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— Buginku teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya gikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkin oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda kargilastiklari aksakliklari Enstitiimize iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Hazirlik Grubu Uyesi degerli uzmanlarin emeklerini; tasarilar Gzerinde goéruslerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kisilerin degerli katkilarini
sukranla anariz.

K-Q
TSE - 1SO
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imalat ve hizmet sektorlerinde faaliyet gosteren kuruluslarin sistemlerini TS EN ISO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Uzerine veya ambaldjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tirk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya c¢iktiginda Turk Standardlari Enstitisd’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambaljina konuldugu mallarin veya hizmetin heniz Tirk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya diger Ulkelerin standardlarina veya Enstiti tarafindan kabul edilen
teknik ozelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya c¢iktiginda Turk
Standardlari Enstitiisi'nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!
TS isareti ve yaninda yer alan say! tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Turk Standardina uygun

uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Tiirk Standardlar Enstitiisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On soz

Bu standard, CEN/CENELEC tarafindan kabul edilen EN 45011(1998) standardi esas alinarak, TSE
Genel Sekreterlige Bagli Akreditasyon ve Belgelendirme Ozel Daimi Komitesince TS EN 45011
(1993)'lin revizyonu olarak hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu’'nun 8 Mayis 2001 tarihli toplantisinda Turk
Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar verilmistir.
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Uriin belgelendirmesi yapan belgelendirme kuruluslari igin genel sartlar

Giris

Bir arinin (Proses ve hizmeti de iceren bir terim) belgelendirilmesi, Uriinin 6zel standardlar ve diger norm
dokimanlara uygunlugu icin glvence saglamanin bir aracidir. Bazi Urin belgelendirme sistemleri Grindn
baslangi¢ deneyini ve (rin tedarikgisinin kalite sistemlerinin degerlendiriimesini ve bunu takiben fabrika
kalite sistemini, fabrikadan ve serbest piyasadan alinan numunelerin denenmesini dikkate alan periyodik
kontroll icerebilir. Diger bazi sistemler, baslangi¢ ve periyodik kontrol deneyine dayanirlar ve yine diger
bazilari da sadece tip deneyini kapsar.

Bu standard, belgelendirme kuruluglarinin, tGglincu taraf belgelendirme sistemlerini tutarli ve guvenilir bir
sekilde calistirabilmelerini ve bdylece bunlarin ulusal ve uluslararasi temelde kabullerini kolaylastirmak ve bu
suretle uluslar arasi ticareti gelistirmeleri igin gerekli kurallari belirler.

Bu standardda kapsanan kurallar, herseyden énce, Uriin belgendirme sistemi ¢alistiran kuruluslari i¢in genel
kriter olarak kabul edilmesi amaci ile yazilmistir; Bunlar, 6zel endustri veya diger sektérler tarafindan
kullanildiklarinda veya saglik ve emniyet gibi 6zel kurallar dikkate alindiginda takviye edilmelidir.

ilgili ve ait olduklari standardlara ve diger norm dokimanlara uygunlugun ifadesi, uygunluk belgeleri veya
markalar seklinde olacaktir. Ozel Urlnleri veya Urlnler grubunu, Ozel standardlara veya diger norm
dokiimanlara goére belgelendirme sistemleri, bir cok durumlarda, kendi agiklayici dokiimanlarini gerektirebilir.

Her ne kadar bu standard, riin belgesi veren glincu taraflarla ilgili ise de standardin bir gok sartlar birinci
ve ikinci taraf Grin uygunluk degerlendirme proses ve posedurlerinde de yararl olabilir.

Belgelendirme sistemlerinin farkhhdi, ilk bakista gereksiz ve hatta bu sahaya yeni girenleri, musteri ve
operatorleri sagirtici olarak gorunebilir. ISO/IEC belgelendirme yayinlari ve ilgili faaliyetleri yardimci bilgiler
olarak temin edilebilir; bunlar dinya c¢apinda uygunluk temini ile ilgili topluluklarin uygulamalari ile ilgili
sorularin yanittanmasinda yardimci olurlar.

1 Kapsam

11 Bu standard, triin belgelendirmesi yapan bir tGglinci tarafin, yeterli ve guivenilir olarak taninmasi igin
yerine getirmesi gerekli genel sartlari kapsar.

Bu standardda “belgelendirme kurulusu” terimi Grln belgelendirmesi yapan her kurulusu kapsar. Bu
standardda “iriin” s6zciigu en genis anlaminda kullanilmis olup, proses ve hizmetleri de igerir; “standard”
s6zcugu ise sartnameler ve teknik dizenlemeler gibi diger ilgili dokimanlari icerecek anlamda kullaniimistir.

1.2 Belgelendirme kurulusu tarafindan kullanilan belgelendirme sistemi, ISO/IEC Guide 53'de belirtildigi
sekilde asagida verilen ve periyodik Uriin kontroli veya tedarikginin kalite sisteminin degerlendirmesi ve
periyodik kontroll veya her ikisi ile de baglastirilabilen konulardan bir veya daha fazlasini igerebilir:

— Tip denemesi veya muayene; pazardan veya tedarik¢inin deposundan veya her ikisinin
kombinasyonundan alinan numunelerin denenmesi veya muayenesi,

— Yeni veya halen kullanimda olan her Grinin veya 6zel bir Grindn denenmesi veya muayenesi,

— Parti denenmesi veya muayene,

— Tasarim degerlendiriimesi.

Not 1 - Uglincii taraf belgelendirme sisteminin bir formunun modeli igin ISO/IEC Guide 28’e bakilabilir.
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2 Atif yapilan standard ve/veya dokumanlar

Bu standardda, tarih belirtilerek veya belirtimeksizin diger standard ve/veya dokumanlara atif yapiimaktadir.
Bu atiflar metin igerisinde uygun yerlerde belirtiimis ve asagida liste halinde verilmigtir. Tarih belirtilen
atiflarda daha sonra yapilan tadil veya revizyonlar, atif yapan bu standardda da tadil veya revizyon yapilmasi
sarti ile uygulanir. Atif yapilan standardin tarihinin belirtimemesi halinde ilgili standard ve/veya dokiimanin

en son baskisi kullanilir.

