BAYINDIRLIK VE iSKAN BAKANLIGI iLE
TURK AKREDITASYON KURUMU (TURKAK) ARASINDA
YAPI MALZEMELERININ UYGUNLUGUNUN DEGERLENDIRILMESINDE
ROL ALACAK KURULUSLARIN
DEGERLENDIRILMESI VE DENETIiMi HAKKINDA
PROTOKOL

Taraflar

Madde 1 — (1) Isbu Protokol, Baymdirlik ve Iskan Bakanlig: ile Tiirk Akreditasyon
Kurumu arasinda akdedilmistir. Protokol metninde bundan bdyle Bayindirlhik ve iskan
Bakanlig1 "Bakanlik", Tiirk Akreditasyon Kurumu "TURKAK" olarak zikredilecektir.

Amac ve Kapsam

Madde 2 - (1) Isbu Protokol; 4703 Sayili "Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun" ile bu kanunla ilgili "Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonetmelik," ve "Yapi Malzemeleri
Yonetmeligi (89/106/EEC)", “Yapt Malzemelerinin Tabi Olacagr Kriterler Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimlerine gore, Bakanlikga belirlenen yeterlilik kriterleri, EK-1 'de yer alan
standartlar ve EK-2’de yer alan EA tarafindan yayimlanan, 01.01.2010 tarihinde zorunlu
uygulamaya girecek olan EA-2/17 sayili “Onaylanmis Kuruluslarin Yetkilendirilmesi ve
Yetkilerinin Siirdiiriilmesini Teminen Gerekli Sartlar” hakkindaki zorunlu rehber dokiiman
kapsaminda, uygunluk degerlendirme kuruluslar1 ve onaylanmis kuruluslarin uygunluk teyit
sistemlerini icra etmekte teknik yeterliliklerinin, tarafsizlik ve bagimsizliklarinin uygunlugunu
tespit etmek amaciyla yapilacak is ve islemlerde Bakanligin ve TURKAK *m gorev yetki ve
sorumluluklarin1 kapsar.

Tammlar ve Kisaltmalar

Madde 3 - (1) Bu Protokolde gegen;

Akreditasyon: TURKAK veya esdegeri uluslararasi kuruluslar tarafindan; deney
Laboratuarlarinin , muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve uluslararas: kabul
gormiis teknik kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmasi ve diizenli
araliklarla denetlenmesini,

EA: Avrupa Akreditasyon Birligini,

Akredite etmek: Ilgili mevzuat gercevesinde ihtiyari veya zorunlu alanlarda, 6zel veya
kamu laboratuarlarinin , muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusal ve uluslararas: kabul
gdrmiis teknik kriterlere gore faaliyet gosterdiginin, TURKAK ve/veya EA'ya iiye olan veya
EA ile karsilikli tanima anlagmasi imzalamis bir akreditasyon kurumu tarafindan
onaylanmasini,

Degerlendirme: Bir kurulusun basvurusunu takiben faaliyetlerinin, kullandig1
laboratuarin, sistemlerin, personelinin ve verdigi belgelerin ilgili teknik sartnamelere ve/veya
standartlara uygun olup olmadiginin belirlenmesini,

Denetim: Bakanlik tarafindan goérevlendirilmis bir uygunluk degerlendirme
kurulusunun veya onaylanmis kurulusun kullandigi laboratuarin, sistemlerin. personelinin ve
verdigi belgelerin ilgili teknik sartnamelere ve/veya standartlara uygunlugunun yeniden
degerlendirilmesini,

Teknik sartname: Uyulmasi zorunlu olan (uyumlastirilmis veya milli) standartlar ile
uyulmasi ihtiyari olan (Avrupa ve ulusal) teknik onaylarini,

Uygunlugun degerlendirilmesi (teyidi): Yap1 malzemesinin, ilgili teknik sartnameye
uygunlugunun deneyle tespit edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendirilmesine iliskin
her tiirlii faaliyeti,
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Uygunluk degerlendirme kuruluslari: Yap: malzemesinin, ilgili teknik sartnameye
uygunlugunun deneyle tespit edilmesi, muayene edilmesi ve/veya belgelendirilmesine iligkin
faaliyette bulunan 6zel veya kamu kurulusunu,

Onaylanmis kurulus: Uygunluk degerlendirme kuruluslari arasindan, 26.06.2001 tarih
ve 4703 sayili "Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasma Dair
Kanun", 17.01.2002 tarih ve 24643 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Uygunluk
Degerlendirme Kuruluglari ve Onaylanmis Kuruluslara Dair Y6netmelik" ve 08.09.2002 tarih
ve 24870 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Yap1 Malzemeleri Yonetmeligi (89/106/EEC)"
kapsaminda belirtilen esaslar ¢ercevesinde uygunlugun teyidi faaliyetinde bulunmak iizere
Bakanlik tarafindan belirlenerek yetkilendirilen 6zel veya kamu kurulusunu,

Uygunluk Teyit Sistemleri: Ilgili mevzuat geregince, yapt malzemesinin tasidigi
risklere gore hangi uygunlugun teyidi islemlerine tabi tutulacagini gosteren yollardan her
birini,

Yap1 Malzemeleri: Bina ve diger ingaat mithendisligi islerini icermek iizere tim yap1
islerinde kalic1 olarak kullanilmak amaciyla iiretilen biitiin malzemeleri,

Genel Esaslar

Madde 4 —(1) AB'nin mallarmn serbest dolasim ile ilgili teknik mevzuatinin Ulkemiz
tarafindan iistlenilmesine iligkin olarak, 97/9196 sayili Bakanlar Kurulu ile Bakanliga verilen
gorev kapsaminda, 4703 Sayili "Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve
Uygulanmasina Dair Kanun" ve uygulama yoOnetmeliklerinin sagladigi hukuki dayanaga
istinaden yaymlanan "Yapi Malzemeleri Yonetmeligi "89/106/EEC’’, 01.01.2007 tarihi
itibariyle mecburi uygulamaya girmistir.

(2) Bununla birlikte ulusal mevzuata gore “CE” isareti ilistirilmesi zorunlu olmadan
piyasaya arz edilen {iriinlerin piyasaya arz kosullar ile ilgili olarak 4703 sayili "Uriinlere
[liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair Kanun" ve uygulama
yonetmeliklerinin sagladigi hukuki dayanaga istinaden yayinlanan “Yapi1 Malzemelerinin
Tabi Olacagi Kriterler Hakkinda Y6netmelik” 26.06.2009 tarihi itibariyle yiirtirliige girmistir.

(3) Her iki Yonetmelik i¢in de, AB'nin (89/106/EEC) Yapt Malzemeleri Direktifi'nin
uygulamasina yonelik olarak, yapi malzemelerinin kullanim amacina gore igerdigi risk
kapsaminda hangi uygunluk teyit sistemlerine tabi olacagmi belirleyen 29.02.2008 tarihli
26802 sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan “Yapi1 Malzemeleri Yonetmeligi (89/106/EEC)
Kapsamindaki Malzemelerin Tabi Olacaklar1 Uygunluk Teyit Sistemleri Hakkinda Teblig”
gecerlidir.

(4) Ancak, Yapt Malzemelerinin Tabi Olacagi Kriterler Hakkinda Yonetmelik
kapsamindaki bir {irlin i¢in daha evvel 3ncii fikra kapsaminda bir uygunluk teyit sistemi
belirtilmemigse iriiniin sistem 1+ya tabi oldugu kabul edilir. Bunun disinda Bakanlik
tarafindan bu amagla yayimlanan bir teblig s6z konusu oldugu durumlarda s6z konusu iiriin
icin yayimlanan tebligdeki teyit sistemi gecerlidir.

(5) Bakanligin sorumlu oldugu (89/106/EEC) Yapi Malzemeleri Direktifi kapsaminda,
uyumlastirilmig teknik sartnamelere tabi yapi malzemeleri ile ilgili olarak, uygunluk teyit
sistemlerine  gore faaliyet goOsterecek Onaylanmis Kuruluslarin  yeterliliklerinin
degerlendirilmesi ve denetlenmesi igin, Bakanlik gerekli gordiigii taktirde TURKAK'in
hizmetlerinden istifade eder.

(6) Bununla birlikte 26/06/2009 tarihli 27270 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yap1
Malzemelerinin Tabi Olacagr Kriterler Hakkinda Yonetmelik kapsamindaki ulusal teknik
sartnamelere tabi yap1 malzemeleri ile ilgili olarak yiiriitiilecek olan uygunluk degerlendirme
faaliyeti hakkinda Bakanligin yayimlayacagi Uygunluk Teyit Sistemlerinin Uygulanmasina
Dair Teblige gore faaliyet gosterecek Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin
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yeterliliklerinin degerlendirilmesi ve denetlenmesi i¢in de Bakanlik gerekli gordiigii taktirde
TURKAK 1n hizmetlerinden istifade eder.

