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1.

AMAC ve KAPSAM

Bu prosedirin amaci; “2006/42/AT Makina Emniyeti Yonetmeligi® kapsaminda drinlerin  uygunluk
degerlendirme teknik dosya incelemelerinin yapilmasi, denetimlerin planlanmasi ve gergeklestiriimesi ile
belgelendirmenin sirdirilmesi asamalarinda uygulanacak yontemler ve sorumluluklarin belirlenmesidir. 1SO
9001:2015 ve Ek X Tam Kalite Guvencesi birlesik denetim basvurularinda PR.33 Sistem Uygunluk Degerlendirme
Proseduru isletilir.

TANIMLAR

Bakanlik: Sanayi Ve Teknoloji Bakanlig

Uygunluk Degerlendirme Faaliyeti: Bir islemin sonucu olan, bir Grin, sistem, kisi veya kurulusla ilgili belirtilmis
gerekliliklerin (belirtilen ihtiyag veya beklenti) yerine getirildiginin ispatini saglayan faaliyeti ifade eder.
Asamal: Mevzuat geregi saglanmasi gereken dokiimanlarin ve kayitlarin belgelendirmeye engel teskil etmeyecek
sekilde hazirlanip hazirlanmadiginin uygunluk degerlendirmesidir.

Asama2: Uriiniin mevzuat sartlarina uygunlugunun dokiiman, kayit ve {riin (izerinden sahada ve/veya
laboratuvarda uygunluk degerlendirmesidir.

Teklif: FQC STANDARD ile aday misteri arasindaki, hizmetin talebiyle hizmetin sunulmasi sartlarini ve bedellerini
iceren ve karsilikli olarak imzalanmasi ile s6zlesmeye donlisen dokiiman.

Firma/Misteri: Bu prosedirdeki anlami, Griint imal eden kurulustur.

Teknik Diizenleme Sorumlusu: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda gergeklestirilecek olan muayene
ve denetimleri organize eden, belgelendirme karari 6ncesi muayene ve denetim sonuglarini kontrol eden ve
belgelendirme karari alan kisidir.

Teknik Uzman: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan muayene ve/veya denetimleri
gerceklestiren ve muayene ve/veya denetim sonuglarini teknik diizenleme sorumlusuna sunan personeldir.
Denetgi: Uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda planlanan kalite yonetim sistem tabanl denetimleri
gerceklestiren ve denetim sonuglarini teknik diizenleme sorumlusuna sunan personeldir.

Uygunsuzluk: Uygunluk degerlendirmeye yonelik bir sartin yerine getiriimemis olmasi.

Major (Buyiik) Uygunsuzluk: Uygunluk degerlendirmenin amaglanan sonuglarina ulagsmasi yetenegini etkileyen
uygunsuzluklardir. Sistemin genelinin siirekli uygulanmasini etkileyebilecek ve/veya misteriye sunulan hizmet ya
da Urtinlin istenilen sartlarda karsilanmasini olumsuz etkileyen standard maddelerinden herhangi birinin veya alt
basliklarinin yeterli olarak tanimlanmamasi ve/veya sistematik olarak uygulanmamasi durumudur.

Minor (Kiigiik) Uygunsuzluk: Uygunluk degerlendirmenin amaglanan sonuglarina ulasmasi yetenegini
etkilemeyen uygunsuzluklardir. Sistem standart sartlarindan ve/veya firma dokiimantasyon sartlarindan,
sistemin genelini etkilemeyen ve sistematik olmayan sapmalardir.

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

Takip Gerektiren Uygunsuzluk: Uriin giivenligini dogrudan etkileyen ve yerinde degerlendirme yapilmadan
dogrulanamayacak olan bir uygunluk degerlendirme sartinin yerine getiriimemis olmasi.

Takip Gerektirmeyen Uygunsuzluk: Uriin giivenligini dogrudan etkilemeyen veya yerinde degerlendirme
yapiimadan dogrulanabilecek olan bir uygunluk degerlendirme sartinin yerine getirilmemis olmasi.

Olaganiistii olay veya kosullar: Genellikle miicbir sebep veya dogal afet olarak adlandirilan ve organizasyonun
kontroliiniin disinda olan bir durumdur. Ornegin; savas, grev, isyan, siyasi istikrarsizlik, jeopolitik gerginlik,
terdrizm, sug, salgin (epidemik veya pandemik), sel, deprem, kotl niyetli bilgisayar korsanhgi, diger dogal veya
insan eliyle gerceklesen felaketlerdir.

Belgelendirme Karari: Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan belgeyi verme veya reddetme, belgelendirme
kapsaminin genisletilmesi veya daraltiimasi, belgenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi, belgelendirmenin iptali
veya yenilenmesi kararlarinin verilmesi islemidir.
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4.2

Belgelendirme Komitesi: Kalite sistem tabanli modillerde belgeyi verme veya reddetme, belgelendirme
kapsaminin genisletilmesi veya daraltiimasi, belgenin askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi, belgelendirmenin iptali
veya yenilenmesi kararlarini veren baskaninin FQC STANDARD personeli oldugu ve en az bir kisiden(TDS) olusan
ekip.

Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazil dokiiman.
ONTEK: Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemi

Q Yazilmi: FQC STANDARD’In s6zlesme ile edindigi proje ve kalite yonetim sistemi takip programi.

Degistirilebilir teghizat: Bir makina veya traktoriin hizmete girisini miteakip, operatoriin kendisi tarafindan
islevini veya 06zelligini degistirmek veya yeni bir islev katmak amaciyla bu makina veya traktore takilan bir alet
olmayan techizati,

Emniyet aksamlari: Bir guvenlik islevini yapan, bagimsiz bir sekilde piyasaya arz edilen, arizalanmasi ve/veya
hatali galismasi durumunda kisilerin giivenligini tehlikeye sokan, makinalarin islevini yerine getirmek igin gerekli
olmayan veya makinanin islevini yerine getiren normal aksamin yedegi olarak kullanilabilecek aksamini; Makina
Emniyeti Yonetmeligi Ek V' te dlizenlenen emniyet aksamlarinin listesinin 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (a)
bendine gore glncellenebildigini,

Hizmete sunma: Makina Emniyeti Yonetmeligi kapsamindaki makinanin amaglari dogrultusunda ilk kez kullanima
alinmasini,

imalatgi: Makina Emniyeti Yonetmeligi kapsamindaki makinayi veya kismen tamamlanmis makinayi tasarimlayan
ve/veya imal eden ve kendi isim veya ticari unvani altinda veya kendi kullanimi igin piyasaya arz edilmesi amaciyla
makinanin veya kismen tamamlanmis makinanin bu Yonetmelige uygunlugundan sorumlu olan gergek veya tiizel
kisiyi, bu sekilde tanimlanan bir imalatcinin bulunmadigi durumda, Makina Emniyeti Yonetmeligi kapsamindaki
makinayi veya kismen tamamlanmis makinayi piyasaya arz eden veya hizmete sunan gercek veya tiizel kisiyi,
Kaldirma aksesuari: Kaldirma makinasina monte edilmemis olup, yiikiin tutulmasina imkan saglayan, makina ile
yuk arasina veya yiikiin kendi Gizerine yerlestirilen veya yikin ayrilmaz bir pargasi olmasi amaglanan ve piyasaya
ayri olarak arz edilen aksam veya techizat ile sapanlar ve bunlarin aksamlarini,

Kismen tamamlanmis makina: Bagka bir makinaya veya kismen tamamlanmis makinaya dahil edilerek, Makina
Emniyeti Yonetmeligi kapsamindaki bir makinayi olusturmasi amaglanan, tahrik sistemi gibi, hemen hemen
makina durumunda olan, ancak kendi basina belirli bir uygulamayi gerceklestiremeyen parcalar toplulugunu,

Komisyon: Avrupa Komisyonunu,

SORUMLULUKLAR
Bu prosediriin uygulanmasindan Belgelendirme Midiri, Planlama Birimi, Teknik Dlizenleme Sorumlusu,
Denetgiler ve Teknik Uzmanlar sorumludur.

YONTEM
Basvuru, Teklif/Sozlesme ve Ucretlendirme
PR.MD.01 Basvuru, S6zlesme ve Fiyatlandirma Prosediiriine gore siireg isletilir.