EN, ISO, IEC ~ Adi TS No" Adi
vb. No (Ingilizce) (Tiirkge)
ISO 8402:1994 |Quality management and quality | TS EN ISO 84027 Kalite yonetimi ve kalite glivencesi -

assurance - vocabulary

Sozlik

ISO 10011-1: | Guidelines for auditing quality systems -|[TS EN 30011-1 Kalite sistemleri tetkiki - Kilavuz -
1990 Part 1: Auditing Kisim : 1 Tetkik
ISO/IEC Standardization and related activities -| TS EN 45020: 1997 | Standardlastirma ve ilgili faaliyetler
Guide 2: 1996 General vocabulary hakkinda genel terimler ve tarifler
ISO/IEC Guidelines for drafting of standards
Guide 7: 1994 suitable for use for conformity assessment
ISO/IEC Methods of indicating conformity with
Guide 23: 1982 |standards for third - Party certification

systems
ISO/IEC General requirements for the [ TS EN ISO IEC 17025 | Deney ve kalibrasyon

Guide: 25:1990%

competance of calibartaion and testing
laboratories

laboratuvarlarinin yeterliligi icin
genel sartlar

ISO/IEC
Guide 27: 1983

Guidelines for corrective action to be
taken by a certification body in the event
of misuse of its made of conformity

ISO/IEC General rules fora model third - party

Guide 28: 1982 | certification system for products

ISO/IEC General requirements for the acceptance | TS EN 45004 Muayene kuruluslarin kabuli igin
Guide 39: 1988" | of inspection bodies Genel Kriterler

ISO/IEC An approach to the utilization of a

Guide 53: 1988

supplier's guality system in third party
product certification

ISO/IEC
Guide 62: 1986

General requirements for  bodies
operating assesment and
certification/registration of quality system

1) TSE Notu :
2) TSE Notu :
3) TSE Notu :
4) TSE Notu :

Atif yapilan standardlarin TS numaralari ve Tirkge adlari 3. ve 4. kolonlarda verilmigtir.
TS EN ISO 8402 iptal edilmis yerine ISO 9000:2000 gegmistir.
ISO/IEC Guide 25 Iptal edilmis yerine ISO/IEC 17025 gegmistir.
ISO/IEC Guide 39 Iptal edilmis yerine ISO 17020 gecmistir.

3 Tarifler
Bu standardin amaci bakimindan, EN 45020, ISO 9000:2000°de verilen ilgili tarifler asagidaki tarifle birlikte
uygulanir.

3.1 Tedarikgi
Uriinlerin belgelendirmelerine esas teskil eden sartlari karsilamalarini ve uygulanabildiginde karsilamayi
surdurmelerini saglamaktan sorumlu olan taraf.

4 Belgelendirme kurulusu

41 Genel sartlar

4.1.1 Belgelendirme kuruluslarinin, galistiriimasi igin esas dayanak olan politikalar, prosedrler ve bunlarin
yonetimi, tarafsiz olmali ve bunlar tarafsizlik ilkesi ile yonetilmelidirler. Prosedirler, bu standardda

belirlenenlerin disindaki miracaatgilarin ulasabilme girisimlerini engellemek veya yasaklamak igin
kullanilmamalidirlar.

4.1.2 Belgelendirme kurulusu hizmetlerini, faaliyetlerini kurulusun beyan ettigi g¢alistirma alanina giren
bitiin miracaatgilara erigilebilir hale getirmelidir. Gereksiz, mali veya baska sartlar olmamalidir. Hizmetlere
erigsebilme tedarik¢inin buyukligine veya bir ortaklik veya grub Uyeligine bagh olmamaldir. Ayrica,
belgelendirme, verilmis olan belge sayisina bagl olmamalidir.

2
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4.1.3 Bir tedarikgi Grlininiin de@erlendirimesinde kullanilacak kriterler 6zel standardlarda belirtilen kriterler
olmalidir. Bu amaca uygun olan standardlar i¢in sartlar, ISO/IEC Guide 7’de verilmistir. Bu dokiimanlar 6zel
belgelendirme sistemi igin kullanildiginda ve bir agiklama gerektiginde bu agiklama, tamamen ilgili, tarafsiz
komiteler veya gerekli teknik yeterlige sahip kisiler tarafindan yapiimali ve belgelendirme kurulusu tarafindan
yayimlanmaldir.

4.1.4 Belgelendirme kurulusu sartlarini, degerlendirme ve belgelendirme hakkinda verecegi kararini
yalnizca yapilmakta olan belgelendirmenin kapsami iginde olan hususlarla sinirlandiriimalidir.

4.2 Kurulusg
Belgelendirme kurulusunun vyapisi, kendi belgelendirmesine guveni artiracak sekilde olmalidir.
Belgelendirme kurulugu 6zellikle:

a) Tarafsiz olmali,

b) Belge verme, devamlihidi sadlama, uzatma, askiya alma ve geri gekme ile ilgili verilecek kararlardan
sorumlu olmali,

¢) Asagdida verilenlerin timinden tam sorumlu olacak ydnetimi (komite, grup veya kigi) tanimlamali:

1) Bu standardda tarif edildigi gibi belgelendirme, deney, muayene, degerlendirme performansi,
2) Belgelendirme kurulusunun ¢alistirilmasi ile ilgili politika hususlarinin formile edilmesi,

3) Belgelendirme hakkinda karar vermek,

4) Kendi politikalarinin uygulanmasina nezaret etmek,

5) Kurulusun finansmanina nezaret etmek,

6) Tanimlanan faaliyetleri kendi adina yuratilmesi igin komiteleri veya kisileri yetkilendirmek,

