemde yapilan iglemler
aciklanmistir.

Madde 6.11° de elektronik sistemde yapilan iglemler
aciklanmistir.

Volkan AKIN

14

12.04.2023

Madde 6.1.19° da belgelendirme plani1 kullanimi belirtildi.

Volkan AKIN

15

23.08.2023

Madde 6.10° da belgelendirmeyi etkileyen degisikliklerin
imiisteriye bildirimi detaylandirtlmistir.

Volkan AKIN

16

10.10.2024

Madde 6.1.18 de karar onerisi verilmesi detaylandirilmigtir.
IAyrica hizmet alan, belgelendirmenin kabul edilmemesinin
ardindan belgelendirme siirecine devam edilmesi yoniinde
istegini beyan ederse, MNA degerlendirme siirecini tekrar
baslatabilir ifadesi eklenmistir.

Volkan AKIN

17

19/11/2024

ILogo ve format (roboto yazi1 tipi) degisikligi yapildi. Madde

6.1.19 da degisiklik yapildi.

Volkan AKIN
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