Belgelendirme Programi

4.2.1 Uygunluk Degerlendirme Faaliyetleri icin Belgelendirme Programi

Belgelendirme programi ISO/IEC 17067 Tablo 1 baz alinarak asagidaki sekilde olusturulmustur.
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Uriin Belgelendirme Programinda Uygunluk Ll e e L e
Degerlendirme Fonksiyonlari ve Faaliyetleri Ek IX Ek X
I. Secim

Teknik dosya inceleme ve numune alma v v
II. Ozelliklerin Tayini

Test v v *
Muayene v V*
Yonetim sistemi tetkiki v
Ill. Gozden Gegirme

Elde edilen uygunluk kanitlarinin incelenmesi v v
IV. Belgelendirme Karari

Belgenin verilmesi ve strdirilmesi, kapsaminin

genisletilmesi, belgenin askiya alinmasi veya geri v v
cekilmesi kararinin verilmesi

V. Dogruluk Beyani, Lisanslama

Belgenin verilmesi v v
Belge ve CE isareti kullanim hakkinin verilmesi v v
Bir Grlin yigini icin belgenin verilmesi v v
Bir Urlin yigini igin belge ve CE isareti kullanim

. . v v
hakkinin verilmesi
VI. Gézetim
Piyasadan alinan numunelerin uygunluk
degerlendirmesi veya teste tabi tutulmasi
Fabrikadan alinan numunelerin uygunluk v
degerlendirmesi veya teste tabi tutulmasi
Yonetim sistemi tetkikleri v

* Test ve uygunluk degerlendirmelere, Ureticinin hazirlamis oldugu teknik dokiimantasyonu ve yénetmeligin
gerekliliklerini dikkate alarak nezaret eder ve Ureticinin yeterliligini inceler ve dogrular.
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4.2.2  Kalite Yonetim Sistem Tabanli Denetimler igin Denetim Programi

43

Denetim programi, sistem uygunluk degerlendirmesi gergeklestirilecek musteri kuruluglarin, yonetim sisteminin
tim sartlarinin ispatlanmasini gerektiren denetim faaliyetlerini iceren tim sistem uygunluk degerlendirme
cevirimi igin, ilgili ydbnetmelik baz alinarak olusturulur.

Denetim programi, iki asamali bir baslangi¢c denetimini, uygunluk degerlendirme kararini takip eden birinci ve
ikinci yillarda gozetim denetimlerini ve uygunluk degerlendirmenin gecerliligini dolmadan 6nce lglnci yilda
yeniden uygunluk degerlendirme denetimini kapsamaktadir. Ug yillik sistem uygunluk degerlendirme gevrimi,
sistem uygunluk degerlendirme veya yeniden sistem uygunluk degerlendirme karari ile baslar.

Denetim programinin ilk kez olusturulmasinda, denetimlerin sonrasinda veya musteri kuruluslarla ilgili olusan
degisiklikler sonrasinda yapilacak herhangi bir diizenlemede, musteri kurulusun biyklugu, yonetim sisteminin,
Urunlerin ve proseslerin kapsami ve karmasikhgi, bunlarin yani sira yonetim sisteminin etkinligi ve 6nceki
denetimlerin sonuglari g6z 6niine alinir.

Denetim Programi, Planlama Sorumlusu tarafindan, basvurularin tamamlanip s6zlesmelerin yapilmasindan sonra
FR.60 KYS Denetim Raporu EKA Denetim Programi ile olusturulur ve Bas Denet¢i veya Teknik Dlzenleme
Sorumlusu veya Belgelendirme Muduri tarafindan onaylanir.

Uygunluk Degerlendirme Asamalari
Degerlendirme faaliyeti iki asamadan olusur;

Asamal: Gorevlendirilmis Teknik Uzman tarafindan mevzuat geregi saglanmasi gereken dokiimanlarin ve
kayitlarin  belgelendirmeye engel teskil etmeyecek sekilde hazirlanip hazirlanmadiginin  uygunluk
degerlendirmesidir.

a) Musteri kurulusun yonetim sistemi dokiimantasyonunu denetlemek,

b) Misteri kurulusun yerini ve isletmeye 6zel sartlari incelemek ve Asama 2’ye hazir olunduguna karar vermek
Uzere misterinin personeli ile goriismeler yapmak,

c) Musteri kurulusun, 6zellikle yonetim sisteminin kilit performansi veya 6nemli durumlari, prosesleri, hedefleri
ve islemlerinin tanimlanmasi hakkindaki durumunu ve standardin ilgili sartlarinin anlasilmasini incelemek,

d) Muisteri kurulusun yonetim sistemi kapsami, prosesleri, saha(lar)i, yasal ve diizenleyici durumlari ve uyma
durumu (Or. Kalite, miisterinin islemlerinin yasal durumu, ilgili riskler, vb.) hakkinda bilgi toplamak,

- Misterinin sahasi/sahalari,

- Prosesler ve kullanilan teghizat,

- Olusturulan kontrol seviyeleri (6zellikle birden fazla sahasi olan misterilerde),

- Uygulanabilir durumsal ve diizenleyici sartlar,

e) Asama 2 denetimi icin kaynaklarin dagitimini gézden gegirmek ve miisteri kurulusun ile Asama 2 denetiminin
detaylar tzerinde anlasmak,

f) Onemli durumlar baglaminda misteri kurulusun yénetim sisteminin ve isletme operasyonlarinin yeterli
derecede anlasiimasiyla, Asama 2 denetiminin planlamasi igin odak saglamak,

g) i¢c denetim ve yénetimin gézden gecirmelerin planlanmasinin, gerceklestirilmesinin ve yénetim sisteminin
ylriitme seviyesinin, misteri kurulusun Asama 2 denetimine hazir oldugunu kanitlama amagh incelenmesi.

Asama?2: Gorevlendirilmis Teknik Uzman tarafindan triinlin mevzuat sartlarina uygunlugunun dokiiman, kayit ve
Urin Gzerinden sahada ve/veya laboratuvarda uygunluk degerlendirmesidir. Asama 2 denetimi, ilgili standard,
hikim ifade eden dokiimanlar ve sistem dokiimanlarina uygunlugu tespit etmek amaci ile referans standardin
veya hiikim ifade eden dokiimanlarin tiim maddelerinin ve musteri kurulusun belgelendirilmesi amaciyla
basvurdugu kapsamdaki tim faaliyetlerin uygulamalarinin incelendigi bir denetimdir.

4/18




FQC
STAN DARD Dokiiman No PR.MD.02 Revizyon No 0

MAKINE EMNIYET YONETMELIGi URUN UYGUNLUGU DEGERLENDIRME PROSEDURU

Revizyon Tarihi 14.04.2023 Sayfa 5/18

4.4

a) Uygulanan yonetim sistemi standardinin veya diger hikiim ifade eden dokiimanin tim sartlarina sistem
uygunluk hakkinda bilgi ve kanit,

b) Kilit performans hedef ve amaglarina (uygulanan yénetim sistemi standardi veya diger hikim ifade eden
dokiiman beklentileriyle tutarli olarak) karsi performans izlenmesi, o6lglilmesi, raporlanmasi ve gozden
gegirilmesi,

c) Yasalara uyma hakkinda musteri kurulusun yonetim sistemi ve performansi,

d) Msteri kurulusun proseslerinin operasyonel kontrolQ,

e) i¢ denetim ve ydnetimin gdzden gecirmesi,

f) Musteri kurulusun politikalari igin yonetimin sorumlulugu,

g) Hikim ifade eden dokiimanlar, politika, performans hedef ve amaglari (uygulanan yénetim sistemi standardi
veya diger hikim ifade eden dokiiman beklentileriyle tutarl olarak), uygulanan yasal sartlar, sorumluluklar,
personelin yeterliligi, operasyonlar, prosediirler, performans verileri ve i¢ denetim bulgular ve sonuglar
arasindaki baglantilar.

Sozlesmenin taraflarca imzalanmasinin ardindan Planlama Sorumlusu tarafindan Q yaziliminda proje kaydi agilir.
Musteriye 6zel acilan projenin “Dokiimanlar” klasori icerisine Planlama Sorumlusu tarafindan imzal basvuru
formu ve taraflarca imzali s6zlesme ilistirilir. Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan basvuru gézden gegirilmesi
uygun bulunmus ve onaylanmis basvurular i¢in Planlama Sorumlusu tarafindan Q yazilimi araciligi ile atanmis
Teknik Uzmana 6n degerlendirme/asamal gérevlendirme bilgisi iletilir.

Asama 1 ve Asama 2 denetimleri arasindaki siire 6 aydan fazla olmamalidir. Daha uzun sirelerde Asama 1
denetimi tekrar yapilir. Asama 1 ile Asama 2 denetimleri arasindaki zamana karar verirken, Asama 1 denetiminde
belirlenen, problemli olan alanlarin ¢6zimiinde musterinin ihtiyaglari géz 6niine alinir. FQC STANDARD da Asama
2 denetimi icin diizenlemelerini gézden gegirir.

Asamal On Degerlendirmesi

Ek IX AT Tip incelemesi On Uygunluk Degerlendirmesinin Amaglari;

Makinenin teknik tasariminin Makine Emniyet Yonetmeligi gereklerini karsiladiginin 6n degerlendirmesi,
Makinenin teknik tasariminin yeterliligini degerlendirmek icin teknik dosyanin ve destekleyici delillerin 6n
incelemesi,

Ek X Tam Kalite Giivencesi Asama 1 Uygunluk Degerlendirmesinin Amaglari;

Makinenin teknik tasariminin Makine Emniyet Yonetmeligi gereklerini karsiladiginin 6n degerlendirmesi,
Makinenin teknik tasariminin yeterliligini degerlendirmek icin teknik dosyanin ve destekleyici delillerin 6n
incelemesi,

Misterinin yonetim sisteminde dokiimante edilmis bilgiyi gézden gegirmek,

Misterinin kalite yonetim sistemine 6zgu kosullarinin 6n degerlendirmesini yapmak,

Musterinin statlslnin gozden gegirilmesi ve 6zellikle temel performansin veya énemli hususlarin, proseslerin,
hedeflerin ve yonetim sisteminin ¢alismasinin tanimlanmasiyla ilgili standard sartlarini anlamak,

Asama 2 tetkikine yonelik kaynak tahsisinin gézden gegirmek ve Asama 2 tetkikinin ayrintilari (izerinde musteri
ile anlagsmaya varmak,

Yonetim sistemi standardinin veya diger hikim ihtiva eden dokiimanlar baglaminda, musterinin yonetim
sisteminin ve saha operasyonlarinin yeterli bir sekilde anlasiimasinin saglanmasiyla, Asama 2 tetkikinin
planlanmasina odaklanmak,

i¢ tetkiklerin ve ydnetimin gdzden gecirmesinin planlanip planlanmadigi ve gerceklestirilip gerceklestiriimediginin
degerlendirilmesi ve uygulanan ydnetim sisteminin uygulama seviyesi ile misterinin Asama 2 tetkiki icin hazir
olup olmadigini degerlendirmek.