7) Belge verilmesi i¢in teknik dayanak,

d) Yasal bir varlik oldugunu gosteren dokiimanlara sahip olmali,

e) Belgelendirme kurulugunun ¢alistinimasini tarafsizligini saglama sartlari da dahil olmak lGzere tarafsizlig
koruyan dokiimante edilmis bir yapiya sahip olmali; bu yapi, politika gelistirimesinde ve belge sisteminin
fonksiyonu ve prensipleriyle énemli élgtide ilgili olan batdn taraflarin katihmini saglamal.

f) Belgelendirme konusunda alinacak her kararin, degerlendirmeyi yapanlardan farkl kigiler tarafindan
verilmesini saglamall,

g) Kendi belgelendirme faaliyetleri ile uyumlu olacak hak ve sorumluluklara sahip olmali,

h) Kendi calismalari ve/veya faaliyetlerinden kaynaklanan sorumlulugun karsilanmasi igin yeterli
dizenlemelere sahip olmali,

i) Belgelendirme sisteminin ¢alistiriimasi igin gerekli kaynaklara ve mali kararliliga sahip olmali,

j) Belgelendirme fonksiyonlarinin, yapilan isin tipine, genisligine ve hacmine uygun olacak sekilde sorumlu
ve deneyimli yoneticiler idaresinde yurutilebilmesi icin gerekli sayida yeterli egitime, teknik bilgiye ve
deneyime sahip personel ¢alistirmali,

k) Uriinler igin belgelendirme sisteminin galistirimasi hakkindaki yetenegi icin gliven veren bir kalite
sistemine sahip olmali,

I) Uriin belgelendirmesi ile belgelendirme kurulusunun Ustlendigi diger faaliyetler arasinda ayirim yapan
prosedurlere ve politikalara sahip olmali,

m) Deneyimli yonetici ve personeli ile birlikte, belgelendirme prosesinin sonuglarini etkileyebilecek ticari mali
ve diger baskilardan bagimsiz (serbest) olmall,

n) Belgelendirme prosesi ile igili olan komitelerini ¢alistirimali ve teskil edilmesi icin formel kurallara ve
yapilara sahip olmali; bu tip komiteler kararlar etkileyebilecek, ticari mali ve diger baskilardan serbest
olmali; Uyelerinin, hi¢ bir ilgi alaninin baskin olmadidi ilgi alanlari dengesini saglamak igin segcildigi
yapinin bu sarti yerine getirdigi kabul edilir.

o) llgili kuruluslarin faaliyetlerinin kendi belgelendirmelerinin gizliligini, objektifligini ve tarafsizligini
etkilememesini saglamali: ve

1) Belgelendirdigi Urdn tiplerinin tedariki ve tasarimini yapmamali,

2) lstenen belgelendirmeye engel teskil eden konularla ilgili metotlar igin basvurana danismanlik hizmeti ve
tavsiyeler vermemeli,

3) Belgelendirme prosesi ve kararlarinin gizliliginde, objektiflijinde veya tarafsizliginda taviz verebilecek
hizmetleri veya Urtnleri saglamamalidir.

p) Belgelendirmenin ele alinmasi veya diger ilgili hususlar hakkinda tedarikgilerden veya diger taraflardan
gelen sikayetler, basvurular ve ihtilaflarin ¢6zimi igin prosediirlere ve politiklara sahip olmalidir.
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4.3 Operasyonlar (iglemler)

Belgelendirme kurulusu, ilgili Grin standardi ile uygunlugu Urlin belgelendirme sistemi kurallarina gore,
degerlendirmek icin gerekli buatin asamalar dikkate almalidir (Madde 3). Belgelendirme kurulusu ilgili
standardlari veya bunlarin bir kismini ve numune alma, deney ve muayene kurallari gibi uygulanabilen
belgelendirme sisteminin temelini teskil eden diger kurallari belirlemelidir.

Belgelendirme kurulusu, belgelendirme islemini yaparken, uygun oldugunda, deneyleri muayene ve
belgelendirme islemlerini TS EN ISO/IEC 17025, EN 45004 ve EN 45010°'da belirtildigi sekilde yapan
kurulus(lar)in kisi(ler)’in uygunlugu ve yeterlilikleri icin sartlar dikkate almalidir.

44 Taserona verme

Belgelendirme kurulusu, belgelendirme ile ilgili bir isi (meseld deney veya muayene) disardan bir kurulusa
veya bir kisiye vermeyi kararlastirirsa, gizliligi ve ¢ikar ¢atismalarini da kapsayan ve uygun bir sekilde
dokimante edilmis yazili bir mutabakat metni saglamis olmalidir.

Belgelendirme kurulusu;

a) Bu tur taserona verilen is igin tam sorumlulugu Ustlenmeli ve belgenin verilmesi, sirdiriimesi,
uzatilmasi, askiya alinmasi veya geri ¢ekilmesi ile ilgili sorumlulgunu muhafaza etmelidir.

b) Taseron kurulus veya kisinin, bu standardin veya ilgili olan diger standardlarin, deney muayene ve diger
teknik faaliyetlerle (Madde 3.2) ilgili olan kilavuzlarin uygulanabilir sartlarini yerine getirilebilecek
yeterlikte olmasini saglamali ve Urlnin tasarimi veya Uretilmesi ile dogrudan veya personelin isvereni
vasitasi ile tarafsizligi bozacak sekilde ilgili olmamalidir,

c) Miracaatginin mutabakati alinmis olmalidir.

Not 1 - Belgelendirme ile ilgili galisma, belgelendirme miracaatindan 6nce yapilan yerlerde, kurulus bu
durumu dikkate alabilir. Ancak, bu durumda kurulusun Madde 4.4 a’da ayrintilari verilen
sorumluluklari Ustlenmesi ve kendisini Madde 4.4 b ile verilen hususlar i¢in tatmin etmesi gereklidir.