(7) Ayrica, Bakanligin gorevlendirdigi Onaylanmis Kuruluglar ve Uygunluk
Degerlendirme Kuruluslarina iliskin olarak yapilacak periyodik denetleme isleri igin, bu
kuruluslarin mevcutta akredite olmamalar1 durumunda Bakanlik TURKAK tan yararlanur.

Kuruluslar I¢in Yeterlilik Sartlar:

Madde 5 - (1) Uygunluk teyit sistemleri itibariyle faaliyet gosterecek Onaylanmis ve
Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin yeterliliklerinin denetlenmesi ve degerlendirilmesi
konusunda Bakanlik tarafindan gorevlendirilen TURKAK; denetim ve degerlendirmelerinde,
AB Komisyonu Kararlart ve Madde 4.4’de belirtilen tebligler ile Ek-1 de (Onaylanmis
Kuruluslarm Degerlendirilmesinde Kullanilacak Olan Uygunluk Teyit Metot Sistem ve Ilgili
Standartlar) yer alan normatif dokiimanlari, EK-2’de yer alan EA-2/17 sayili “Onaylanmis
Kuruluslarin Yetkilendirilmesi ve Yetkilerinin Siirdiiriilmesini Teminen Gerekli Sartlar”
hakkindaki zorunlu rehber dokiimani, (AB Komisyonu'nun resmi internet sitesi olan
NANDO’ da Ingilizce orjinali bulunan) Kilavuz Belge A’y1 ve Bakanlik¢a yaymlanmis olan
Yap: Malzemeleri i¢in Onaylanmis Kuruluslarin Gérevlendirilmesinde Esas Alman Temel
Kriterlere Dair Tebligi, celiskili veya muglak durumlarda Bakanliga danigsmak suretiyle esas
alacaktir.

Kuruluslarin Gozetim Denetimi

Madde 6 — (1) Bakanlik tarafindan Yapi Malzemeleri Yonetmeligi kapsaminda
gorevlendirilen Onaylanmis Kuruluglarin = gozetim denetimleri, “Yapi1 Malzemeleri
Yonetmeligi (89/106/EEC) EK-IV”, ve 16/07/2004 tarihli 25524 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan “Yap1 Malzemeleri I¢in Onaylanmis Kuruluslarin Gorevlendirilmesinde Esas
Alinan Temel Kriterlere Dair Teblig”’in 10 uncu maddesinin b fikras1 geregi TURKAK
tarafindan yapilir.

(2) Bakanlik tarafindan 26/06/2009 tarihli ve 27270 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Yapt Malzemelerinin Tabi Olacagr Kriterler Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
gorevlendirilen Uygunluk Degerlendirme Kuruluglariin  gbzetim  denetimleri  ise
Yonetmeligin 19 uncu maddesinin 3 iincii fikrast geregi gorevlendirmenin temel kosuludur.

(3) TURKAK yukarida zikredilen kuruluslarin ilk gézetim denetimlerini ilgili kapsamda
gorevlendirilmelerini miiteakip bir yil igerisinde, sonraki gozetim denetimleri iki yili
asmayacak periyodik araliklarla yapar. Ocak ay1 sonuna kadar Bakanlik gbézetim denetimi
yapilacak kuruluslarin denetim alanini igeren bir gbézetim matrisi ve denetim takvimini
hazirlar. Bakanlik denetim takvimi ve gdzetim matrisini TURKAK ve ilgili kurulusa génderir.
Kuruluslarin kapsam genisletme talebi olmasi durumunda, kapsam genisletme denetimleri
gozetim denetimi ile birlikte yapilir. Bir onaylanmis kurulusun iigiincii gézetim denetimini
sonrasindaki denetim, tam kapsamli bir denetim olarak gerceklestirilir.

(4) Esnek kapsamlarla ilgili olarak siiregler Avrupa Akreditasyon Birligi tarafindan
yayinlanmis olan EA 2/15 rehberine gore hazirlanmis olan TURKAK dokiimanlarina gére
uygulanir.

(5) Gozetim denetimleri akreditasyon geregi yapilan denetimlerle gakisiyorsa birlikte
yonetilir. Denetim sonuglart TURKAK tarafindan hazirlanacak bir rapor halinde Bakanliga
bildirilir. Gerek goriildiigiinde Bakanlik Personelinden de faydalanilarak isbu denetimler
yapilir.

Kuruluslarinin Degerlendirilmesi ve Denetlenmesi Siirecinde Bakanhgin Yetkileri

Madde 7 - (1) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin denetim siireci ve Bakanligin
yetkileri asagida belirtilmistir.
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a) Bakanlik, iilke iginde faaliyet gosteren uygunluk degerlendirme kuruluslarin
akredite olmalari i¢in yonlendirir ve tesvik eder.

b) Bakanlik, TURKAK tarafindan akredite edilen veya yeterli bulunarak onerilen
uygunluk degerlendirme kuruluslar1 arasindan uygun gordiiklerini gérevlendirir.

c) Bakanlik; uygunlugun teyidi hizmetlerinin niteligine, akreditasyonuna, rol alan
kuruluslarin isleyisine ve yapi1 malzemeleri ve yap1 islerine dair teknik
diizenlemelere iliskin politika, prensip, kural ve uygulama degisiklikleri hakkinda
TURKAK' a bilgi aktarir. Yukarida belirtilen konularla ilgili olarak yapilan
hiikiimetler aras1 miizakereler ve mutabakatlara dair gizliligin s6z konusu olmadigi
hallerde TURKAK' a bilgi saglar.

d) Bakanlik, sadece EA iiyesi veya EA ile karsilikli tanima anlagsmasi imzalamig
akreditasyon kuruluslarinin gergeklestirdigi akreditasyon sonuglarini tanir.

e) Bakanlik gerek duydugunda; uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliliklerinin
belirlenmesi siirecinde kullanilmak {izere, AB’deki benzer uygulamalarda kullanilan
sartlar ile uyumlu olan kistaslar ve sartlar1 hazirlar ve TURKAK'm kullanmasini
talep eder.

f) Bakanlik gerekli gordiiginde; uygunlugun teyidinde rol alan kuruluslarin
degerlendirilmesi ve denetlenmesinde TURKAK' 1n yapacagi faaliyetlerde gdzlemci
olarak personelini bulundurur.

Bakanlik¢ca atanan kuruluslarin ¢alisma konulari ile ilgili mevzuat hakkinda bilgi
degisimi, denetim ve gozetim siireglerine dair kurallar ve uygulamalarin ele alinmasini
teminen Bakanlik, TURKAK ile isbirligi yaparak gereken hallerde seminer ve toplantilar
diizenler.

Kuruluslarin  Degerlendirilmesi ve Denetlenmesi Siirecinde TURKAK'in
Sorumluluklar:

Madde 8 - (1) Uygunlugun teyidinde rol alan kuruluslarin denetimi siirecinde
TURKAK!' 1n sorumluluklar1 asagida belirtilmistir.

a) TURKAK, uygunlugun degerlendirilmesi ile ilgili calismalara destek olmak
amaciyla olusturacagi caligma grubu, teknik komite ve sektdr komitelerinde
Bakanliktan ilgili uzmanlarin yer almasina imkan verir.

b) TURKAK, AB Komisyonu Kararlarina iliskin olarak, uygunluk teyit sistemlerinde
uygunluk degerlendirme kurulusu olarak gorev almak isteyen taraflarin Bakanliga
yaptig1 bagvurulari, kendisine iletildigi taktirde kabul eder ve calistig1 kalite yonetim
sistemi altinda gerekli islemleri yapar.

¢) TURKAK (b) bendinde belirtilen basvurulara iliskin yapilan islemler hakkinda,
bagvurunun TURKAK’ a Bakanlikca intikal ettirilmesini takiben en gec 1 ay iginde
Bakanliga bilgi verir.

d) TURKAK, yapacag degerlendirme ve denetleme islemlerinde uygun denetim ekibi
gorevlendirmekle yiikiimliidiir.

e) TURKAK, (b) bendinde belirtilen bagvurularin incelenmesi icin bir dosya
sorumlusu belirler ve bagvuranin yeterliliginin denetimini gerceklestirmek iizere
bagvurulan alanlar1 denetleyebilecek yeterlilikte denetim heyetini olusturarak
gorevlendirir. Sartlar uygun oldukca Bakanlik personelinden de faydalanir.

f) TURKAK, gorevlendirilmeye aday kuruluslarin yeterlilik denetimine dair raporu ve
degerlendirme sonucunu, TURKAK kurallarma gore gerceklestirilen denetimin
sonuglandirilmasindan itibaren on bes giin icinde Bakanliga sunar.

g) TURKAK, Bakanlikca gdrevlendirilmis kuruluslar1 yilda en az bir defa gdzetim
denetiminden gegcirir. Sartlar uygun oldugu taktirde, TURKAK sz konusu faaliyette
Bakanlik personelinden de faydalanir. Denetim sonucunda TURKAK tarafindan;
kurulusun statiisiiniin iptalini veya faaliyet kapsaminin daraltilmasini gerektiren
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onemli uygunsuzluklarin tespiti halinde, denetim raporu TURKAK tarafindan
denetimin bitis tarihinden itibaren bir hafta i¢inde Bakanliga sunulur. Denetim
raporuna dayali olarak karar vermek Bakanligin sorumlulugundadir.

h) Uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yeterliliklerinin tespiti ve gozetim ve diger
denetimler icin yapilan denetimlerin bedelleri TURKAK tarafindan, denetlenen
kuruluslardan tahsil edilir. Sz konusu bedellerin tespitinde, TURKAK' m
akreditasyon hizmetleri igin belirledigi iicretler esas alinir. TURKAK, yapacag: tiim
degerlendirmelerde giivenilirlik, tarafsizlik ve gizlilik ilkesine riayet ederek,
bagvuruda bulunanlar arasinda herhangi bir ayirim, tercih, farkl ticret uygulamasi ve
benzeri haksiz islemde bulunmaz.

i) TURKAK. is bu protokol kapsaminda yiiriittiigii calismalarla ilgili her tiirlii bilgi ve
belgeyi Bakanliga agik tutar ve bu belgeleri 10 yil siireyle muhafaza eder.