5/18




FQC
STAN DARD Dokiiman No PR.MD.02 Revizyon No 0

MAKINE EMNIYET YONETMELIGi URUN UYGUNLUGU DEGERLENDIRME PROSEDURU

Revizyon Tarihi 14.04.2023 Sayfa 6/18

4.5

4.6

Q yazihmi lzerinden goérevlendirme almis Teknik Uzman ve/veya Denetim Ekibi, FR.112 Makina Emniyeti
Yénetmeligi Uygunluk Degerlendirme On inceleme Formu ile dékiimantasyon degerlendirmesini gerceklestirir ve
kayit altina alir. Gergeklestirilen degerlendirmede uygunsuzluk tespit edilmesi durumunda ayni form tizerinde
“Bulgular” bolimiine gerekgeler belirtilerek firma ile paylasilir. Ek X Tam Kalite Guvencesi ile 1ISO 9001
denetiminin entegre yapilmasi durumunda denetgi, FR.60 KYS Denetim Raporu Asamal bolimu ile kalite yonetim
sistemi dokiimantasyonu degerlendirmesini gergeklestirir ve kayit altina alir. Ek X Tam Kalite Glivencesi ile 1ISO
9001 denetiminin entegre yapilmasi durumunda kalite yonetim sistemi asama 1 uygunsuzluklari FR.27
Uygunsuzluk ve Diizeltici Faaliyet Bildirim Formu kullanilarak firma ile paylasilir. Firma dizeltmesini gerceklestirir
ise ayni form Uzerinden dizeltme kaydi takibi ilgili bolime kayit edilir. Asama 1 degerlendirmesi sirasinda
bulunan uygunsuzluklar ile ilgili olarak gergeklestirilecek duzeltici faaliyetler, Asama 2 denetimi 6ncesinde
tamamlanmalidir. Dizeltici faaliyetlerin gergeklestirildigi dogrulanmadan Asama 2 denetimi yapilmaz.
Gergeklestirilen degerlendirme uygun bulunduktan sonra Teknik Uzman tarafindan Q yazilimi “Dékiimanlar”
klasériine kapsama gore FR.112 Makina Emniyeti Yénetmeligi Uygunluk Degerlendirme On inceleme Formunu
veya FR.60 KYS Denetim Raporunu ylukler.

Asama2 Uygunluk Degerlendirme Saha Gorevlendirmesi

Teknik Dizenleme Sorumlusu, uygun olan 6n degerlendirmeden sonra Asama2 saha faaliyeti gérevlendirmesi
icin FR.113 is Emri Formu ile atanmis Teknik Uzman gérevlendirmesi yapar. Teknik Uzman gorevlendirmeyi
gorevlendirme formu icerisinde yer alan Tarafsizlik Beyani ile onaylar. Tarafsizlik sakincasi olusan projeler igin,
Teknik Uzman Teknik Diizenleme Sorumlusundan bagka bir Teknik Uzmanin goérevlendirilmesi gerektigini bildirir
ve Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan, atanmis baska bir Teknik Uzman gérevlendirmesi yapilr.

Ek X Tam Kalite Glivencesi kapsamlarinda FR.31 KYS Denetim Ekibi Goérevlendirme Formu kullanilir.
Gorevlendirme tamamlandiktan sonra Teknik Dizenleme Sorumlusu veya Teknik Uzman tarafindan onayli
gorevlendirme formu Q yazilimi “Dékiimanlar” klasériine yuklenir

Asama2 Uygunluk Degerlendirme Plani

Uygun bulunan gorevlendirme tamamlandiktan sonra Teknik Uzman ve Firma arasinda kapsama gore, FR.606
Uygunluk Degerlendirme Faaliyet Plani veya FR.368 Denetim Bilgi Formu kayda alinarak genel olarak denetimden
2 giin 6nce plan paylasimi gercgeklestirilir. Bu plan 6ncelik olarak kapsam ve uygunluk degerlendirme tarihinin
teyididir. Denetim Plani, her bir denetginin bagimsiz olarak, giinlik asgari 8 saatlik denetim gergeklestirmesini
esas alacak sekilde olusturulur. Zorunlu durumlarda denetim siiresi, 1 giin igin en ¢ok 2 saat uzatilabilir. Denetim
Plani olusturulurken, yemek igin verilen ara ve kurulusun sahalari arasinda harcanan ulasim zamanlari, denetim
suresine dahil edilmez. Firma tarafindan onaylanan plan Teknik Uzman tarafindan Q yazilimi “Dékimanlar”
klasérine yiklenir. Uygunluk degerlendirme plani ile migsteri firmaya saha faaliyeti sirasinda hangi siiregler
isletileceginin konu bilgisi verilir. Bu bilgiler asagidaki basliklardan olusmaktadir.

e Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Glivenligi

e Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

e Uygunluk Degerlendirme ve Deneyler

e  Tasarim Dokiimantasyonunun Degerlendirilmesi

e  Bulgular Hakkinda Bilgilendirme ve Diizeltici Faaliyetlerin Belirlenmesi

Planlamanin organizasyon siirecini Planlama Sorumlusu yonetir.
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4.7

4.8

Bir glin igerisinde gergeklestirilebilecek maksimum uygunluk degerlendirme faaliyetleri asagidaki tabloda
verilmistir.

A o . - .. Giinliik Azami Uygunluk
ligili Uygunluk Degerlendirme Modiilii Siire s R el S
Ek IX AT Tip incelemesi 1 adam/giin 1
1 adam/gin 1
Ek X Tam Kalite Guvencesi NOT: Ek X Tam Kalite Glivencesi ve ISO 9001 entegre
basvurularinda denetim siresi belirlemede TL.007 Denetim
Sureleri Belirleme Talimati Referans Alinir.

Uygunluk Degerlendirme Oncesi Genel Bilgiler

Gorevlendirilen Teknik Uzman onaylanan plan tarihinde basvuru sahibinin belirtmis oldugu adreste uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini gergeklestirir.

Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde kullanilan tiim &l¢iim ekipmanlarinin TL.053 Olgme Cihazlari Faaliyet
Talimatina gore kalibrasyonlari ve ara dogrulamalari gergeklestirilmis olmahdir. Uygunluk degerlendirme
esnasinda kullanilan 6lgim ekipmani/élciim ekipmanlari ile kalibrasyon sertifikasina iliskin bilgiler uygunluk
degerlendirme raporunda tanimlanmistir. Uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin (reticinin yerinde
gerceklestirildigi uygunluk degerlendirmelerinde, FQC STANDARD o&l¢iim ekipmanlari listesinde olmayan ve
Ureticiye ait olan 6lglim ekipmanlari kullaniimasi gerektiginde;

*Qlgiim cihazinin ilgili standardin ilgili maddesinde dogru ve ispatlanabilir degerler vermesini saglamak icin
kalibrasyon sertifikalari kontrol edilir.

eincelenen kalibrasyon sertifikalarinda sapma degerlerinin 6l¢iim sonuglarina olan etkisi ve kabul kriteri incelenir.
eKullanilan dlgtim cihazinin, Uretici tarafindan belirli periyotlarla bakim-dogrulama ve kalibrasyon islemlerine haiz
oldugu kontrol edilir.

Uygunluk degerlendirme sirasinda 6ncelikle uygunluk degerlendirme islemi gerceklestirilen Makinelerin, Makine
Emniyet Yonetmeligi Ek | Makinalarin tasarimi ve imali ile ilgili temel saglik ve giivenlik kurallari ile ilgili uygunlugu
degerlendirilmelidir.

Makinenin ve glivenlik aksamlarinin uyumlastiriimis standart sartlarina uygunlugu uygunluk degerlendirme
esnasinda degerlendirilir.

Asama2 Uygunluk Degerlendirmenin Gergeklestirilmesi
Asama2 Uygunluk degerlendirmenin gerceklestirilmesi asagidaki kisimlardan olusur;
1) Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Givenligi

2) Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme
3) Uygunluk Degerlendirme Tipine Gore Uygunluk Degerlendirme ve Deneyler
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4.8.1 Kisisel Koruyucu Tedbirler ve Saha Giivenligi

Gergeklestirilecek olan uygunluk degerlendirme islemi sirasinda uygunluk degerlendirme sahasina gore gerekli is
glivenligi 6nlemleri misteri tarafindan alinmis olmalidir. TL.135 is Sagligi ve Giivenligi Talimatinda tanimlanan
tehlike ve alinacak énlemler Teknik Uzman tarafindan gz éniinde bulundurulmalidir.