Not 2 - Madde 4.4. a’da ve Madde 4.4 b’de verilen sartlar, genisletmek sureti ile bir belgelendirme
kurulusunun kendi belgesinin verilmesinde, anlagmall baska bir belgelendirme kurulugsunun yaptigi
¢alismaya kullandigi durum igin de uygundur.

4.5 Kalite sistemi

4.5.1 Belgelendirme kurulusunun kaliteden sorumlu olan bir yoneticisi, kalite ile ilgili hedefleri, kalite
yukumluluklerini ve politikalarini tanimlamal ve dokimante etmelidir. Ydnetim bu politikalari, kurulug i¢inde
her seviyede anlasiimig olmasini, uygulanmasini ve surdurulmesini saglamalidir.

4.5.2 Belgelendirme kurulusu, bu standardin ilgili elemanlarina uygun olarak ve yapilacak is hacmi tip ve
genisligi ile uyum saglayacak etkin bir kalite sistemi ¢alistirmalidir. Bu kalite sistemi dokimante edilmeli ve
dokiimantasyon belgelendirme kurulusu personeline kullanim igin ulasilabilir olmahdir. Belgelendirme
kurulusu dokiimante edilmis kalite sisteminin, prosedurlerin ve talimatlarin etkin bir seklide uygulanmasini
saglamalidir.

Belgelendirme kurulusu, en ylksek icraci makama dogrudan erisebilen ve diger sorumluluklarindan bagka
asagidaki yetkilere sahip olan bir kisi atamalidir;

a) Bu standarda uygun olarak, bir kalite sisteminin olusturulmasi uygulanmasi ve sirdiriimesi,
b) Kurulus yonetimine, gbézden gegirme igin kalite sisteminin performansi hakkinda ve kalite sisteminin
geligtiriimesinde esas teskil edecek sekilde rapor sunulmasi.

4.5.3 Kalite sistemi, bir kalite el kitabi ve ilgili kalite prosedirleri halinde dokiimante edilmeli ve kalite
el kitab1 en azindan asagidakileri icermeli veya bunlara atif yapmalidir:

a) Bir kalite politikasi beyani.

b) Kurulusun sahiplerinin isimleri ve farkli ise bunu kontrol eden kisilerin adlari da dahil olmak Uzere
belgelendirme kurulugunun yasal statinin kisa bir agiklamasi.

c) Kidemli yetkilinin (executive) disardan ve igerden diJer belgendirme personelinin adlari nitelikleri,
deneyimleri ve Gnvanlari.

d) Yetki (otorite) hatlarini, sorumlulugu ve kidemli yetkilinin verdigi fonksiyonlarin tahsisini gésteren bir
kurulus semasi.
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e) Belgelendirme kurulusu 6rguttinin, Madde 4.2 c’de belirtilen ayrintilar da (komite, grup veya kisi), dahil
olmak Uzere agiklanmasi, teskili, Gnvanlari ve prosedur kurallari.

f) Yonetimin gozden gecirmeleri igin politika ve prosedirler.

g) Dokiman kontrollini de igeren yOnetsel proseduirler,

h) Kaliteye ait calistirma ile ilgili ve fonksiyonel goérev ve hizmetler; her kisinin sorumluluk kapsam ve
sinirlari ilgililerce bilinecek sekilde.

i) Belgelendirme kurulusu personelinin ikmali secimi ve egitimi icin prosedir ve performans bakimindan
izlenmesi.

i) Onaylanmig tageronlarinin bir listesi ve bunlarin yeterliliklerini degerlendirmek, kayit etmek ve izlemek
igin prosedurler.

k) Uygunsuzluklar ele almak ve dlzeltici ve 6nleyici faaliyetlerin etkinligini saglamak i¢in prosedurler.

I) Urinlerin degerlendiriimesi ve asagidakileri de igerecek sekilde belgelendirme prosesini uygulamak igin
prosedurler:

1) Belgelendirme dokimanlarinin yayimlanmasi, tutulmasi ve geri cekilmesi igin sartlar,
2) Urinlerin belgelendiriimesinde kullanilan dokiimanlarin kulanimi ve uygulanmasi ile ilgili kontroller,

m) itirazlar, sikayetler ve anlasmazliklarla ilgili politika ve prosediirler,
n) 1SO 10011-1’e gore i¢ tetkiklerini ylratmek igin prosediirler.

4.6 Belgenin verilmesi, belgelendirmenin devamliligi, uzatilmasi, askiya alinmasi
ve geri ¢ekilmesi igin sartlar ve prosedurler.

4.6.1 Belgelendirme kurulugu, belgenin veriimesi, belgelendirmenin devamhligi, uzatiimasi ve
belgelendirmenin kismen veya tim olarak askiya alinabilmesi veya geri ¢ekilmesi igin sartlari belirlemelidir.

4.6.2 Belgelendirme kurulusu asagidakileri yapmak igin prosedirlere sahip olmalidir:

a) Belge vermek, sirdiirmek ve gerektiginde belgelendirmeyi askiya almak,

b) Belgelendirmenin kapsamini genisletmek veya daraltmak,

c) Uriinin tasarimini veya 6zelliklerini belirgin bir sekilde etkileyen degisiklikler; belgelendirilmis Griiniin
uygunluk iginde oldugu standardlarda, tedarikginin yonetiminde, yapisinda veya sahipligindeki
degisiklikler olmasi durumunda veya uygun ise, urinin belgelendirme sisteminin sartlari ile artik uyum
saglayamayacagini gdésteren diger bilgilerin olmasi durumunda yeniden degerlendirmek.

4.7 g tetkikler ve yonetimce gbézden gegirmeler

4.71 Belgelendirme kurulusu, kalite sisteminin uygulandigini ve etkin oldugunu dogrulamak igin planl ve
sistematik bir tarz dahilinde bitiin prosedurleri kapsayacak sekilde periyodik olarak i¢ tetkikler gergeklestirmelidir.