Sikayet ve Itirazlar

Madde 9 - (1) Uygunlugun teyidinde rol alan kuruluslarm TURKAK' 1n
gerceklestirecegi degerlendirme ve denetime iligkin bir sikayet ve itirazi1 oldugu taktirde, bu
sikayet ve itirazlar dogrudan TURKAK ayapilir. Herhangi bir sonug elde edilinemezse
sikayet ve itiraz bakanliga yapilabilir.

(2) Sikayet ve itirazlar;, TURKAK tarafinda degerlendirilir. Bu degerlendirme,
TURKAK. Kurallarma gére yapilir.

(3) TURKAK, ilgili degerlendirmeler ve yiiriirliikteki prosediirler 1s18inda; sikayet,
anlasmazlik ve itirazlar1 karara baglar. Alinan kararlar en kisa siirede TURKAK tarafindan
Bakanliga ve basvuru sahibine yazi ile bildirilir.

(4) Teknik herhangi bir engel bulunmamas1 durumunda, sikayet ve itirazlar TURKAK' a
iletilmesini miiteakip bir ay i¢inde karara baglanir.

Protokol Kapsamindaki Calismalarin Izlenmesi

Madde 10 - (1) TURKAK ve Bakanlik yetkilileri isbu Protokoliin kapsaminda
gerceklestirilen ¢aligmalarin verimliliginin ve etkinliginin izlenmesi amaciyla yilda en az bir
defa bir araya gelerek izleme toplantis1 yaparlar. Ayrica ortaya ¢ikacak muhtemel konulari
goriismek lizere taraflardan birinin talebiyle toplanti yapilir. Bu toplantilarin sekreterya
hizmetleri Bakanlik tarafindan verilir.

Protokoliin Sona Erdirilmesi veya Feshi

Madde 11 - (1) Bu Protokoliin siiresi, imza tarihinden itibaren 1 yil olup, taraflardan
herhangi birinin yazili bagvurusundan itibaren 1 ay sonra tek tarafli olarak sona erdirilebilir.
Ancak boyle bir bagvurunun olmamasi halinde, siirenin bitimine 1 ay kala taraflardan
herhangi biri tarafindan talepte bulunulmamasi halinde, protokol imza tarihi itibariyle her yil
kendiliginden yenilenmis sayilir.

(2) Taraflarin Protokol metninde herhangi bir degisiklik talep etmesi durumunda, bu
talep karsi tarafa bildirilir. Taraflar, bildirim tarihinden 15 giin i¢inde degisiklik talebini
karara baglarlar. Taraflarin mutabakata vardiklar1 degisiklikler, karar tarihinden itibaren 15
giin i¢inde uygulamaya girer.

Yiiriitme

Madde 12 - (1) isbu Protokol Bayindirlik ve Iskan Bakanligi ve TURKAK tarafindan
yiiriitiiliir. Baymdirlik ve Iskan Bakanhigi tarafindan yayinlanan "Yapi Malzemeleri icin
Onaylanmig Kuruluslarin Gorevlendirilmesinde Esas Alinan Temel Kriterlere Dair Teblig"
esas alinir.
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Yiiriirliik

Madde 13 - (1) isbu Protokol imzalandigi tarihinden itibaren yiiriirliige girer. Bu
protokoliin yiirlirliige girmesiyle birlikte 30.06.2003 tarihinde imzalanan “Baymndirhik Ve
Iskan Bakanlig: ile Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) Arasinda Uygunlugun Teyidinde
Rol Alacak Kuruluslarin Degerlendirilmesi ve Denetimi Hakkinda Protokol” bu protokol ile
feshedilmistir.

Sefer AKKAYA Atakan BASTURK
31/12/2009 31/12/2009
Bayindirhk ve iskan Bakanhg TURKAK Genel Sekreteri
Yapi isleri Genel Miidiirii
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EK-1

Tablo-1

Onaylanmis Kuruluslarin Degerlendirilmesinde Kullanilacak Olan Uygunluk Teyit
Metot, Sistem ve ilgili Standartlar

AB Uygunluk Yap1 Degerlendirmede Esas
Komisyonu | Kontrol Malzemeleri | Alinacak Ana
Kararlarima | Metotlar1 Yonetmeligin | Standartlar
gore . . e gore
Uygunluk (EYKOgegnehk Uygunluk
Teyit ' Teyit
Sistemi Sistemleri
Uygunlugun Belgelendirilmesi
o
1 f
¢
a EK 3.2.(i) TS EN 45011
1+ f
g
l
Uygunluk Beyani
2 f TS EN ISO/IEC 17021
f EK 3.2.(if) | velveya
2+ g 1. Alternatif | TS EN 45011
EK 3.2.(ii) TS EN ISO/IEC 17025
3 a 2. Alternatif

'a: Malzemenin iiretici veya onaylanmis bir kurulus tarafindan baslangic tip
deneyinden gegirilmesi.

’f. Fabrika ve fabrika iiretim kontroliiniin onaylanmis bir kurulus tarafindan
yiiriitiilecek ilk tedkiki

3g: Onaylanmis bir kurulusun fabrika iiretim kontroliiniin devamli olarak gozetim,
degerlendirme ve tedkik altinda tutulmasi

“c: Fabrikada, pazarda veya insaat sahasinda elde edilen numunelerin iiretici veya
onaylanmis bir kurulus tarafindan denetleme niteliginde deneyden gegcirilmesi.
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EK-2

EA-2/17 sayil1 “Onaylanmig Kuruluslarin Yetkilendirilmesi ve Yetkilerinin Siirdiiriilmesini
Teminen Gerekli Sartlar” Hakkindaki Zorunlu Rehber Dokiiman

ICERIK
1 KAPSAM
2 REFERANSLAR
3 TERIM VE TANIMLAR
4 TARAFSIZLIK ILKELERI
5 GENEL HUKUMLER
5.1 Yasal ve akdi hususlar
5.2 Tarafsizlik Yonetimi
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1 KAPSAM

Bu belge uyumlastirilmis Topluluk (AB) mevzuati altinda tgiinci taraf uyguluk degerlendirme
gorevlerini yiirlitecek yani onaylanmis kurulus olarak goérev yapacak, akreditasyon aranan
uygunluk degerlendirme kuruluslart i¢in gerekli olan yatay kriterleri igermektedir. Bu belge
uygunluk degerlendirme kuruluslarimi akredite eden akreditasyon kuruluslari i¢in diizenlenen EA
MLA altinda bulunan kategori 2’ye ait bir belgedir.

Not: Kategori 2 EA MLA (Avrupa Akreditasyon Birligi — Cok Tarafli Antlagmasi) destekleyici
belgeler akreditasyon icin kullanilan standartlarin uygulanmasini saglayan yatay nitelikli
belgelerdir. Bu belgeler akreditasyon sistemlerinde kullanilmak tizere EA {iyesi akreditasyon
kuruluslart tarafindan yiiriirlige konulmalidir. Yirilirliige konulmasti EA MLA emsal
degerlendirme siirecinin bir pargasi olarak degerlendirilir.

Akreditasyon kurulusu onaylanmis kurulusun sorumluluklarimi tasimaz. Akreditasyon ve
onaylama faaliyetleri farkl yiiriitiilen iki farkli faaliyettir.

Bu belgenin icerigindeki onaylanmis kurulug terimi, onaylanmis kurulus olmak icin bagvurmus
veya hali hazirda uyumlastirilmis Topluluk mevzuati kapsaminda calisan tim uygunluk
degerlendirme kuruluslarini ifade etmek i¢in kullanilmistir.  768/2008/EC sayili Karardaki
ifadeler gerekli goriilen yerlerde buna gore degistirilmistir.