4.8.2 Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme

Ek IX AT Tip incelemesinde uygunluk degerlendirme faaliyetine firma yetkilisinin katilimiyla Teknik Uzman
tarafindan bir 6n bilgilendirme yapilarak baslanir. Ek IX AT Tip incelemesinde bu bilgilendirmenin bir toplanti
seklinde olmasi zaruri degildir. Basvuru sahibi temel givenlik kurallarinin saglanmasi igin, uyumlastiriimis
standartta belirtilen ¢éziimler disinda esdeger ¢oziimler Gretmis ise Teknik Uzmana bu asamada detayh bilgi
vermelidir. Uygunluk degerlendirme 6ncesi bilgilendirmede Teknik Uzman asagidaki hususlarda firmaya bilgi verir
ve taleplerini dile getirir.

(Ek X Tam Kalite Giivencesinde Uygunluk Degerlendirme Oncesi Bilgilendirme siireci bu prosediiriin Agilis
Toplantisi bashgi ile tanimlanmistir.)

eTanisma

eUygunluk degerlendirme amacinin agiklanmasi ( hangi kapsam igin firmada bulunduklarinin agiklanmasi)
eUygunluk degerlendirme yapilmasi gereken hazirliklarin tamamlandiginin teyidi

eUygunluk degerlendirme sirasinda Teknik Uzman' a refakat edecek firma personelinin belirlenmesi

eis giivenligi ile ilgili &nlemlerin alinip alinmadiginin teyidi (TL.135 is Saghg ve Giivenligi Talimatinda tanimlanan
tehlike ve alinacak 6nlemler Teknik Uzman tarafindan goz éniinde bulundurulmahdir).

4.8.3  Uygunluk Degerlendirme Tipine Gore Uygunluk Degerlendirme ve Deneyler
4.8.3.1 Ek IX AT Tip incelemesi

AT tip incelemesi, FQC STANDARD’in Makinenin teknik tasarimini inceledigi teknik tasariminin 2006/42/AT
Makine Emniyet Yonetmeligi gereklerini karsiladigini dogruladigi ve onayladigi uygunluk degerlendirme
prosedirinin bir asamasidir.

AT tip incelemesi, asagidaki tabloda belirtilen teknik dosya ve destekleyici delillerin incelenmesi ve Makinenin
ongorulen lGretimi temsil eden numunesinin incelenmesiyle teknik tasariminin yeterliliginin bir degerlendirilmesi
uygulamasidir.

Bu prosediiriin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 slirecleri tamamlandiktan sonra;

Yapilacak incelemede;

Tipin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigi, kontrol edilir ve hangi unsurlarin ilgili
uyumlastiriimis standardin ilgili hiikimlerine uygun olarak tasarimlandigi ve hangi unsurlarin ilgili uyumlastiriimis
standardin hikkiimlerine dayanmadan tasarimlanmadig tespit edilir,

Bir uyumlastiriimis standardin uygulanmadigi durumlarda, uygulanan c¢o6ziimlerin Makina Emniyeti
Yonetmeliginin temel saglik ve glivenlik gereklerini yerine getirip getirmedigini saglamak i¢in uygun muayeneler,
olgmeler ve testler yapilir veya yaptirilir,

Bir uyumlastiriimis standardin kullanilmasi durumunda, ilgili standardin fiilen uygulandigini dogrulamak icin
uygun muayeneler, dlgmeler ve testler yapilir veya yaptirilir,

Tipin incelenen teknik dosyaya uygun olarak imal edildiginin kontrol edilecegi ve gerekli muayene, dlgme ve
testlerin yapilacagi yer konusunda basvuru sahibiyle anlasilir.
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Teknik Dosya igerigi

» Makinanin genel bir tarifi,

» Makinanin isleyisini anlamak i¢in uygun tarifler ve agiklamalarin yani sira, ilgili makinanin genel bir gizimi
ile kumanda devrelerinin gizimleri,

» Makinanin temel givenlik ve saglik gereklerine uygunlugunu teyit etmek icin gerekli olan hesaplamalar,

deney sonuglari, belgelerle birlikte tam ayrintili gizimler,

Y

Makinaya uygulanan temel saglik ve givenlik gerekliliklerinin listesi,

» Tanimlanmis tehlikeleri ortadan kaldirmak veya riskleri azaltmak i¢in uygulanan koruyucu énlemlerin tarifi
veya uygun olan durumlarda, makina ile ilgili giderilemeyen risklerin belirtiimesi,

» Kullanilan standardlar ve diger teknik sartnameler ve bu standardlarin kapsadigi temel saglik ve gilivenlik
kurallarinin gésterimi,

> Imalatgi tarafindan veya imalatci ya da yetkili temsilcisince secilmis olan bir kurulus tarafindan yapilan
testlerin sonuglarini igeren her tirla teknik rapor,

» Makina igin talimatlarinin bir kopyasi,

> Uygun olan durumda, kismen tamamlanmis makinalar icin imalatgi Beyani ile bu tip makinalar igin ilgili
montaj talimatlari,

» Uygun olan durumlarda, makina ile bu makinaya takilan diger Griinler i¢in AT Uygunluk Beyanlarin

kopyalari,

» AT Uygunluk Beyaninin bir kopyasi

Basvuru sahibi, temel giivenlik kurallarinin saglanmasi icin, ilgili uyumlastiriimis standard da belirtilen ¢6zimler
disinda, esdeger ¢oziimler uygulamis ise bu esdeger ¢éziimler icin, yapilmis risk degerlendirmesi ¢calismalari ve
alinan onlemler, Teknik Uzman tarafindan, FR.249 Makina Risk Analizi Degerlendirme Raporu ile incelenir ve
kayda alinir. Teknik Uzman, Griin veya donanim ile ilgili glincel standardi ve teknolojik gelismeleri g6z 6niinde
bulundurarak, risk degerlendirmesinin son kullanicilar izerindeki emniyet ile ilgili iliskisini sorgulamalidir. Teknik
Uzman, Urin veya donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma kilavuzunda son kullaniciya nasil
bilgilendirme yapildigina, anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder. Teknik Uzman, Griin veya donanimin
tasarim veya yapim asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak arta kalan riskler ile ilgili Greticinin
hangi uyarilarda bulundugunu ve bu uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini, irin Gzerinde ve Uriine ait teknik
dosyada yer alip almadigini kontrol eder.

Uriinii temsil eden tipin veya (riiniin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadig 6n degerlendirme
haricinde Urlnle birlikte incelenir. Teknik doékiimantasyonun istenen hedeflerin ne o&lglide karsiladigini
degerlendirmek tizere teknik dékiimantasyon kontrol edilerek TL.009 Makina Elektriksel Test Emniyetli Calisma
Talimati, TL.O10 Elektriksel Muayene Ol¢iim Ekipmanlari Kullanma Talimati ile imalatgi tarafindan uygulanan
¢O6zUmlerin yonetmeligin gereklerini sagladigini FR.110 Makina Emniyet Yonetmeligi Temel Gerekler Kontrol
Listesi ile kayda alinir ve Griinin bunlara uygun oldugunu kontrol etmek igin gerekli olan uygun degerlendirmeler,
Uriinle ilgili standart kontrol listeleri ve test talimatlari kullanilarak testler yapilir. Yapilan testlerin verileri FR.49
Deney Foyli Formu ile kayda alinir.

Uygunluk Degerlendirme faaliyetlerinde kullanilacak olan referans standart ve yonetmelikler Q yazilimi Standart
ve Yonetmelikler Listesi'nde belirtilmistir.
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Gergeklestirilmis olan uygunluk degerlendirme ve testlerin sonuglari Teknik Uzman tarafindan FR.49 Deney Foyi
Formu ile kayit altina alindiktan sonra FR.108 Makine Degerlendirme Raporu ile 6zetlenir ve Teknik Dliizenleme
Sorumlusunun onayina sunulur. FR.108 Makine Degerlendirme Raporu, ilgili uygunluk degerlendirme faaliyetinin
sonucunda yayinlanacak olan giktilarin objektif kaniti olarak kayit altina alinir. Tim kayitlar izlenebilirligi saglamak
amaci ile Teknik Uzman veya Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan Q vyazilimi ilgili proje igerisinde
“Dokimanlar” klasoriine yiklenir. (Teknik dosya ayrica orijinal sekilde kayda alinir)

Uygunluk degerlendirme sirasinda tespit edilen yonetmelik ve standart gerekliliklerini karsilamayan durumlar ile
ilgili bulgular uygunsuzluk olarak degerlendirilir FR.27 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formu ile musteri
bilgilendirilir. Uygunluk degerlendirme sonucunda mdusteri firmayr temsil yetkisine sahip kisi tarafindan
uygunsuzluklar onaylanir. Uygunsuzluklar belgelendirmenin yapilmasina engel tegkil eder. Uygunsuzluklarin
kapatilmasina yonelik dizeltme ve duzeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin izin verilen azami siire
uygunsuzlugun buyukligine bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildig1 tarihten itibaren en fazla 90 glindir.
Belirlenen siirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin basvurusu gecersiz sayilir, durum firmaya yazih olarak
bildirilir. Uygunsuzlugun 90 giin icerisinde giderilmemesi durumunda olumlu belgelendirme veya raporlama
karari verilemez. Uygunsuzluklar giderildikten sonra, uygunsuzluklarin yerinde inceleme gerektirmesine bagl
olarak uygunluk degerlendirmenin tamami veya bir bélimi tekrarlanarak herhangi bir bulgu tespit edilmemesi
durumunda raporlama yapilarak belgelendirme karari verilir.