Belgelendirme kurulusu asagidakileri saglamalidir:

a) Tetkikin sonuglarindan, tetkik edilen alandan sorumlu personelin bilgilendirilmesi,
b) Zamaninda ve uygun bir sekilde dizeltici tedbirin alinmasi,

c) Tetkikin sonuglarinin dokiiman haline getirilmesi.

4.7.2 Kurulusun icra sorumlulugu olan yonetimi, bu standardin sartlarini yerine getirmede ve belirlenen
kalite politika ve hedeflerde etkinligi ve devamliligi saglamak igin yeterli kisalikta olan belirlenmis araliklarla
kendi kalite sistemini gézden gecirmelidir. Bu gibi gézden gegirmelerin kayitlari tutulmal ve strdarilmelidir.

4.8 Dokiimantasyon

4.8.1 Belgelendirme kurulusu asagida verilenleri (yayinlar, elektronik ortam veya diger araglarla)

saglamali, dizenli araliklarla glincellestirmeli ve istek izerine elde edilebilir halde bulundurmaldir;

a) Belgelendirme kurulusunun emrinde ¢alistigi otorite hakkindaki bilgileri,

b) Belge verme, siUrdirme, yayginlastirma, askiya alma ve belgenin geri ¢ekilmesini kapsayan Urin
belgelendirme sistemi hakkinda dokiimante edilmis bir beyani,

c) Her bir Grinin belgelendirme sistemiyle ilgili belgelendirme prosesi ve dederlenlendirme proseddurleri
hakkinda bilgileri,

d) Kurulugsun, mali destek saglamak igin kullandigi aracglarin acgiklanmasi ve mdiracaatgiya ve
belgelendirilmig Urlnlerin tedarikcilerine ylklenen harglar hakkinda genel bilgileri,
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e) Mduracaatcilarin ve belgelenmis Urlnlerin tedarikgilerinin haklari ve sorumluluklari, kurallari, kisaltmalari
veya belgelendirme kurulusu Logosunun kullanmadaki sinirlari ve verilen belgelendirmeye atif yollarini
da igeren bir aciklamayi,

f) Tasima sikayetleri, basvurulari ve anlagsmazliklari igin prosedirler hakkinda bilgilerin,

g) Belgelendirilmis Griinler ve tedarikgilerinin katologunu.

4.8.2 Belgelendirme kurulusu, belgelendirme fonksiyonu ile ilgili bitiin verileri ve doklmanlari kontrol
etmek icin prosedurler olugsturmali ve muhafaza etmelidir. Bu dokimanlar yeterli olma bakimindan gerektigi
sekilde yetkilendirilmis ve yeterli personel tarafindan gézden geciriimeli ve onaylanmalidir. Bu onaylama,
baslangi¢ gelistirmesini veya yapilmakta olan tadil veya dedgisikligi takiben herhangi bir dokimanin
yayimlanmasindan 6nce yapilmalidir. Bitin ilgili dokiimanlarin bunlara karsilik gelen nuishalari ve/veya
tanimlanmis tadil durumu ile birlikte bir listesi tutulmali ve muhafaza edilmelidir. Bu tir dokimanlarin
dagitimi, belgelendirme kurulusu personeline veya tedarikgiye, bunlarin belgelendirme kurulusu faaliyetleri
ile ilgili bir fonksiyon icra etmeleri istendiginde, uygun dokiimantasyonunun hazir bulundurulmasini saglamak
amaci ile kontrol edilmelidir.

49 Kayitlar

4.9.1 Belgelendirme kurulusu kendi 6zel durumlarina uygun olacak ve mevcut mevzuati yerine getirecek
bir kayit sistemi olusturmali ve sirdirmelidir. Kayitlar, belgelendirme prosedurlerinin 6zellikle muracaat
formlari, dederlendirme raporlari, gézetim faaliyetleri ve belgeyi verme, surdirme, kapsamini genisletme,
askiya alma veya geri ¢cekme ile ilgili olarak etkin sekilde uygulandigini géstermelidir. Kayitlar proses’in
batiinltginu ve bilgilerin gizliligini koruyacak sekilde tanimlanmali, ydnetmeli ve elden ¢ikariimaldir. Kayitlar,
gizliligin suarekliligini en az tam bir belgelendirme cevrim siresince veya yasal olarak gerekli sire kadar
saklanmalidir.

4.9.2 Belgelendirme kurulusu kayitlari, sézlesmeden, ve yasalardan gelen diger yikimldliklerle tutarh
olacak seklide saklamak igin gerekli politika ve prosedirlere sahip olmalidir.

Belgelendirme kurulusu bu kayitlara Madde 4.10.1 ile tutarli olacak sekilde ulusabilmek ile ilgili bir politika ve
proseddurlere sahip olmaldir.

Not 4 - Kayitlarin saklanma siresi sorunu, yasal olaylarda ve tanitim dizenlemelerinde 6zel dikkati gerektirir.
410 Gizlilik

4.10.1 Belgelendirme kurulusu, komiteler ve dis kuruluglar veya kurulus adina calisan kisiler de dahil
olmak Uzere kendi organizasyonunun her dizeydeki faaliyetleri esnasinda elde edilen bilgilerin gizliligini
korumak ile ilgili yasalarla tutarli olacak sekilde yeterli dizenlemelere sahip olmalidir.

4.10.2 Bu standardda belirtilen veya yasal olarak gerekli olan haller disinda 6zel bir {riin veya tedarikgi igin
yapilan belgelendirme faaliyetleri esnasinda elde edilen bilgiler, tedarikginin yazili izni olmaksizin hi¢ bir
suretle Gglincl tarafa verilemez.

Bu bilgilerin Gglncu tarafa verilmesinin yasa geredi oldugu hallerde, tedarikgi verilen bilgi hakkinda
bilgilendirmelidir.