Onaylanmis kuruluslarin degerlendirilmesi sadece bu belgeye dayanarak yapilamaz. Bu belge
uygunluk degerlendirme kuruluslari i¢in ilgili uyumlastirilmis standartlar (UDK Standartlar) ve
EA, ILAC ve IAF tarafindan diizenlenen ilgili kilavuz belgelerle beraber kullanilmalidir. Ayrica
ilgili uyumlastirilmis Topluluk mevzuatinda belirlenen gereklerle ve onaylama isleminin
gerceklesmesi igin gerekli olabilecek ulusal gereklerle beraber kullamilir. Tlgili uyumlastirilnis
teknik mevzuat kapsaminda Ulusal ve Avrupa diizeyinde diizenlenmis diger ilgili kilavuzlar ve
gerekli belgelerden uygulanabilir olanlar1 g6z 6niine alinmalidir.

UDK standartlar1 hiikiimlerine verilen referanslar sadece bu belge ve standartlar arasinda bir bag
kurmak amac1 i¢indir. Kriterlerin tim bu standartlarda belirtilmesi halinde, standartta adi1 gecen
kriterlerin bu belgedeki tekrarindan kagmilmistir. Sonug olarak bu belgede UDK standartlarinin
hi¢birinde bulunmayan veya bir kisminda bulunan kriterler de bulunacaktir. Belli bir modiildeki
uygunluk degerlendirme prosediirii hakkinda bilgilendirme amaci icin akreditasyon aranmasi
durumunda, onaylanmis kurulus yine de s6z konusu modiille alakali olan bu belgedeki kriterlere
gore degerlendirilmek zorundadir.

Bu belgedeki bazi kriterler uyumlastirilmis Topluluk mevzuatinda gegen yasal hiikiimlere
dayanirken, standartlara getirilen yorumlar ve bazi durumlarda da ilave hiikiimler bulunmaktadir.
ILAC ve IAF MLA imzacilar1 olan EA iiyelerinin, uygunluk degerlendirme kurulusunun
akreditasyonunda, ILAC ve IAF gereklerini yerine getirmesine ragmen, bu belgedeki kriterler
ILAC ve IAF’nin hazirladig1 kilavuz belgeler i¢inde daha dnceliklidir.

768/2008/EC sayili Karar yasal gerekleri teskil etmemektedir. Ilgili uyumlastirilmis Topluluk
mevzuatinda uygulanmasi gereken genel hiikiimleri vermektedir. Fakat Kararin gerekleri
direktifin gelecek revizyonlarinda uygulanmasi kastedilen genel prensiplerini tanimlar.

Bu belgenin birinci kolonu onaylanmis kurulus bildirimine 6zgii degerlendirme kriterlerini
vermektedir. Kolon 2, 3, 4, 5 ve 6 ilgili CAB standardinin ilgili hiikmiine referanslar vermektedir.

Kolon 6 igin Not: EN ISO/IEC 17024 sadece uyumlastirilmis Topluluk mevzuati kisilerin
belgelendirilmesini gerektiriyor ise kullanilir.

Bu belgede italik olarak yazilan kriterler 768/2008/EC sayili ortak cergevesinde iiriinlerin
pazarlanmasina dair Avrupa Parlamentosu veya Konseyi kararindan (bu belge de “Karar” diye
gecer) ya da 765/2008/EC sayili iiriinlerin pazarlanmasi ile ilgili akreditasyona ve piyasa gbzetime
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dair gerekleri belirleyen Avrupa Parlamentosunun ya da Konseyinin yaptigi diizenlemelerden (bu
belgede “Tiiziik” diye geger) alinmistir.

2 REFERANSLAR
Asagidaki referanslar bu belgenin uygulanmasi icin zaruridir.

768/2008/EC sayil1 {iriinlerin pazarlanmasina dair Avrupa Parlamentosu veya Konseyi ¢erceve
karar1 (bu belgede “Karar” diye gegiyor)

765/2008/EC sayili trilinlerin pazarlanmasi ile ilgili akreditasyona ve piyasa gozetime dair
gerekleri belirleyen Avrupa Parlamentosunun ya da Konseyinin yaptigi diizenlemelerden (bu
belgede “Tiiziik” diye gegiyor)

EN 45011:1998, Uriin belgelendirme sistemleri isleten kuruluslara dair genel hiikiimler
EN ISO/IEC 17000:2004, Uygunluk degerlendirme — Sozliik ve temel prensipler

EN ISO/IEC 17011:2004, Uygunluk degerlendirme — uygunluk degerlendirme kuruluslarini
akredite eden akreditasyon kuruluslarina dair genel hiikiimler

EN ISO/IEC 17020:2004, tetkik faaliyeti yiiriiten ¢esitli kuruluslarin isleyisine dair genel kriterler

EN ISO/IEC 17021:2006 Uygunluk degerlendirme — yonetim sistemlerinin belgelendirilmesi ve
denetimini yiiriiten kuruluslara dair hiikiimler

EN ISO/IEC 17024:2003 Uygunluk degerlendirme — kisilerin belgelendirilmesi islemlerinin
yiirtiten kuruluslara dair genel hiikiimler

EN ISO/IEC 17025:2005, deney ve kalibrasyon laboratuarlarinin yeterliligine dair genel hiikiimler

Yeni Yaklasim ve Kiiresel Yaklasima dayanan direktiflerin yiiriitiilmesine dair Kilavuz Belge
(1999-1282-EN)

3 TERIMLER VE TANIMLAR
Bu belgede, EN ISO/IEC 17000°de verilen terimler ve tanimlar ve asagida belirtilenler gegerlidir:

3.1 akreditasyon: gerekirse ilgili sektorel semalarda olusturulan ilave hiikiimleri de kapsayan ve
uyumlastirilmis standartlardan olusturulan 6zel uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiirtitmek
icin gereken hiikiimleri yerine getiren uygunluk degerlendirme kurulusu olan ulusal akreditasyon
kurulusu tarafindan yapilan teyit. (Tiiziikk Madde 2 (10))

3.2 ulusal akreditasyon kurulusu: bir Uye Ulke i¢indeki, devletten aldig1 yetki ile akreditasyon
faaliyetlerini yiiriiten tek yetkili kurulus (Tiizikk Madde 2 (11))

3.3 uygunluk degerlendirme: herhangi bir {irlin, siire¢, hizmet, kisi veya kurulusla ilgili
belirlenen gereklerin yerine getirilip getirilmedigini ortaya koyan bir siire¢ (Tliziik Madde 2 (12))

3.4 uygunluk degerlendirme kurulusu: kalibrasyon, deney, sertifikasyon ve tetkik faaliyetlerini
kapsayan uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriiten kurulus (Tiiziik Madde 2 (16))

3.5 onaylanmus Kurulus: uyumlastirilmig Topluluk mevzuati altinda {iglincii tarafin uygunluk
degerlendirme gorevlerini yerine getirmek i¢in yetkilendirilen komisyona tiye bir iilke ya da diger
tiye lilkeler tarafindan gorevlendirilen uygunluk degerlendirme kurulusu. (Karar Madde R13)

3.6 uyumlastirilmis standart: Avrupa Parlamentosu veya Konseyi’nin 98/34/EC sayili
direktifinin Ek 1’inde listelenmis Avrupa standardizasyon kuruluslarindan biri tarafindan kabul
edilen bir standart. (Tiiziik Madde 2, 9)

3.7 uyumlastirilms Topluluk mevzuati: iiriinlerin pazarlanma sartlarini uyumlastiran herhangi
bir Topluluk mevzuati.( Tiiziik Madde 2, 21)
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EA Bilgilendirme amach uygunluk degerlendirme
kuruluslarimin akreditasyonu ile ilgili yatay
hiikiimliiliikleri iceren Kilavuz Belge

(1)
4 TARAFSIZLIK iLKELERI
(Bilgilendirici boliim)

4.1 Giiven saglamak ve o giiveni muhafaza
edebilmek i¢in, onaylanmis kurulus tarafindan
verilen uygunluk ya da (uygunsuzluk) kararlarinin
nesnel bulgulara dayandirilmasi ve bu kararlarda
diger menfaat sahiplerinin veya taraflarin etkisinin
olmamasi gerekmektedir.

4.2 Tarafsizlign tehdit edebilecek temayiilleri
olusturan unsurlar:

a) Bireysel ¢ikarlar (6rn. Hizmet veya ticretler igin
sozlesmeye asirt bagimli kalmak veya miisteriyi
kaybetme korkusu ya da issiz kalma korkusu gibi
durumlar uygunluk degerlendirme faaliyetlerini
ylriitmede nesnelligi  zarar verecek  sekilde
etkileyebilir;

b) Bireysel degerlendirme (6rn. Hali hazirda tasarim
ve danmismanlik gibi hizmetlerin sonuglarmi da
degerlendiren kuruluslarda uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin ylriitiilmesi);

c) Taraftarlik (6rn. Kurulusun veya personelinden
birinin ayn1 zamanda anlagsmazliklarin veya hukuki
ihtilaflarin ¢oziimiinde miisterisi de olabilecegi bir
sirketi destekleyici ya da karsi olabilecek durumlarda
rol almasi);

d) Asint yakinlik, diger bir deyimle bir kurulus veya
bir kisi ile agir1 yakin olunmasi ya da nesnel bulgulari
incelemeksizin asir1 giivenilmesi (6rn. Bir yonetim
sisteminde uygunluk degerlendirme baglaminda,
zaman i¢inde uygunluk degerlendirme personeli ile
miisteri arasindaki iliskinin o miisteri i¢in yiiriitiilen
uygunluk degerlendirme faaliyetleri devam ederken
gelismesi; iretim belgelendirme ve laboratuar
baglaminda,  belirli ~ bir  uzmanha  sahip
degerlendirme personeline olan ihtiyacinin kalifiye
bireylerin tedarikini siklikla siirlandirmasi dolayisi
ile bu riski diizenlemek daha zordur).

e) Yildirma (6rn. Kurulus ve kurulusun personelinin
misteriden ve tgilincii taraflann tehditleri veya
korkutulmalart yliziinden nesnel davranmalarinin
engellenmesi);

f) Rekabet (6rn. Degerlendirilen sirket ve sdzlesmeli
teknik denetci arasinda).