Uygunluk degerlendirmesine konu olan Uriiniin yonetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya
PR.MD.03 Sertifika ve Rapor islemleri Prosediiriine gére bir AT tip inceleme sertifikasi diizenlenir. Sertifikaya bir
veya daha fazla ek ilistirilebilir.

FQC STANDARD, onaylanan tipin artik yonetmeligin uygulanabilir gereklerine uygun olmadigini gésteren genel
olarak benimsenen son teknolojik gelismeler hakkinda sirekli bilgi sahibi olarak ve boyle degisikliklerin ilave
arastirma gerektirip gerektirmedigine karar verir. Bu tiir bir durumda, imalatgiyl bu dogrultuda bilgilendirir.

imalatcl, cihaz ya da donanimin onaylanmis tipine yapilan ilgili ydnetmeligin gereklerine uygunlugu veya
sertifikanin gecerliligini saglayan sartlan etkileyecek durumdaki tim degisiklikler hakkinda FQC Standard’i
bilgilendirir. Bu tiir degisiklikler, asil Tip inceleme belgesine yapilacak bir ekleme seklinde olur ve ilave bir karar
onayi gerektirir.

FQC STANDARD, diizenledigi veya iptal ettigi AT tip inceleme belgeleri ve/veya bu belgelere yapilan eklemelerle
ilgili olarak Bakanhga bildirimde bulunacak ve diizenli olarak veya talep Uzerine, reddedilen, askiya alinan veya
baska turli sinirlandirilan belgelerin ve/veya bu belgelere yapilan eklemelerin listesini Bakanliga sunar.

FQC STANDARD, diizenledigi AT tip inceleme sertifikalarinin ve/veya herhangi bir ilaveleriyle ilgili ret ettigi, iptal
ettigi, askiya aldig1 veya diger sinirladigi bu tir sertifikalar ile ilgili talep ettiginde diger onaylanmis kuruluslari
bilgilendirir.

Bakanlik ve diger onaylanmis kuruluglar, talep etmeleri halinde, AT tip inceleme sertifikalarinin ve/veya
ilavelerinin birer kopyasini alabilir. FQC STANDARD tarafindan yapilan incelemelerin sonuglarini ve teknik
dosyanin birer kopyasini Bakanlik, Komisyon ve AB lyesi Ulkeler talep ettiginde alabilir. FQC STANDARD, imalatgl
tarafindan génderilen dosyayi iceren teknik dosya ile birlikte AT tip inceleme sertifikasinin, bunun eklerinin ve
ilavelerinin bir kopyasini 15 yil muhafaza eder. imalatgi, Giriiniin piyasaya arzindan sonra 15 yil boyunca teknik
dosyasi ile birlikte AT Tip inceleme sertifikasinin, eklerinin ve ilavelerinin birer kopyasini yetkili otorite tarafindan
istenildiginde sunulmak (izere muhafaza eder.

4.8.3.2 Ek X Tam Kalite Gilivencesi
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Bu madde, 2006/42/AT Makine Emniyeti Yonetmeligi Ek IV'te belirtilen tam kalite glivence sistemi kullanilarak
imal edilen makinalarin uygunluk degerlendirmesini ve FQC STANDARD'In kalite sistemini degerlendirme,
onaylama ve uygulamasini gbzlemleme islemlerini tanimlamaktadir.

Bu prosediiriin Madde 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7 surregleri tamamlandiktan sonra;

Denetim ekibi, kalite yonetim sistemlerindeki deneyime ek olarak ilgili Girlin alaninda ve s6z konusu Urinin
teknolojisi konusunda deneyime ve bu yonetmeligin uygulanabilir gereklerine dair bilgiye sahip en az bir teknik
uzman ile saglanmaktadir. Kalite Yonetim Sistemleri egitimi almis ve atanmis bir Teknik Uzman tek basina
gorevlendirilebilir.

Denetim ekibi tarafindan firma ile FR.368 Denetim Bilgi Formunu karsilikli olarak onaylanir. Onayli dokiiman ilgili
projede Q yaziimi “Doékiimanlar” klasériine yiklenir. Planda yer alan tarihte belirtilen adreste denetim ekibi hazir
bulunur.

imalatcl, asagida belirtildigi Gizere uygunluk degerlendirmesine konu olan makinanin tiretim, son Uriin kontroli
ve testi icin onayll bir kalite sistemi isletir gbzetime tabi tutulur. Kalite sistemi, makinanin bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygunlugunu saglamalidir. imalatgl tarafindan uygulanan biitiin temel esaslar, gereklilikler ve
sartlarin; dnlemler, islemler ve yazih talimatlar bigciminde sistematik ve dizenli bir sekilde dokiimante edilmesi
gereklidir. Kalite programlari, planlar, el kitaplari ve kayitlar gibi kalite sistemi ilgili dokiimantasyon, islemsel ve
kalite dnlemlerinin yeknesak yorumuna imkan verecek sekilde hazirlanmaldir.

Dokimanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli tanimini igermelidir:

» Makinanin tasarimi ve Kkalitesiyle ilgili olarak kalite hedefleri, kurulus yapisi ve yo6netimin yetki ve
sorumluluklari,

» Uygulanacak standartlar dahil olmak Uzere; teknik tasarim sartnameleri ve standartlarin tam olarak
uygulanmadigi durumlarda, bu Yonetmeligin temel saglik ve glivenlik gerekliliklerinin karsilanmasini glivence
altina almak i¢in uygulanacak yollar,

» Buyodnetmelik kapsamindaki makinalari tasarimlarken kullanilacak, tasarim inceleme ve tasarim dogrulama
teknikleri, stiregleri ve sistematik faaliyetleri,

» Kullanilacak olan karsilik gelen imalat, kalite kontrol ve kalite glivence teknikleri, sliregleri ve sistematik
faaliyetleri,

> imalat dncesinde, imalat sirasinda ve sonrasinda yiiriitiilecek olan muayeneler ve deneyler ile bunlarin
yapilma sikhklari,

» Muayene raporlari ve deney verileri, kalibrasyon verileri ve raporlari tirinden kalite kayitlari ile ilgili
personelin nitelikleri hakkinda raporlar,

> Kalite sisteminin verimli isleyisi yani sira, makinalarin gerekli tasarim ve kalite diizeyine ulasiimasini saglamak
icin izleme yontemleri.

Denetimin gerceklestirilmesi asagidaki asamalardan olusur;

o Acilis Toplantisi

e SahaTuru

e  Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirmesi
e  Denetim Ekibi Toplantisi

e  Kapanis Toplantisi

e Uygunsuzluklarin Kaydi ve Takibi

4.8.3.2.1 Acihs Toplantisi

11/18




FQC
STAN DARD Dokiiman No PR.MD.02 Revizyon No 0

MAKINE EMNIYET YONETMELIGi URUN UYGUNLUGU DEGERLENDIRME PROSEDURU

Revizyon Tarihi 14.04.2023 Sayfa 12/18

Denetim, firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi denetim ekip liderinin bagkanhginda gergeklestirilen FR.42
Denetim Katilim Listesi Formu ile agilig toplantisi gindem maddeleri ile baslatilir.

4.8.3.2.2 Saha Turu

Denetim ekibi tarafindan denetim gerceklestirilecek mahal, proses ve trtnler i¢in 6n bir durum degerlendirmesi
ve sahadan 0On bilgi toplamak amaciyla kurulus temsilcileri ile birlikte saha turu gergeklestirilir.

4.8.3.2.3 Kalite Yonetim Sistemi Degerlendirmesi

Degerlendirme islemi, imalatginin imalat tesislerinde yiritllecek bir muayeneyi de igermektedir. Ayrica
asagidaki sekilde bir kalite yonetim sisteminin degerlendiriimesi gerceklestiriimektedir.

Denetimler 6rnekleme metodu ile gergeklestirilmeli ve objektif kanitlara dayanilarak yapilmaldir. Denetimlerde
ornekleme metodu gergeklestirilirken mimkiin oldugunca asagidaki hususlar dikkate alinmaldir;

En riskli Grin gruplarindan 6rnek segimi,

Piyasa gbzetimi sonrasi sikayete konu olan veya uygunsuzluk tespit edilen érneklerin segimi,

Ayni siniftan Griin grubunun cesitliligi,

Satis oranina bagli olarak liretim kapasitesi fazla olan érneklerin se¢imi,

Daha 6nceki denetimlerde 6rneklemeye tabi tutulmamig érneklerin segimi,

Orneklerin faaliyet tarihinin bir 6nceki denetim ile gerceklestirilen denetim tarihi arasinda olmasi vb.