5 Belgelendirme kurulusu personeli

5.1 Genel

5.1.1 Belgelendirme kurulusunun personeli, teknik konularda karar verme, politika hazirlanmasi ve bunlari
uygulanmasi da dahil olmak Gzere, yapitiklari gérevler igin yeterli olmalidir.

5.1.2 Personel igin gorev ve sorumluluklarini agiklayan agik yazilmis, dokiimante edilmis talimatlar hazir
bulundurulmalidir. Bu talimatlar daima glincel halde muhafaza edilmelidir.
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5.2 Nitelendirme (kalifikasyon) kriterleri

5.2.1 Degerlendirme ve belgelendirmenin etkili ve diizgiin yapilmasini saglamak amaci ile personelin
yeterliligi ile ilgili asgari sarlar belgelendirme kurulusu tarafindan tarif edilmelidir.

5.2.2 Belgelendirme kurulusu, belgelendirme ile ilgili personelinden bir sézlesmeyi veya asagidakileri
yukimleyen baska bir dokiimani imza etmesini istemelidir:

a) Belgesendirme kurulusu tarafindan, gizlilik, ticari ve diger yararlardan bagimsizligi da igerecek sekilde,
tarif edilen kurallarin gereklerini yerine getirmelerini,

b) Kendi adlarina veya igverenlerinin namina, degderlendiriimesi veya belgelendiriimesi ile ilgili gérev aldigi
urdnlerin tedarikgisi veya tasarimcisi ile dnceden yaptigi ve/veya hali hazirda yapmakta oldugu
ortakliklari beyan etmelerini.

Belgelendirme kurulusu, kendi adina veya varsa igsvereni namina sdzlesmeli olan personelin bu standardda
verilen kurallari yerine getirmelerini saglamali ve bu isin nasil yapilacagini dokiimante etmelidir.

5.2.3 Belgelendirme prosesi ile ilgili personelin her lyesi icin kalifikasyonu, egitimi ve deneyimi hakkindaki
bilgiler, belgelendirme kurulugu tarafindan muhafaza edilmelidir. Egitim ve deneyim kayitlari, 6zellikle
asagidakileri kapsayacak sekilde giincel olarak surdurilmelidir:

a) Adi ve adresi,

b) Kurulus iliskisi ve bulundugu makam,

c) Egitim kalifikasyonu ve mesleki durumu,

d) Belgelendirme kurulusunun yeterli oldugu her alandaki deneyim ve egitim,
e) Kayitlarin en son giincellestiriime tarihi,

f) Performansin degerlendiriimesi.

6 Belgelendirme kurallarindaki degisiklikler

Belgelendirme kurulusu, belgelendirme kurallarinda yapmak istedi her degisiklik icin 6nceden haber
vermelidir. Kurulus, degisikliklerin kesin sekli ve gegerlilik (ytrirlik) tarihi hakkinda karar vermeden once ilgili
taraflarin konu ile ilgili géruslerini dikkate almalidir. Bu hususta alinan karari ve bu kararin yayimlanmasini
takiben belgelendirme kurulusu her tedarikginin, kurulusun makul gdrecedi bir sure icinde, gerekli
dizenlemeleri yapmis olduklarini dogrulamalidir.

7 ltirazlar, sikayetler ve uyusmazliklar

71 Tedarikgi tarafindan veya diger taraflarca belgelendirme kurulusuna yapilan itirazlar, sikayetler ve
uyusmazliklar belgelendirme kurulugunun prosedurlerine tabi tutulurlar.

7.2  Her belgelendirme kurulusu;

a) Yapilan batun itiraz, sikayet ve uyusmazliklar ve belgelendirme ile ilgili dizeltme ve iyilestirme faaliyetleri
icin kayit tutmali,

b) Gerekli olan miteakip faaliyetleri yapmali,

c) Alnan dnlemi ve bunun etkinligini dokiimante etmelidir.

8 Belgelendirme i¢in miracaat

8.1  Prosediir hakkinda bilgi

8.1.1 Belgelendirme kurulusu miracaat sahiplerine, dederlendirme ve belgelendirme prosedirlerinin,
guncellik bakimindan ayrintili ve her belgelendirme planina (semasina) uygun olan bir agiklamasini ve
belgelendirme kurallarini miracaat sahiplerinin ve belgelendirilmis Griinleri olan tedarikgilerin haklarini ve
yukimliltklerini (midracaatgilarin ve belgelendirilmis Griin tedarikgilerinin 6deyecekleri harglar da dahil olmak
Uzere) iceren dokiimanlari saglamalidir.
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8.1.2 Belgelendirme kurulusu tedarikgiden:

a) Belgelendirme programinin ilgili sartlarina daima uymasini,

b) Degerlendirmenin yuritilmesi icin, muayene dokimantasyon, butin alanlara erisebilme imkanlari,
kayitlar (i¢ tetkik raporlarini iceren) ve degerlendirme amaci ile galisan personel (mesela deney,
muayene, kiymet bicme, gozetim, yeniden degerlendirme gibi islerde) ve sikayetlerin ¢ézimu de dahil
olmak Uzere gerekli dizenlemeleri yapmasini,

¢) Yalniz belgenin verildigi hususlar kapsaminda hak iddia etmesini,

d) Kendi uriin belgesini, belgelendirme kurulusunun séhretini zedeleyecek sekilde kullanmamasini ve kendi
belgelendiriimesi ile ilgili olarak, belgelendirme kurulusunun sasirtici ve yetkisiz bulacagi beyanlarda
bulunmamasini,

e) Belgelendirmenin askiya alinmasi veya iptal ediimesi halinde, belgelendirmeye atif yapan reklam
malzemelerini kullanmamasini, belgelendirme kurulusunun talebi Uzerine butlin dokimanlari iade etmesini,

f) Belgelendirmeyi, sadece urtnun ilgili standardla uyum iginde oldugunu gdstermek igin kullanmasini,

g) Hig bir belgenin veya raporun veya bunlarin bir kisminin, yanlis amaglari igin kullaniimamasini saglamak
icin gayret géstermesini,

h) Doklimanlarda broslrlerde veya reklam igslerinde kendi Urlnlerine atifta bulunurken belgelendirme
kurulusunun kurallari ile uyum iginde olmasini

istemelidir.