5 GENEL HUKUMLER
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5.1 Yasal ve akdi hususlar

5.1.1 Bir onaylanmis kurulus ulusal yasalar
cercevesinde kurulmus olmali ve tiizel kisilige sahip
olmalidir. (Karar Madde R17,2)

5.1.2 Onaylanmis kurulus tiizel bir kisi veya
yiiriitecegi faaliyetlerin sorumlulugunu alabilecek ve
boylelikle haklar1 ve zorunluluklari iistlenebilmesi
i¢in tiizel kisinin tanimlanmis bir parcasi.

Devlet bilinyesinde gorev alan veya devletin bir
boliimii olan onaylanmis bir kurulusun resmi
statiisiinden dolay1 tlizel kisilige sahip oldugu
hilkmedilecektir. Boyle kuruluslarin statiileri ve
yapilart resmi olarak belgelendirilecek ve kuruluslar
gorevlendirmeleri i¢in lazim olan tiim gereklilikleri
saglayacaktir.

5.1.3 Uye Ulkeler onaylanmis kuruluslari kendi yetki
siirlart igerisinde gorevlendirebilse bile, ilgili iiye
ilke hatta birlik disginda da faaliyetler yiiriitebilir
veya personeli olabilir. Fakat belgeler onaylanmis
kurulusun adi ile diizenlenir. Onaylanmis kurulus
temel faaliyetlerin(bakiniz EN ISO/IEC 17011, 7.5.7)
yuritildigi tiim bolgelerde degerlendirmeler dogru
yapildigindan emin olunmasi igin ilgili liye tilkenin
disindaki  faaliyetleri ~ hakkinda  akreditasyon
kurulusunu bilgilendirmelidir.

5.2 Tarafsizhik Yonetimi

5.2.1 Onaylanmis kurulus organizasyondan ya da
degerlendirecegi lriinden bagimsiz bir tglincii-taraf
kurulusu olmalidir.

Degerlendirecegi iirlinlin tasarimi, iiretimi, tedariki,
montaji, kullanimi veya bakimini igeren islerde rol
alan ticaret Dirliklerinin ya da profesyonel
federasyonlarin bir pargasi olan bir kurulus, bagimsiz
oldugunu ve menfaat catigmas1 yaratacak bir
durumunun olmadigin1 gdstermesi sarti ile boyle bir
kurulus olarak degerlendirilebilir. (Karar Madde
R17, 3)

5.2.2 Bir onaylanmis kurulusun {ist diizey yoneticisi
veya uygunluk degerlendirmesi  caligmalarini
yiriitmekten sorumlu personeli, degerlendirilecek
iirlinilin tasarimcisi, ireticisi, tedarikgisi, kurucusu,
alicisi, sahibi, kullanicisi veya bakimini yapan bir
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taraf ya da bu isleri yapan taraflarin yetkili bir
temsilcisi de olmamalidir. Bu durum, uygunluk
degerlendirme kurulusunun islemleri igin gereken
iirlintin kullaniminm1 veya sahsi amaglar i¢in iir{iniin
kullanimini1 kapsamamaktadir.

Bir onaylanmis kurulusun st diizey yoneticisi veya
uygunluk degerlendirmesi ¢aligmalarini yiiriitmekten
sorumlu  personeli  degerlendirilecek  {iriiniin
tasariminda, iretim veya yapiminda,
pazarlanmasinda, kurulumunda, kullaniminda veya
bakiminda dogrudan gorev alamaz veya bu
faaliyetleri yiiriiten taraflarin temsilcisi de olamaz.
Degerlendirme bagimsizligi ile c¢atisma yaratacak
veya gorevlendirildigi uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ile bitiinlik gosterecek hicbir etkinlik
icinde olamazlar. Bu 06zellikle danismanlik
hizmetlerini kapsamaktadir. (Karar Madde R17, 4)

Not: Bu  belgede  belirtilen  danismanlik
hizmetlerinden, degerlendirilen {iriiniin tasarim,
iretim, kurulum, bakim veya pazarlamasina ya da
degerlendirilen  kalite sisteminin tasarim  ve
yiriitiilmesine istirak etmesi anlagilmalidir. Bu iiretici
ile onaylanmis kurulus arasinda bilgi aligverisini
kapsamaz. Ayrica bakimiz EN ISO/IEC 17021
paragraf 3.3.

5.2.3 Onaylanmis kuruluglarda calisan personelin
resmi olarak imza karsiligi taahhiitlerinin veya
kurulus tarafindan tanimlanan kurallara uyacak es
deger bir imzalarmin olmasi gerekmektedir. Bu
taahhiit, herhangi bir ¢ikar catismasina neden
olabilecek, gizlilige baglilig1 ve ticaretten ve diger
menfaatlerden veya var olan misterilerle iliskilerden
bagimsiz olma ilkesine bagliligi igermelidir.

5.2.4 Onaylanmis kuruluslar beraber calistiklar1 tali
sirketler veya tageronlarn faaliyetlerinin de kendi
yuriittiikleri uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
gizliligini, nesnelligini ve tarafsizligini
etkilememesini saglamalidir. (Karar Madde R17, 4)

Not: Bir isletmede tali sirket daha biiyiik bir tiizel kisi
tarafindan yonetilen bir tiizel kisidir. Kontrol altinda
olan tiizel kisi sirket, kurulus veya sinirli sorumluluga
sahip sirket diye adlandirilabilirken, kontrol eden
tiizel kisi ise ana sirket diye adlandirilir. Tali sirketler
vergilendirme ve yasal diizenlemeler nedeni ile ayri,
bagimsiz tiizel kisiliklerdir. Bu nedenle, ana sirkete
tamamen entegre subelerden farklidirlar.

5.2.5 Onaylanmis kuruluslar ve personeli uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini en yiiksek mesleki
dogruluk ve belli bir alandaki ilgili teknik yeterlik
seviyesinde yiiriitmelidir. Karar vermelerini ve
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uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin sonuglarini
etkileyebilecek bilhassa bu faaliyetlerden
nemalanabilecek kisilerden ve gruplarda gelebilecek
tiim baskilardan ve 6zellikle ekonomik tesviklerden
uzak olmalar1 gerekmektedir. (Karar Madde R17, 5)

5.2.6 Onaylanmis kurulus tiizel bir kisiligin pargasim1 4.2 (0) 4.1.4 421 4.2.4 421

olusturmakta ise, tarafsizlik ve bagimsizlik gerekleri 522 4.2.2

ayni tiizel kisiligin diger pargalar i¢in de gegerlidir. 6.1.1 4.2.4
4.2.5

5.2.7 Onaylanmis kurulus; uygunluk degerlendirme 4.2 (0) 4.1.4 421 522 4.2.4

kurulusu veya tiizel kisiliklerin bir pargasi olan dis 523 (©)

kuruluslarin (farkli tlizel kisiliklerin) faaliyetlerinin,

uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin

bagimsizligini, tarafsizligini  ve  biitiinliiglini
tehlikeye atmayacaginin garantisini vermelidir.

Not: Yeni miisterilerin yonlendirilmesi vs gibi isler
icin satis komisyonu ve tesviklerin miilkiyet, idare,
yonetim, personel, kaynak paylasimi, finansman,
sozlesmeler, pazarlama ve Odemelere dayandigi
iligkiler bagimsizhig, tarafsizlign ve biitiinligi
tehlikeye atabilecek iligkilerdir.

5.2.8 Onaylanmis kurulusun, st diizey yonetimin ve 4.2 (a), 4.1.5 4 5.2 4.2.2
degerlendirmeleri yapan personelinin tarafsizligi (€) (b) Ek A, 512
garanti edilmelidir. Ust diizey yOnetimin ve B, C
personelin istihkaki yiiriitiilen degerlendirmelerin 8.6

sayisina veya bu degerlendirmelerin sonucuna bagl
olmamalidir. (Karar Madde R17, 8)

5.2.9 Onaylanmis kurulusun, tanimlanan, 6ngoriillen 4.2 (a), 4.1.4 4.2.1 522 4.2.2
veya kanitlanan bir potansiyel ¢ikar c¢atismasit (l) 415 6.2
olabilecek tiim durumlari tanimlama, degerlendirme (d)

ve c¢Oziimleme prosediirlerini  belgelendirmesi

gerekmektedir.