YV VVYVYVYVY

Kalite Yonetim Sisteminin Degerlendirilmesi; FR.368 Denetim Bilgi Formunda belirtilen tim bélim/proses ve
maddeleri karsilayacak sekilde gergeklestirilir. Degerlendirme, kalite sistemi unsurlariyla ilgili gereklerin, ilgili
uyumlastiriimis standartta karsilik gelen sartlarla uyumlu oldugunu amaglar. Denetim planinda, uygulanmasi
mimkiin olmayan durum ortaya ciktiginda denetgi ekip liderine bilgi verir. Her bir denetgci denetim planinda
belirtilen alanlarin tetkikinden sorumlu olup, denetim siirelerinin plan disina tasmasi durumunda gerekli
dizenlemelerin yapilabilmesi icin ekip liderine bilgi vermelidir. Denetim ekibinde yer alan denetgi olmayan
uzmanlar, denetim siiresince denetgilerle birlikte olmalidir. Denetimin gergeklestirilmesi esnasinda her denetgi
denetime iliskin bulgulari, dnerileri ve diger dnemli noktalari 6rnegin, denetlenen sahis isimlerini, bulgularailigskin
prosediir madde numaralarini, denetim esnasinda segilen orneklerin adi, kodu, tanimlanmasi gibi bilgileri
uygunsuzluk ve gozlemlerin yeterli objektif delillere dayanarak tespit edildigini garanti edecek sekilde FR.103
Makine Emniyeti Yonetmeligi Ek X Tam Kalite Glivencesi Kontrol Listesi ve Raporuna kayit etmelidir. Ek X Tam
Kalite Glivencesi ve ISO 9001 entegre denetimlerde, FR.60 KYS Denetim Raporu Asama2 bdlimiine kayit edilir.
Bu sekilde denetim hedefleri, kapsami ve kriterleri ile ilgili bilgiler denetim kaniti haline gelmesi icin uygun
orneklemeyle toplanir ve dogrulanir. Bilgi toplamak icin kullanilan yéntemler goérismeler, proseslerin,
uygulamalarin, dokiimanlarin ve kayitlarin gézden gegirilmesi, gézlemleme vb. olabilir. Denetim sirasinda,
denetim ekibi, ihtiyaca bagli olarak denetimin ilerlemesini degerlendirir ve bilgi aligverisinde bulunur. Denetim
hedeflerine ulasmada problem olacak bulgulara ulasilmasi durumunda ya da acil ve 6nemli bir risk (gtivenlik gibi)
meydana geldiginde, ekip lideri uygun eylemi belirleyerek bu durumu Belgelendirme Mudiriine ve mimkin
oldugunda musteriye sozll raporlar. Boyle bir faaliyet denetim planinin yeniden teyidi veya degisikligi, denetim
hedeflerinde ya da denetim kapsaminda degisiklik ya da denetimin feshini icerebilir. Alinan karar Denetim ekibi
lideri tarafindan Belgelendirme Midiirline bildirilir. Denetim kapsaminda degisiklik yapilmasi dislintldiginde
bu durum miusteri ile birlikte kararlastirilir.

Muayenenin Degerlendirilmesi; Teknik uzman, makinanin bu yénetmeligin ilgili gereklerine uyumunu temin
etmek agisindan, imalatginin bu gerekleri tanimlayabilme ve gerekli incelemeleri yapabilme kabiliyetini
onaylamak amaciyla makinanin teknik dosyasini gézden gecirir. Teknik uzman, Grini temsil eden tipin veya
Grlintin teknik dosyaya uygun olarak imal edilmis olup olmadigini FR.103 Makine Emniyeti Yonetmeligi Ek X Tam
Kalite Glvencesi Kontrol Listesi ve Raporu ile kayda alir.
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Basvuru sahibi, temel glivenlik kurallarinin saglanmasi igin, ilgili uyumlastiriimig standard da belirtilen ¢dziimler
disinda, esdeger ¢ozlimler uygulamis ise bu esdeger ¢dzimler igin, yapilmis risk degerlendirmesi ¢alismalari ve
alinan 6nlemleri Teknik Uzmanin gézden gegirmesine sunar. Teknik Uzman, Uriin veya donanim ile ilgili glincel
standardi ve teknolojik gelismeleri goz 6nliinde bulundurarak, risk degerlendirmesinin son kullanicilar Gizerindeki
emniyet ile ilgili iliskisini sorgular. Teknik Uzman, Grin veya donanim ile ilgili risklerin ayni zamanda kullanma
kilavuzunda son kullaniciya nasil bilgilendirme yapildigina, anlasilabilir ve ispatlanabilir olmasina dikkat eder.
Teknik Uzman, Griin veya donanimin tasarim veya yapim asamasinda olusabilecek ancak saf disi birakilamayacak
arta kalan riskler ile ilgili Gireticinin hangi uyarilarda bulundugunu ve bu uyarilarin dokiimante edilip edilmedigini,
Urun Gzerinde ve Uriine ait teknik dosyada yer alip almadigini kontrol eder. Teknik Uzman risk analizi ile ilgili
verileri FR.103 Makine Emniyeti Yonetmeligi Ek X Tam Kalite Glivencesi Kontrol Listesi ve Raporu ile kayit altina
alr.

Teknik dokiimantasyonun istenen hedeflerin ne olctide karsiladigini ve firmanin son kontroll gerceklestirme
yeterliliginin Teknik Uzman tarafindan gozlemlemek (izere, firma son kontrol sorumlusu tarafindan gerekli testler
gergeklestirilir. Yapilan testleri gbzlemleyen teknik uzman, test aninda veri kaydi igin gerek duyarsa FR.49 Deney
Foyu Formu kullanabilir. Teknik uzman, imalatginin son kontrol gereklerini tanimlayabilme, gerekli incelemeleri
yapabilme kabiliyetini ve testi gergeklestiren personelin yetkinligini degerlendirir ve degerlendirmelerini FR.103
Makine Emniyeti Yonetmeligi Ek X Tam Kalite Glivencesi Kontrol Listesi ve Raporu ile kayit eder. Ek X Tam Kalite
Gulvencesi ve ISO 9001 entegre denetimlerinde FR.60 KYS Denetim Raporu Asama2 boliminde ilgili maddeler
altinda kayit altina alir.

4.8.3.2.4 Denetim Ekibi Toplantisi

Denetim tamamlandiginda ekip lyeleri bulgulari gbzden gegirmek lGzere bir toplanti gergeklestirir. Bu toplantida
denetim kontrol listeleri gbzden gegirilir, denetim ekibi notlarini karsilastirir. Denetim bulgulari ve denetim
esnasinda toplanan diger uygun bilgiler denetim hedeflerine gére gozden gegirilir. Denetim prosesinin dogasinda
var olan belirsizlik dikkate alinarak denetim sonuglari hakkinda anlagsmaya varilir. FR.103 Makine Emniyeti
Yonetmeligi Ek X Tam Kalite Glivencesi Kontrol Listesi ve Raporu veya entegre denetim ise FR.60 KYS Denetim
Raporu hazirlanir. Tespit edilen uygunsuzluklar siniflandirilarak FR.27 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim
Formu ile kayit altina alinir.

4.8.3.2.5 Kapanis Toplantisi

Denetim bir glinden fazla striyorsa, giin sonlarinda firma temsilcisi s6zIU olarak bilgilendirilmelidir. Gerekirse
kapanis toplantisi 6ncesi bulunan uygunsuzluklar firma temsilcisi ile tartisilir ve kabuli saglanir. Boylece kapanis
toplantisinda uygunsuzluklarla ilgili olarak itiraz ya da olumsuz goriis ortaya g¢ikmasi énlenmis olur. Bir glinlik
tetkiklerde ise firma temsilcisinin bulgular ve uygunsuzluklarla ilgili olarak bilgilendirilmesi ve mimkiinse onayinin
alinmasi kapanis toplantisindan énce gercgeklestiriimelidir. Denetimin tamamlanmasindan sonra ekip liderinin
baskanliginda firma temsilcilerinin katilimi ile FR.42 Denetim Katilim Listesi Formunda kapanis glindemi
boliminde belirtilen konularin goértsildigd kapanis toplantisi dizenlenir. Kapanis toplantisinin amaci,
belgelendirme ile ilgili 6neri de dahil olmak lzere tetkik sonuglarinin sunulmasidir. Denetim ekibi kapanis
toplantisinda hig bir sekilde belge diizenlenme tarihine iliskin herhangi bir s6z ya da taahhiitte bulunamaz.