8.1.3 Arzu edilen belgelendirme kapsami, belgelendirme kurulusu tarafindan galistirilan bir 6zel sistemle
veya bir sistem tipi ile ilgili oldugunda, uygulayiciya gerekli olan agiklamalar yapilmalidir.

8.1.4 Istendiginde miiracaatgiya basvuru ile ilgili ek bilgiler de veriimelidir.
8.2 Mduracaat

8.2.1 Belgelendirme kurulusu miraatgidan, asagida verilenleri icinde veya ekli olarak bulunduran bir

muracaat formunu doldurulmasini ve bunun muiracaat¢inin kendisinin yetkilendirdigi bir temsilci tarafindan

imza edilmesini istemelidir:

a) listenen belgenin kapsami,

b) Muracaatginin belgelendirme kurallarina uyacagini ve belgelenecek Urun ile ilgili gerekli her bilginin
verilecegini bildiren bir beyani.

8.2.2 Miracaatgl en azindan asagidaki bilgileri saglamalidir:

a) Ortak miessese, adi, adresi ve yasal statusd,
b) Belgelenecek Urinin tarifi, belgelendirme sistemi ve miracat¢i tarafindan biliniyorsa, her Urindn
belgelendiriimesine esas olan standardlar

9 Degerlendirme icin hazirlik

9.1 Degerlendirmeye baslamadan &énce belgelendirme kurulusu, asagida verilenleri saglamak igin,
belgelendirme amaci ile yapilan miracaati gézden gegirmeli ve ilgili kayitlari tutmali ve muhafaza etmelidir.

a) Belgelendirme, sartlarinin agikga tarif edilmis, dokiimante edilmis ve anlasiimis olmasini,

b) Belgelendirme kurulusu ile muracaatgr arasinda meydana gelebilecek anlama farkhhklarinin
¢6zimlenmis olmasini ve

c) Belgelendirme kurulusunun, belgelendirme hizmetlerini, istenen belgelendirmenin kapsamina
uygulanabildiginde de mdiracaat¢inin ¢alisma yerine ve muracaat¢inin kullandigi dil gibi 6zel sartlara
gore yapabilecek kapasiteye sahip olmasini.

9.2 Belgelendirme kurulusu, gerekli dizenlemelerin yapilmasi amaci ile degerlendirme faaliyetleri igin bir
plan hazirlamaldir.

9.3 Belgelendirme kurulusu, belirli dederlendirmeleri yapmak igin uygun nitelikli personel atamalidir.
Belgelendirilecek urlinlerin tasarimi, tedariki, tesisi, bakim, tarafsizlikla catisma halinde olacak sekilde ilgili
olan veya ilgili olan birisi tarafindan ¢alistirilan personel atanmamalidir.

94 Kapsamli ve dogru bir degerlendirmenin yapilmasini saglamak icin bu isle ilgili personele uygun
calisma dokumanlari saglanmaldir.

8
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10 Degerlendirme
Belgelendirme kurulusu miracaat edenin drtinlerini, miracaat formunda kapsanan standardlara ve planda
belirlenen belgelendirme kriterlerine gore degerlendirmelidir.

11 Degerlendirme raporu
Belgelendirme kurulusu kendi ihtiyaglarini karsilayacak fakat en azindan asagida verilenleri saglayacak
rapor prosedurlerini uygulamahdir:

a) Urlnin uygunlugunu degerlendirmek igin atanan personelin belgelendirme kuruluguna bitin
belgelendirme sartlarina uygunluk ile ilgili bulgular hakkinda bir rapor vermesini,

b) Degerlendirme kurulusunun miracaat sahibine degerlendirmenin sonuglari hakkinda tez elden tam rapor
vermesini; bu raporda, bitlin belgelendirme sartlari ile uygunlugu saglamak amaci ile gikarilacak
uygunsuzluklar ve yapilacak diger degerlendirmelerin veya gerekli deneyin kapsami tanimlanmalidir.

Mdiracaat sahibi, bltin sartlar igin kisa bir zaman siresinde uygunlugu saglayacak diizeltme faaliyetinin
baslatildigini gdsterebilirse, bu taktirde belgelendirme kurulusu, baglangi¢ prosedirinin yalnizca gerekli
olan kisimlarini tekrar eder.

12 Belgelendirme hakkinda karar

12.1 Bir Griniin belgelenip belgelenmeyecedi hakkindaki karar, degerlendirme prosesleri esnasinda
toplanan ve ilgili diger bilgiler esas alinarak belgelendirme kurulusu tarafindan verilmelidir.

12.2 Belgelendirme kurulusu, belgenin veriimesi, uzatiimasi, askiya alinmasi veya geri cekilmesi icin
kurulus disindan hig bir kisiyi veya kurulusu yetkilendirmemelidir.

12.3 Belgelendirme kurulusu, belgelendirilmis (riin sunan her tedarikgiye, bu sorumluluk icin
yetkilendirilmis bir goérevli tarafindan imza edilen bir mektup veya resmi dokiman saglamalidir. Bu
belgelendirme dokimanlari agagida verilenlerin tanimlanmasina izin vermelidir:

a) Urinlerinin belgelendiriimesi s6z konusu olan tedarikginin adi ve adresi,
b) Verilen belgenin, uygun oldugunda asagidakileri igeren kapsami;

1) Tipleri veya serisi ile tanimlanabilen belgelendirilmis Urdnleri,
2) Her Uriin veya Urin tipinin belgelendiriimesinde esas alinan Urtin standardlari veya diger norm dokiimanlart,
3) Uygulanabilen belgelendirme sistemi.

c) Uygulanabildiginde belgelendirmenin gegerlilik tarihi ve donemi.