Tarafsizlig1 zedeleyecek tehditler tespit edildigi

takdirde, onaylanmis kurulus bunu belgelendirmeli

ve bunlar1 nasil bertaraf edebilecegini veya nasil en

aza indirecegini gosterebilmelidir.

5.2.10 Tarafsizlik gerekleri onaylanmis kurulusun 4.2 () 4.14 3.2 5.2 421

imkanlarindan ve/veya uzmanligindan faydalanmak 3.5 @)
icin piyasa gozetiminden sorumlu ulusal otoritelerin 4.2 4.2.2
olanaklarmi kapsamamaktadir. Fakat tarafsizlig 6.2 424
korumak adma uygunluk degerlendirme ve piyasa (b)

gbzetimi arasinda belirgin bir sinir ¢izmek dnemlidir.
Bundan dolay1 onaylamis kurulusun piyasa
gdzetiminden sorumlu olmasi uygun
goriilmemektedir.

Onaylanmis kurulus ve piyasa gozetim mercii ayni
otorite altinda ise, yiiriitiilen faaliyetler arasinda
herhangi bir c¢ikar c¢atismast ¢ikmamast igin
sorumluluk sinirlar1 ¢ok 1yi diizenlenmelidir.
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5.3 Yiikiimliiliikler ve Finansman

5.3.1 Yikiimliliikler ulusal yasalara gore devlet
tarafindan iistlenilmemisse ya da Uye Ulkenin
kendisi dogrudan uygunluk degerlendirmesinden
sorumlu degil ise, mali sorumluluk sigortasi
onaylanmis kurulus tarafindan ¢ikarilir. (Karar
Madde R17, 9)

5.3.2 Mali sorumluluk sigortasinin kapsami ve degeri
onaylanmis kurulusun yiirlittiigi faaliyetlerin risk
seviyesine gore Dbelirlenir. Sigorta poligesinin
seviyesi belirlenirken Onaylanmig kurulusun hangi
etkenlerin gbéz Oniinde bulundurulmasi gerektigini
gostermesi gerekmektedir.

Not: Onaylanmis kurulus tarafindan hazirlanan
sigorta ~ kapsamin  onaylanmasi  akreditasyon
kurulusunun sorumlulugunda degildir.

5.3.3 Sigortanin kapsami hem kamu sorumlulugunu
hem de mesleki tazminat sigortasini icermelidir ve
tiim Avrupa Ekonomik Toplulugunu (AET) kapsayici
olmali, eger basvurunlar (AET) disinda da faaliyet
yiiriitmek isterlerse uygulanabilecek piyasalar1 da
kapsamalidir. Onaylanmis kurulusun, basvuru siiresi
boyunca, kapsami devam ettirmesi gerekecektir.

5.3.4 Uygunluk degerlendirme asamalarinin bazilari
onaylanmis  kuruluglarin  sorumlulugu  altinda
yluriitilse  dahi, uygulanan direktiflerin  tiim
gereklilikleri ile birlikte iriiniin degerlendirmesinde
biitiin sorumlulugu her zaman iiretici iistlenir.

5.4 Onaylanmis Kuruluslarin Kimlik Numaralan

541 CE isareti onaylanmis {iretim kontrol
asamasinda gorev alan onaylanmis kurulusun kimlik
numarasi ile birlikte kullanilmaktadir.

Onaylanmis kurulusun kimlik numaras1 ya kurulus
kendisi tarafindan ya da kendi talimati ile {iretici veya
yetkili temsilcisi tarafindan ilistirilir. (Karar Madde
R12, 3)

5.4.2 Onaylanmis kurulus, CE isareti ile veya ortak
uyumlagtirilmig yasalar c¢ercevesinde gerekli olan
resmi isaretlerle birlikte kullanilmasi i¢in se¢ilmis
kimlik numarasimin hak sahibi olarak, kimlik
numarasinin korunmasi ve kullanimi diizenleyen bir
politikaya sahip olmalidir.

5.4.3 Onaylanmis kurulus kimlik numarasinin yanlis
amaclarla kullanilmamasimi saglamak icin etkili
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Onlemler almalidir.

5.4.4 Onaylanmis kurulus yanlis amagl kullanimlarla
bas edebilmek ve bunlarin tekrar etmemesi i¢in
uygun 6nlemler almalidir.

6 YAPISAL HUKUMLER

6.1 Onaylanmis Kurulusun gorevleri

6.1.1 Her zaman ve her uygunluk degerlendirme
prosediirii ve onaylanacak ilgili iiriin kategorisi ve
tiri  i¢in, wuygunluk degerlendirme kurulusu
yiriitiilecek uygunluk degerlendirme faaliyetine gore
prosediirlerin ihtiya¢g duyulan agiklamalarini, bu
prosediirlerin yeniden iretilebilmesi ve seffafligini
saglayabilmek igin, elinin altinda hazir olarak
bulundurmali.  Onaylanmis kuruluslarin yiirtittigi
faaliyetleri ve diger faaliyetleri birbirinden ayirt
edebilmek i¢in uygun politika ve prosediirleri orada
tutmalidir. (Karar Madde R17, 6(b))

6.1.2 Madde 6.1.1de de belirtilen Onaylanmig
kuruluslarin rolleri ile diger faaliyetler arasindaki
ayrim onaylanmis kurulus miisterisine ve genel
piyasaya net biri sekilde ifade edilmelidir. Boylece,
piyasa malimin, kurulus onaylanmis kurulus olarak
hareket ettiginde, yiiriitilen diger faaliyetlerinin
istlenilen gorevlerle ayni statiide oldugu gibi bir
izlenim verilmemelidir.

6.2 Diger kuruluslarla isbirligi

6.2.1 Onaylanmis kurulus ilgili standardizasyon
faaliyetlerinde ver Ortak uyumlastirilmig
mevzuatlarin altinda kurulmus onaylanmis kurulus
koordinasyon gruplariin faaliyetlerinde kendisi yer
almali ya da degerlendirme personelinin bu
faaliyetlerden haberde olmasini saglamali ve bu
grubun calismalarindan elde edilen yonetim karlarini
ve belgeleri genel bir kilavuz belge olarak
hazirlamahdir. (Karar Madde R17, 11)

6.2.2 Onaylanmis kuruluslarin onaylanmis kurulusla
grup toplantilarina katilmalar1 gerekmektedir. Bu
toplantilara katilmadiklar1 takdirde, ilgili onaylanmis
kurulus gruplari tarafindan hazirlanan
dokiimanlardan ve kararlardan haberdar edilebilecegi
bir mekanizmas1 olmalidir.

6.2.3 Onaylanmis kurulus Avrupa standardizasyonun
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dogrudan ya da temsili olarak yer almalidir. Bu da,
onaylanmis kuruluslarin kendi faaliyet kapsamlari
cercevesinde  standartlarin  son  durumlarindan
haberdar olmalarin1 saglayan bir mekanizmalarinin
oldugunu gosterir.

7 KAYNAKLARLA iLiGiLi HUKUMLER

7.1 Personel

7.1.1 Her zaman ve her uygunluk degerlendirme
prosediirii ve onaylanacak ilgili iiriin kategorisi ve
tiri  i¢in, uygunluk degerlendirme kurulusu
gorevlerini yerine getirebilmek icin yeterli ve uygun
tecriibeler ile teknik bilgiye sahip personeli hazirda
bulunmalidir. (Karar Madde R17, 6(a))

7.1.2 Uygunluk degerlendirme  faaliyetlerini
yiirlitilmesinden ~ sorumlu  personel  asagidaki
niteliklere sahip olmalidir:

a) ilgili kapsamin tiim uygunluk degerlendirmelerinin
iceren mesleki egitim

b) yiiriitiilecek degerlendirme faaliyetlerin gerekleri
ile ilgili yeterli bilgi ve bu faaliyetleri yiiriitmek i¢in
yeterli yetki

c) temel gerekleri, yiiriirliikkteki uyumlastirilmis
standartlar ve ilgili ortak yasa ve uygulanan
tiiziikklerin ilgili hiikkiimleri hakkinda yeterli bilgi ve
kavray1s

d) yapilan degerlendirmelerin gerekli belge, kayit ve
raporlarini diizenlemeyebilme yetisi.

7.1.3

Tim uygunluk degerlendirme tiirleri igin, ilgili
modiiller altindaki kalite sigorta sistemlerini de
kapsayan, onaylanmis kurulus personelinin egitim,
teknik bilgi ve tecriibelerinin s6z konusu iiriin ve
uygunluk degerlendirme prosediirleri ile ilgili olmasi
gerekmektedir. Ozellikle, bilgi ve tecriibeleri, ilgili
diizenleyici hiikiimler ve yiriitme politikalar,
Avrupa ve uluslararasi standardizasyon faaliyetleri,
ilgili teknolojiler, iretim metotlart ve dogrulama
prosediirleri ve s6z konusu iirliniin normal kullanim
kosullar ile ilgili olmalidir. Sonug¢ olarak, personel
s0z konusu mevzuatlar hakkinda belirgin bilgiye
sahip olmal1 ve bu bilgileri stirekli glincel tutmalidir.
Onaylanmis kurulug, tim insan kaynaklarinin
performansini diizenleyebilen, kontrol edebilen ve
sorumlulugunu alabilen, belirli alanlarda calistirdigi
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personelinin  istikrari1  kontrol eden, {icretli,
sozlesmeli veya bagka bir dis kurulustan temin edilip
edilmediginin kapsamli kayitlarin1 tutabilen bir
pozisyonda olmalidir.