4.8.3.2.6 Uygunsuzluklarin Kaydi ve Takibi

Tim uygunsuzluklar, denetim ekibi tarafindan dokiimante edilmis objektif delillerle desteklenerek FR.27
Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim Formu ile kayit altina alinir. Ayrica uygunsuzlugun, standardin veya
yonetmelik/regilasyonun hangi maddesine karsilik geldigi tanimlanir. Kayit altina alinan uygunsuzluklarin
icerigine gbre sahada veya ofiste degerlendiriimesine karar verilir. Sahada dogrulanmasina karar verilen
uygunsuzluklar i¢in takip denetim planlanir. Uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik diizeltme ve dizeltici
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faaliyetlerin gergeklestirilmesi icin izin verilen azami siire uygunsuzlugun buyikligine bakilmaksizin,
uygunsuzlugun yazildig tarihten itibaren en fazla 90 glindir. Belirlenen siirede uygunsuzluklari gideremeyen
firmalarin basvurusu gegersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak bildirilir. G6zetim denetimlerinde uygunsuzluklar
icin musteriye verilen kapatma suresi 12 aylk goézetim tarihi dolana kadardir. Belgelendirme karari igin tim
uygunsuzluklarin dogrulanmisg olmasi gerekir. Uygunsuzluklar, kanitlarin dogru oldugu ve uygunsuzluklarin
anlasildigindan emin olmak igin firma ile mizakere edilir. Uygunsuzluklarin firma tarafindan resmen kabuli igin
hazirlanan rapor ekip lideri tarafindan firma temsilcisinin onayina sunulur. Uygunsuzluklarin firma temsilcisine
sunulmasini takiben, tespitlerin firma tarafindan kabullinlin teyidi olarak FR.27 Uygunsuzluk ve Diizeltici Faaliyet
Bildirim Formu firma temsilcisine imzalatilir. Belirlenen tim uygunsuzluklar, denetim ekibi firmadan ayrilmadan
once firma temsilcisine kabul ettirilmelidir. Eger firma temsilcisi uygunsuzluklari kabul etmek istemiyorsa,
uygunsuzluklarin giderilmemesi durumunda belgelendirmenin miumkiin olamayacagi ve isterse itirazina iliskin
olarak FQC Standard' a yazili bagvuruda bulunabilecegini belirtilir. Ekip lideri FR.27 Uygunsuzluk ve Diizeltici
Faaliyet Bildirim Formunun bir kopyasini firmaya birakir ve bulunan uygunsuzluklarin kapatiimasi ile ilgili gerekli
bilgiyi verir. Denetim ekibinden bir kisi Uygunsuzluk Kaydini Q yazilimi “Dékiimanalar” klasoriine yikler. Firma
temsilcisinin FR.27 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Formunda, uygunsuzlugun koék nedeninin, uygunsuzlugu
gidermek icin gerekli faaliyeti ve tekrarini engelleyici faaliyeti tariflendirerek 10 is glnl icerisinde FQC
STANDARD'a gonderilmesi talep edilir. Ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi uygunsuzlugun kék nedeninin
dogru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini
engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve imzalar. Ancak firma
tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi icin yeterli olmadiginin anlasiimasi
durumunda ekip lideri veya ekipte yer alan denetgi tarafindan FR.27 Uygunsuzluk ve Dizeltici Faaliyet Bildirim
Formu yeniden gozden gecirilmek lizere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Takip Denetimi igin; Sahada dogrulanma gereksinimi bulunan uygunsuzluklar icin takip denetimi planlanir. Takip
icin atama ve planlama siireci normal uygunluk degerlendirme siirecinde oldugu gibi gerceklestirilir. ilgili
uygunsuzlugun bir sonraki denetimde tekrarlandigi goriilmesi durumunda major uygunsuzluk olarak kategorize
edilir.

Takip gerektiren (¢ogunlukla major) uygunsuzluklara yonelik uygulanan diizeltme ve diizeltici faaliyetlerin etkin
olarak yerine getirilip getirilmedigi saha tetkiki ile dogrulanir. Miimkiin oldugu slirece uygunsuzluklarin tespit
edildigi denetimde vyer almayan denetgilerin takip denetiminde gorev almasina izin verilmemelidir.
Gorevlendirilen denetim ekibince takip denetimi esnasinda eger major uygunsuzluklarin kapatilmamis oldugu
tespit edilirse gorevli denetgi tarafindan, firmaya bu durumda mevcut uygunsuzluk giderilinceye kadar belgenin
askiya alinacagi veya belge diizenlenemeyecegi yazih olarak bildirilir.

Takip gerektiren minér uygunsuzluklar icin diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin etkin olarak gerceklestirilip
gerceklestiriimedigi sahada dogrulanir. ilgili uygunsuzlugun kapatilamadigi veya tekrarlandigi gériilmesi
durumunda uygunsuzlugun sistemdeki etkisi gbz dniine alinarak major uygunsuzluk olarak kategorize edilebilir.
Takip denetimlerde dizeltici faaliyetlerin uygun bulunmasi durumunda belgelendirme ve belge yenileme
denetimlerinde belgelendirme asamasina gegilir, gdzetim denetimlerinde belgenin siirekliligi saglanir.

Tim kayitlar izlenebilirligi saglamak amaci ile Teknik Uzman veya Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan Q
yazihmu ilgili proje icerisinde “Dékimanlar” klasoriine yiiklenir.

Uygunluk degerlendirmenin yonetmeligin gereklerini karsiladigi durumlarda, imalatgiya PR.MD.03 Sertifika ve
Rapor islemleri Prosediiriine gére bir Tam Kalite Glivencesi Sertifikasi diizenlenir. FQC STANDARD, diizenledigi
veya iptal edilen kalite sistem onaylarini Bakanliga bildirir ve ret edilen, askiya alinan veya baska tirli
sinirlandirilan kalite sistem onaylarinin listesini, periyodik olarak veya Bakanlik tarafindan istenildiginde bakanliga
sunar. FQC STANDARD, diizenledigi kalite sistem onaylarini, reddettigi, askiya aldigi, iptal ettigi veya baska turla
sinirlandirdigi kalite sistem onaylari ile talep olmasi halinde diizenledigi kalite sistem onaylarin hakkinda diger
onaylanmis kuruluslari bilgilendirir. imalatgi, kalite sistemini onaylamis olan FQC STANDARD'1, kalite sistemi ile
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4.8.3.2.7

ilgili olarak yapmayi planladiklari degisiklikler hakkinda FR.594 Belgelendirme Degisiklik Talep Formu ile
bilgilendirmelidir. FQC STANDARD, yapilmasi disiinilen degisiklikleri degerlendirir ve degistirilmis kalite
sisteminin “Doklimanlar 6zellikle de asagidakilerin yeterli tanimini igermelidir” baghginda bildirilen gerekleri hala
yerine getirip getirmedigine ve yeniden bir degerlendirmenin gerekli olup olmadigina Teknik Dizenleme
Sorumlusu tarafindan karar verir ve kararini FR.36 Gozden Gegirme ve Karar Formu ile imalatgiya bildirir. Bildirim,
inceleme sonuglarini ve gerekgeli degerlendirme kararini igerir.

Gozetim Denetimleri

FQC STANDARD, imalatginin onayli kalite sistemini siirdirdtgiinii ve uyguladigini garanti etmek igin yilda bir
gozetim denetimi gergeklestirir. Gozetim denetimleri sonucunda firmaya denetim raporu sunar. Ayrica, FQC
STANDARD imalatgiya beklenmedik ziyaretlerde bulunabilir. Bu tiir ziyaretler sirasinda FQC STANDARD, kalite
sisteminin dogru olarak isledigini teyit etmek igin gerektiginde testler yapabilir veya yaptirabilir. Bu durumda,
FQC STANDARD imalatglya bir denetim raporu, sayet bir test yapilmigsa bir de test raporu sunar.

Gozetim denetimleri sistemin sirekliliginin degerlendirilmesi amaciyla 12 aylk araliklarla planlanir ancak FQC
STANDARD'a ulasan mdsteri sikdyetleri, uygunsuzluklarin derecesi ve belgelendirme ekibinin gorisleri
dogrultusunda denetim sikligi artirilabilir. ilk belgelendirmeden sonra gerceklestirilecek ilk gdzetim denetim tarihi
belgelendirme karar tarihi esas alinarak 12 ayi ge¢meyecek sekilde planlanir. Asmasi durumuna Teknik
Dizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alma siireci baslatilir. 1. gbzetim denetimden sonra gergeklestirilecek
diger gozetim denetimlerinde ve belge yenileme denetimlerinden sonra gergeklestirilecek olan gozetim
denetimlerinde planlanan denetim tarihinden sapma en fazla +3 aydir. Erteleme talepleri igin belgelendirilmis
misteriden yazili olarak hakli gerekce (6rnegin Tasinma, Fuar, Konferans, is Gezisi, Yogun is Yiikii, Gegici Saglik
Sorunlari, Gegici Olarak Uretim ve Hizmetin Durmasi gibi) talep edilir. G6zetim denetim referans tablosu zetle
asagidaki gibidir;

Belge Yenileme
ilk Gozetim ikinci Gozetim Belge Yenileme Sonrasi Tim
Gozetimler

Degerlendirme Zamani

Belgelendirme
karar tarihinden
itibaren 12 ay
icerisinde

Karar tarihinden
itibaren 24 ay
icinde (talep
edilmesi
durumunda +3 ay
sire verilebilir)

Karar tarihinden
itibaren 33 ay
icinde

Karar tarihinden
itibaren 12 ay
icinde (talep
edilmesi
durumunda +3 ay
sire verilebilir)

Zaman Asiminda

3 aylk aski karari

3 ayhk aski karari

Belge iptali

3 aylik aski

Uygulanacak Yontem

GoOzetim denetiminin planlanmasi yapilirken belgelendirme karar tarihi referans alinir. Denetimin
gerceklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzluklarin kapatiimasi ve takibi belgelendirme denetiminde oldugu gibi
gerceklestirilir. Gozetim denetim periyodunun firmanin istegi Uzerine 12 aydan daha kisa siireli olarak
belirlenebilir. Gozetim denetimleri sonucunda belgenin siirdiiriilmesi kararinin belge siiresi dolmadan alinmasi
durumunda yeni sertifika yayinlanmasi icin eski belgenin gecerlilik stiresinin dolmasi beklenir ve siirenin doldugu
glin tarihli sertifika basilir.