12.4 Belgelendirme kurulusu, verilmis olan bir belgenin kapsaminda degisiklik (tadil) icin gelen miracaata
gore, gerekli ise, degisikligin yapilmasi veya yapllmamasini belirlemek icin hangi degerlendirme
prosedurinidn uygun oldugunu kararlagtirmali ve buna goére islem yapmalidir.

13 Gozetim

13.1 Belgelendirme kurulusu, gdzetimin ilgili belgelendirmeye uygulanabilen sarlara uygun olarak
yapilabilmesi igin dokimante edilmis dokiimanlara sahip olmalidir.

13.2 Belgelendirme kurulusu tedarikgiden, Madde 4.6.2.C’de verilen ve (riinde, imalat prosesinde veya
eger uygun ise, Urinin uygunluguna etki yapan kalite sisteminde yapilmasina yonelik degisikliklerden her
hangi birinin yapilmasi istendiginde bundan kendisini haberdar etmesini istemelidir. Belgelendirme kurulusu
bildirilen bu degisikliklerin daha baska arastirmalar gerektirip gerektirmedigini tayin etmelidir. Bdyle bir
arastirma gerekli oldugunda belgelendirme kurulugsu bu degisikliklerin sonucunda elde edilen Urunlerin
piyasaya surulmesine kurulusun tedarik¢iye uygun bilgi vermesine kadar, izin vermemelidir.

13.3 Belgelendirme kurulusu gézetim faaliyetlerini dokiimante etmelidir.

13.4 Belgelendirme kurulusu, kendi markasinin degerlendirilmis bir tip Griinin (izerinde kulaniimasina
devam etme izin verildigi yerde, markali Urdnleri, bunlarin standardlara uymakta olduklarini teyit etmek icin,
periyodik olarak degerlendirmelidir.
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14 Uygunluk lisanslarinin, belgelerinin ve markalarinin kullanimi

14.1 Belgelendirme kurulugu uygunluk lisanslarinin, belgelendirme ve markalarinin sahipligi, kullanimi, ve
sergilenmesi Gizerinde uygun kontrollar yapmahdir.

14.2 Belgelendirme kurulugunun izin verdigi belgeler ve markalar igin rehberlik ISO/IEC Guide 23’ten elde
edilebilir.

14.3 Belgelendirme sistemine ait yanlis referanslar veya reklamlarda, kataloglarda vb. yerlerde bulunan
lisanslarin, belgelerin, markalarin yanhs kullanimlari uygun ve gerekli eylemlere tabi tutulmalidir.

Not 5 - Bu gibi faaliyetler ISO/IEC Guide 27’de verilmis olup bunlar dizeltici faaliyeti, belgenin geri
cekilmesini, ihlallerin yayimlanmasi ve, geregdi varsa, diger yasal yollari icerir.

15 Tedarikgilere sikayetler
Belgelendirme kurulusu Urunleri belgelendiriimis tedarikcisinden asagida verilenleri yerine getirmesini
istemelidir:

a) Tedarikgiye bildirilen ve bir Grtinlin ilgili standardi ile ilgili olan butiin sikayetlerin kaydinin tutulmasi ve bu
kayitlarin, talep edildiginde belgelendirme kurulusu igin hazir bulundurulmasi,

b) Bu gibi sikayetler, Uriinlerde veya hizmette tespit edilen ve belgelendirme igin uygunlugu etkileyen
hatalar i¢in uygun 6nlemlerin alinmasi,

c) Alinan énlemlerin dokiimante edilmesi.

10
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Ek ZA

Standard hukmunde olan referanslar - Uluslararasi yayinlar ve bunlarin
karsiti olan Avrupa yayinlari

Bu standard, tarihli veya tarihsiz atiflar yolu ile diger yayinlardan alinan hukumleri igerir. Bu gibi yapilan
normatif referanslar metin icinde uygun yerlerde gdsterilmis olup bunlarin bir listesi asagida verilmistir. Tarihi
belli olan referanslar i¢in, bunlarda yapilan miteakip tadiller veya bunlarin revizyonlari bu standarda ancak
tadil veya revizyon yolu ile standardin kapsamina alindiktan sonra uygulanir. Tarihsiz referanslar igin
bunlarin atif yapilan en son baskilari uygulanir.

Yayin Yil Bashk EN Yil
ISO/IEC Guide 2 1996 Standardization and related activities — General EN 45020 1998
vocabulary
ISO/IEC Guide 7 Guidelines for drafting of standards suitable for

use for conformity assestment

ISO /IEC Guide 23 Methods of indicating conformity with standards
for thid-party certification systems

ISO /IEC Guide 23 Kalite Sistem Belgelendirmesi yapan
belgelendirme kuruluslari i¢in genel sartlar

ISO/IEC Guide 25 1990 General requirements for the competence of ENISO/IEC 17025 1999
calibration and testing laboratories

ISO /IEC Guide 27 1983 Guidelines for corrective action to be taken by a
certification body in the event of misuse of its
mark of conformaty

ISO /IEC Guide 28 1982 General rules for a model thid-party certification
system for products

ISO /IEC Guide 39 1988 General requirements for the acceptance of EN 45004 1995
inspection bodies

ISO /IEC Guide 53 1988 An approach to the utilization of a supplier's
quality system in thid-pary product certification

ISO /IEC Guide 62 1996 General requirements for bodies operating EN 45012 1998
assestment and certification/registration  of
quality systems

ISO 8402 1994 Quality menagement and quality assurance - EN ISO 8402 1995
Vocabulary

ISO 10011-1 1990 Guidelines for auditing quality systems - Part 1: EN 30011-1 1993
Auditing
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