Ilgili teknoloji ve iiretim metotlar1 hakkinda bilgi
sahibi olmalar1 demek degerlendirmesi yapilan
iriinlin iiretiminde kullanilan teknolojileri tanimak,
degerlendirme yapilacak {irlinlin hangi amaclarla
kullanilabilecegi, kullaniminda veya hizmet siiresince
olusabilecek hatalarin neler olabileceginden haberdar
olmak demektir. Personelin, iirlinlin 6ngoriilen
normal kullanim amacim gore saptanan sapmalari
muhakeme edebilmesi gerekmektedir.

Personelin yeterlilik kriterleri, ilgili iiriin ya da triin
kategorileri referans almarak, teorik ve pratik
egitimleri, deneyimleri, 1ilgili mevzuatin temel
gerekleri ve degerlendirme gereklerine gore {iriin
hakkinda bilgisi g6z 6niine alinarak belirlenmelidir.
Uygunluk  degerlendirmesi  i¢in  kullanilacak
personelin sahip olmasi gerekenler sartlar s6z konusu
mevzuatin uygulanma amaci i¢in kurulugsmus ilgili
onaylanmis kurulug grubu tarafindan gelistirilen
herhangi bir uyumlastirilmis kriter ile aym
dogrultuda olmalidir. Onaylanmis kuruluslar esdeger
bir yaklasim gelistiremedikleri takdirde, kuruluslar
ilgili gruba veya gruplara da ne zaman olursa
oOnerilerini sunabilirler.

7.14

Personel temel gereklere iliskin mesleki yargilarda
bulunabilecek, oOzellikle ireticinin {iriinii  igin
uygulayabilecegi uyumlastirilmis bir standardinin
olmamasi durumunda, teknik bilgi ve beceriye sahip
olmas1 gerekmektedir.
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7.15

Di1s kaynaklardan tedarik edilen denetgiler ve teknik
uzmanlar ve gegici personel onaylanmis kurulusun
kalite yonetim sistemine uygun olarak calisacaktir.

7.1.6 izleme
7.1.6.1

Onaylanmis kurulus; gorev alan personelinin
yeterliligini ve performansini goriintiileyebilmek igin
prosediirlerin  olusturarak, yiirliterek ve devam
kontrol ederek inceleme ve degerlendirme siireglerini
kapsayan uygunluk degerlendirme faaliyetlerinin
performanslarinin tatmin edici olmasini saglamalidir.
Ozellikle, egitim gereklerini tayin etmek igin
personelinin performans ve yeterliliklerini gbzden
gecirmelidir.

7.16.2

Onaylanmis kurulus izleme islemini, yerinde
gozlemler ile ya da hazirlanan uygunluk
degerlendirme raporlariin ve uygunluk
degerlendirme personelinin performansini
degerlendirmek ve performansi artirmak icin gerekli
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olabilecek faaliyetleri onermek amaci miisteriden
alian geri beslemelerin incelenmesi gibi tekniklerle
yiiriitmelidir. Onaylanmis kurulusun, personelinin
gorevine  yeterli  dlizeyde devam  ettiginin
gostergelerini saglamasi gerekmektedir.

7.2 Ekipman
7.2.1 42 (1) 531
Onaylanmis  kurulus  uygunluk degerlendirme 5.5.1

faaliyetleri ile iliskili teknik ve idari gorevleri yerine
getirmede gerekli olan yontemlere sahip olmali ve
her tiirlii gerekli ekipman ve imkana ulasabilmelidir.
(Karar Madde R17, 6.)

7.2.2 Onaylanmis kurulusun kontrolii diginda olan 4.4 531
ekipmanlar ireticinin sahip oldugu ekipmanlari 551
kapsayabilir. Ekipmanlara erisim saglandigi ve bu

ekipmanlar amaca uygun oldugu ve bakimlar1 diizgiin

yapildig: takdirde onaylanmig kurulus bu ekipmanlari

kullanabilir.
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7.3 Dis kaynak kullanimi (taseron kullanimi)

7.3.1 Onaylanmis kurulusun uygunluk degerlendirme
ile ilgili belirli gérevler i¢in taseron kullandig1 veya
bir alt kurulusa miiracaat ettigi durumlarda, taseron
veya alt kurulusun Madde R17°deki sartlar1 yerine
getirmesini ve onay kurulusunu bilgilendirmesini
temin etmelidir. (Karar Madde R20, 1.)

7.3.2 Onaylanmis kurulus taseron veya alt kurulus
kullandigt  durumlarda onlarin  yirittigi  tim
gorevlerin sorumlulugunu tizerine alacaktir. (Karar
Madde R20, 2.)

7.3.3 Faaliyetler ancak miisterinin onayi ile taseron
veya alt kurulus tarafindan yiratilir. (Karar Madde
R20, 3.)

7.3.4 Onaylanmig kuruluglar taseron veya alt
kuruluslarin  6zelliklerinin ~ degerlendirmesi  ve
yuriittiikleri islerle ilgili belgeleri onay kurulusunun
emrine hazir olacak sekilde saklamasi gerekmektedir.
(Karar Madde R20, 4.)

7.3.5 Bu kullanim kilavuzu, taseron kullanimi terimi
not 5.2.4’te tanimlanan alt kurulusa basvurmay: da
kapsamaktadir.

7.3.6 Onaylanmis kurulus belirlenen teknik gorevler
icin taseron kullanabilir. Sonuglarin
degerlendirilmesi ve uygunlugun karar1 konularinda,
gorevlendirmeyi anlamsiz kilacagindan, hicbir kosul
altinda taseron kullanamaz. Ornegin, ilgili mevzuat
hiikiimlerinin saglanip saglanmadigini
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degerlendirmek amaci ile onaylanmis kurulus deney
sonuclarint degerlendirmeye ve oOzellikle raporlart
dogrulamaya devam ederken, deneyler i¢in taseron
kullanabilir.

7.3.7 Onaylanmis kuruluslara taseronluk yapan
kuruluslarin gorevlendirilmis olmast
gerekmemektedir, fakat ilgili gérevlerin, deneyler
icin EN ISO/IEC 17025 ve tetkikler i¢in de EN
ISO/IEC 17020 i¢in gereken sartlar1  gibi,
hiikiimliiliiklerini yerine getirmelidir.

Onaylanmis kurulus kullandigi taseronun gerekli
yeterlilige siirdiirmesini de saglamalidir. Bunu,
akredite taseron kuruluglarla calisarak ya da belli
araliklarla degerlendirmeler yaparak veya tageronun
iistlendigi gorevlerdeki performanslarini géz Oniine
alip performanslarinin detaylart hakkinda diizenli
bilgiler vererek yerine getirebilir. Ayrica onaylanmis
kurulusun taseron firmanin ilgili mevzuat ve
standartlar ile uyumlu g¢alistigin1 ispatim1 da
sunabilmelidir.  Basarili  bir  degerlendirmenin
ardindan taseron icin diizenlenen belgenin bir
sertifika veya akreditasyon belgesi degil sozlesme
geregi hazirlanmis bir belge oldugu ifade edilmelidir.

7.3.8 Taseronluk hizmeti onaylanmis kurulusun
faaliyetlerinin daha giivenilir ve seffaf olmasina
olanak saglayan bir sozlesme (dogrudan 6zel yasali
akdi iliski) altinda yiiriitiilmelidir. Seri tagseronluk
(bir baska deyisle sozlesme dis1 islerin tagerona
verilmesi) sistem ile ona olan giivenin sarsilmasini
onlemek i¢in yasaklanmuistir. Taseronluk igin
gereken sartlar Birlik i¢inde kurulu olan olmayan her
tageron sirket i¢in uygulanmaktadir.

7.3.9 Uretici teknik dosyalamasinin bir pargasi olarak
deney raporlarin1 ve diger verileri tedarik etmelidir.
Onaylanmis kurulus, bu raporlarin sonuglarinin
sorumlulugunu istlenebiliyor ise, bu raporlart goz
onlinde  bulundurabilir. Belirli sartlar altinda
uygunluk degerlendirme amaci igin iireticinin deney
sonuclar1 kabul edilebilir olabilmektedir. Buna izin
veriliyor ise ilgili yasalarda bu acik¢a ifade
edilmektedir. Onaylanmig kurulus {ireticinin ya da
kendi disindaki dis kaynaklarin verilerini géz ontinde
bulundurdugu degerlendirmeleri dokiimante
etmelidir.