Bir dnceki denetimde tespit edilmis ve duzeltici faaliyet planlari onaylanmis minér uygunsuzluklarin yerinde
dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolli, gézetim denetimi sirasinda gergeklestirilir.
Yerinde dogrulama sonucu uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi tarafindan uygunsuzluk raporunda takip

denetimi gerektiren uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma takip denetimine birakilir.
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Belgenin siirdlrilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi Teknik Diizenleme Sorumlusuna
aittir. Takip denetimi gerektiren uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi durumunda
firmanin belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir. Firmaya durum yazi ile bildirilir. Takip
denetimi gerektirmeyen uygunsuzluklara iliskin diizetici faaliyet planlarinin ekip lideri tarafindan onaylanmasi
durumunda belgelerinin gecerliliklerinin devamina Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan karar verilir.

GoOzetim denetimleri asagidaki hususlari icermektedir;

1) Bir 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik gerceklestirilen faaliyetlerin dogrulamasi
2) Sikayetler

3) Sdrekli iyilestirmeyi amaglayan planlanmis faaliyetlerin ilerlemesi

4) Degisikliklerin gdozden gegirilmesi

5) isaretlerin kullanimi veya belgelendirmeye yapilan diger atiflar

6) Teknik dokiimantasyon iceriginde degisiklik olup olmadigi

7) Standarda spesifik sartlarin incelenmesi,

8) Proses ve hizmet sartlarinin strekliliginin saglandiginin kontrolii

4.8.3.2.8 Belge Yenileme Denetimleri

Belge yenileme denetimi, belgenin gecerlilik siiresi sona ermeden (3 yil) firmalari yeniden belgelendirmek icin
yapilan denetimlerdir. Belge gecerlilik siiresi bitimine en az 3 ay kala firmalar Planlama Sorumlusu tarafindan
uyarilir (e-posta veya telefon) ve firmadan cevap istenir. Firma cevap vermez ya da belge devamini talep etmez
ise, belge gegerlilik siresi sonunda belge gegerliligini kaybeder.

Firma belge gecerlilik stiresi bitiminden sonra tekrar belgelendirilmek isterse basvuru Belge Yenileme olarak degil,
belgelendirme olarak ele alinir.

Firma belge yenileme talebinde bulunursa belge yenileme denetimi gergeklestirilir. Firmayla fiyatlandirma
kurallarina uygun olarak yeniden sézlesme yapilir.

Yeniden belgelendirme denetimi faaliyetleri, yonetim sisteminde, musteri kurulusta veya yonetim sisteminin
islem gordigu sartlarda 6nemli degisiklikler oldugu zaman (6rn: Mevzuatta degisiklikler) Asama 1 denetimi
gerektirebilir.

Yeniden belgelendirme denetiminin planlanmasi, denetim ekibinin atanmasi, denetimin gerceklestirilmesi,
denetimin raporlanmasi, uygunsuzluklarin kapatilmasi ve belgelendirme kararinin verilmesi belgelendirme
denetiminde oldugu gibidir. Ancak yeniden belgelendirme faaliyetlerinin tamamlanmasi sartiyla belgelendirme
suresinin dolmasindan sonra 2 ay igerisinde belgelendirme karari alinip belge aktif hale getirilebilir. Belge
Uzerindeki gecerli tarih yeniden belgelendirme tarihi veya daha sonrasi olur ve gecerlilik stiresinde 6nceki
belgelendirme donglist esas alinir, aksi takdirde siireg ilk belgelendirme olarak kabul edilir.

Yeniden belgelendirme sirasinda daha 6nceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklar ve dizeltici faaliyetler
incelenir. Denetim kapsami, yeni dokiimanlar, marka ve belge kullanimi kontrol edilir ve gézetim denetiminde
oldugu gibi islem yapilir. Denetim sonucunda degerlendirme belgelendirme denetiminde oldugu gibi yapilr.

Belge yenileme denetimi ek olarak asagidaki konulari igerir;
*Belgelendirme periyodu boyunca sistemin gézden gecirilmesinden elde edilen sonuglar,
eSisteminin en yakin belgelendirme dongisiinde performansinin degerlendirilmesi,
eBelgelendirilmis firmanin misterilerinden gelen sikayetler.

4.8.3.2.9 Degerlendirmenin Yarida Kesilmesi, Durdurulmasi

Uygunluk degerlendirme faaliyetinin durdurulmasi ancak asagidaki kosullar olustugunda s6z konusu olabilir:
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eUygunluk degerlendirme kapsaminda yer alan urine iliskin gereksinimler ya da yasal yaptirimlarin yerine
getirilmedigi tespit edildiginde

eUygunluk degerlendirme esnasinda kosullar denetim ekibinin saghgini olumsuz etkiliyor ya da tehlike
olusturuyorsa

eSistemin uygulanmasinda uygunluk degerlendirmenin devamini engelleyen ciddi problemler tespit edilir ve
takip denetimin kaginilmaz oldugu anlasilirsa (Bu kosullar altinda uygunluk degerlendirmenin durdurulmasi
istisnai bir durum olup, en son gare olarak basvurulmalidir. Boyle durumlarda uygunluk degerlendirmenin
yenilenmesi sart olmaktadir).

eilgili personele, ilgili béliime ya da ise, Griin ya da hizmete iliskin kayitlara ulasmada ciddi problemlerle
karsilasiliyorsa veya riigvet teklif ediliyorsa

eAyrica firma kaynakh nedenlerden &tiiri firma uygunluk degerlendirmenin durdurulmasini talep ederse,
uygunluk degerlendirmenin tekrarlanmasi kosulu ile durdurulabilir.

Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina karar verdiginde firma temsilcisine ulasarak gerekgesini
aciklamahdir. Karar verme asamasinda ekip lideri gerek duydugunda Teknik Dizenleme Sorumlusuna
danismalidir. Ekip lideri uygunluk degerlendirmenin durdurulma gerekgesini firma Gst yonetimini toplantiya
cagirarak aciklar. Firmanin belgelendirilme talebi hala gegerli ise ilgili uygunsuzlugun giderilmesi kosulu ile daha
sonra bir uygunluk degerlendirmenin tekrari yapilacagi ifade edilir. Uygunluk degerlendirmenin durdurulmasina
iliskin tim detaylar raporda ve/veya FR.27 Uygunsuzluk ve Duzeltici Faaliyet Bildirim Formunda belirtilmelidir.
ilgili rapor, yazi firmaya eposta seklinde ayrica paylasilir.

4.8.3.2.10 Habersiz Denetimler

FQC STANDARD, druniin imalat/montaj alanina veya firmaya beklenmedik denetimler gerceklestirilebilir. Bu
denetimler sirasinda FQC STANDARD, gerekirse kalite glivence sisteminin ve Griiniin uygun isleyisini kontrol igin
deneyler yapabilir veya yapilmasini isteyebilir; firmaya denetim raporunu ve eger deney yapilmissa deney
raporlarini vermelidir.

Ozellikle, asagidaki faktorler dikkate alinarak ziyaret kontrol plani olusturulur.
- Ekipmanin kategorisi,
- Daha 6nceki denetim ziyaretlerinin sonuglari,
- Duizeltici faaliyet yapilma ihtiyaci,
- Sistemin onayiyla baglantili 6zel kosullar,
- Uretim organizasyonunda, politikada ve tekniginde dnemli degisiklikler.

Ayrica firmaya yonelik objektif deliller igeren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlk tarafindan
gerceklestirilen Piyasa Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, Teknik Dizenleme
Sorumlusu programda olmadigi halde bir denetim gergeklestirme karari alabilir.

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

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusunun karari ile askiya alinir ve
durum firmaya yazi ile bildirilir. FQC STANDARD, bu karari alabilecegini firmaya hizmet 6ncesi imzalanan
sozlesmede belirtmistir.

FQC STANDARD yaptigl denetim sonucunda vermis oldugu belgeyi temel teskil eden sartlarin mevcut olmadigini
tespit ettigi takdirde yerine getirilmemis sartlarin niteligine gére belgeyi askiya alir veya iptal eder. Konu ile ilgili
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Sanayi Genel Mudurliginin yetkili subesi ve piyasa gézetimi ve denetimi yapan
yetkili kurulusa ve ilgili teknik diizenlemede 6ngoriilmesi halinde Avrupa Birligi Gyesi llkelerin yetkili organlarina
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piyasa gozetimi ve denetimi amaciyla gerekli bilgileri saglar. Talep edilmesi halinde degerlendirme prosediirleri
ile ilgili bilgileri komisyona sunar.

4.8.3.2.11

Kisa ihbar Denetimleri

Firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, FQC STANDARD programda olmadigi
halde firmayla iletisime gecerek olagandisi bir denetim gerceklestirme karari alabilir. Bu tir denetimlerde
firmanin mevcut durumu degistirmesine imkan vermeyecek bir siire 6nce (en fazla 1 giin 6nce) firmaya haber
verilir ve denetim gergeklestirilir.
Denetimi gergeklestirecek denetim ekibi atanirken miimkiinse bir 6nceki tetkik ekibinden farkli ve mutlaka
sikayet konusunu yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gérevlendirilir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi Teknik Diizenleme Sorumlusu tarafindan askiya alinir ve
durum firmaya yazi ile bildirilir.
Ayrica sikayetler disinda alinan olumsuz duyumlar séz konusu ise ya da FQC STANDARD veya TURKAK FQC
STANDARD'In belgelendirdigi kuruluslara gerek gérmesi halinde plansiz ziyaretler gerceklestirebilir.
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