7.3.10 Onaylanmis kurulus; (ayn1 veya diger iiriin
kategorilere atif yapan) onay ve sertifikalar soz
konusu mevzuatin uygulanan hiikiimlerini
kapsadiklarini garanti edebildigi takdirde,
degerlendirme faaliyetlerinde kendisi veya baska bir
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onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen kalite
sistem onaylarimi ve herhangi bir akredite
belgelendirme  kurulusu tarafindan diizenlenen
sertifikalar1 degerlendirmeye alabilir. ilgili mevzuat
hilkiimlerini ~ yerine  getirdiini temin etmesi
asamasinda, tetkik raporlari, yonetim
degerlendirmeleri ve kontrol planlarin1 da kapsayan
kalite sisteminin temelini olusturan belgeleri
degerlendirmelidir. Bu degerlendirmeler temel
almarak  onaylanmig  kurulus  degerlendirme
kapsaminda bir kiicliltme yapilip yapilamayacagini
belirlemelidir. Onaylanmis kurulus diger kuruluslar
tarafindan verilen kalite sistem onaylarmin ve
akredite  belgelendirme  kuruluslar1  tarafindan
diizenlenen sertifikalarin nasil  degerlendirmeye
alindigim1  ayrintilandiran  prosediirlere  sahip
olmalidir.

Not: ISO 9001 gore diizenlenmis belgelendirme tek
basina mevzuat hiikkiimlerinin yerine getirildigi
anlamina gelmemektedir.

7.3.11 Onaylanmis kuruluslarin tim taseron
faaliyetlerinin ~ giincel  kayitlarim1  saklamalart
gerekmektedir.

8 BILGILENDIRME VE GIiZLILIK
HUKUMLERI

8.1 Bilgilendirme ile ilgili hiikiimler

Bir onaylanmig kurulusun bilgilendirme
zorunluluklary, ilgili ortak uyumlastirilmis tiiziiklerde
ve kendi wulusal kanunlarinda genel olarak
belirlenmistir.

8.1.1 Onaylanmis kuruluslar onay mercilerine
asagidaki bilgileri vermelidir:

1. herhangi bir belge reddi, simirlamasi, askiya
alinmas1 veya iptali;

2. gorevlendirme kapsami ve sartlarini etkileyen
herhangi bir durum;

3. piyasa gozetim mercilerinden alinmis, yliriitiilen
uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili bilgiler
icin herhangi bir talep;

4. talep edilmesi halinde, gorevlendirilme
kapsamlarinda yiiriittiikleri uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ve sinir 6tesi ve taseronluk faaliyetlilerini
de kapsayan diger faaliyetler. (Karar Madde R28, 1.)
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8.1.2  Onaylanmis  kuruluslar aym1  ortak
uyumlagtirilmis mevzuatlar altinda benzer uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini yliriiten ve negatif, talep
edilmesi halinde pozitif uygunluk degerlendirme
sonuglart ile ilgili konular hakkinda ilgili bilgilerle
birlikte ayn1 tirlinii kapsamina alan diger kuruluslar
da bilgilendirmelidir. (Karar Madde R28, 2.)

8.1.3 Onaylanmis kurulusun, yasal hiikiimliiliikler ve
akdi diizenlemeler temelinde, onay kurulusu,
akreditasyon kurulusu ve faaliyetleri ile ilgili olan
misterileri ile iletisim kurmakla yiikiimliidir. Bu
yiikiimliilikklerin bazilar1 direktiflerde, bazilart da
Komisyon kuruluslar tarafindan diizenlenen yatay
belgelerde tanimlanmistir, bir kismi da ulusal onay
mercileri tarafindan talep edilmektedir. Onaylanmis
kurulusun bilgilendirme yiikiimliiliiklerini bilmesi ve
bunlari yerine getirmesi gerekmektedir.

8.1.4 Onaylanmis kurulus talep edilmesi halinde s6z
konusu direktife gore odemeler ve ilgili iicretler
hakkinda {ireticiye ve onun yetkili temsilcisine
gereken bilgileri saglamalidir.

8.2 Gizlilik

8.21 Onaylanmis  kurulus  personeli ilgili
uyumlagtirilmig  Topluluk mevzuati veya etki eden
ulusal yasalarin herhangi bir hilkkmii g¢ergevesinde,
faaliyetlerinin vyiiriitiildiigii Uye Ulkelerin yetkin
yonetim mercileri ile ilgili durumlar harig,
yiriittiikleri gorevlerde edindikleri bilgiler hususunda
mesleki gizliligi gbzetmek zorundadir. Miilkiyet
haklar1 korunacaktir. (Karar Madde R17, 10.)

8.2.2 Gizlilik diizenlemeleri, hi¢bir sonucun ya da
sahiplik bilgilerinin iretici veya yetkili temsilcisi
disinda glincli bir tarafa ifsa edilmeyeceginin

garantisini  saglayabilmelidir.  {lgili mevzuatin
onaylanmis kurulusu gizli bilgileri ac¢iklamaya
zorunlu  kilmasi takdirde ya da sozlesme

diizenlemelerinin kurulusu bu bilgileri agiklamaya
yetkilendirdigi takdirde, miisteri yada ilgili kisi, ilgili
yasalarin yasaklamamasi durumunda saglanilan
bilgiyi teblig edecektir.

8.2.3 Miisterinin kendi disindaki kaynaklardan (6rn:
sikayetler, diizenleyiciler) temin edilen miisteri
bilgileri gizli tutulur.

8.24 Komite iyelerini, sozlesmeli personeli,
onaylanmis kurulus adina hareket eden dis
kuruluglarin personeli ve kisileri de kapsayan tiim
personel temin ettigi veya onaylanmis kurulusun
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uygunluk degerlendirme faaliyetleri esnasinda edilen
tim bilgileri, yasalarda bagka tiirlii belirtilmedigi
siirece, gizli tutmalidir.

9 SURECLE iLGILI HUKUMLER
9.1 Genel hiikiimler

9.1.1 uygunluk degerlendirme kurulusu, ilgili
uyumlastirilmis  Topluluk mevzuati hiikiimlerince
gorevlendirilen boyle kuruluslarin  degerlendirme
faaliyetlerini yiirlitebilecek kapasitede olmalidir ve
bu faaliyetlerin kurulusun kendisi veya kendi
sorumlulugu altinda kendi adina baska bir kurulus
tarafindan m yuritildigi  bildirilmelidir. (Karar
Madde R17, 6.)

9.1.2 Her zaman ve her uygunluk degerlendirme
prosediirii ve onaylanacak ilgili iiriin kategorisi ve
tiri  i¢in, wuygunluk degerlendirme kurulusu,
boyutlari, sektorii, yapilacak islerin yapisini, s6z
konusu iiriin teknolojisinin karmasiklik derecesini ve
iretim siirecinin yogunlugu veya seri niteligini
dikkate alan faaliyetleri yliriitmek igin gerekli
prosediirleri hazirda bulundurmalidir. (Karar Madde
R17,6.)

9.2 Faaliyetlerin kapsam

9.2.1 Onaylanmis kurulus baglaminda, bir {irliniin
uygunluk degerlendirmesi, iiriin tasarimi, yonetim
sistemi ya da 0zel gereklere (mesleki degerlendirme
bazinda temel gerekler) sahip kisiler ilgili
direktiflerin ~ temel  gereklerine  uygunlugunun
degerlendirilmesine dayanmaktadir.

9.2.2 Onaylanmis kurulus baglaminda, bir uygunluk
degerlendirme sistemi, 1ilgili direktiflere gore
belirtilen bir {irline uygulanan belirli bir uygunluk
degerlendirme modiiliiniin veya modiiller takiminin
gerektirdigi tiim faaliyetleri kapsayan bir sistem
olarak algilanmaktadir. Onaylanmis kurulusun bir
parcasi olan uygunluk degerlendirme kuruluslari i¢in
ilgili standart(lar)a uygunluk, direktif hiikiimlerine
uygunlugunu belirten bir unsurdur, fakat bu durum,
direktif kapsami ¢ercevesinde teknik yeterlilik
ispatlanmaksizin, tek basina yeterli degildir.
Onaylanmis kurulus, {riin bilgisi ve séz konusu
uygunluk degerlendirme prosediirleri, kullanilan
teknoloji, tiretim teknikleri, uyumlastirilmis standart
uygulamalari, direktifin ve devam eden ¢alismay1
tanimlayan  uygulama  belgelerinden  olusan
diizenleyici hiikiimler gibi unsurlar1 g6z Oniine
almalidir.
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9.2.3 Onaylanmuis bir kurulus tam bir modiil i¢in veya
bircok tam modiil icin (veya ilgili direktifte
tanimlanan kesin gorevler i¢in) sorumlulugu {izerine
almalidir. Ihtiya¢ duyulan tiim kaynaklara erisip
biitlin bir modiile veya bircok tam modiile gore
uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitebilecek
gerekli yeterlilige sahip olmalidir. Boylece kurulus
bir modiiliin parcas1 olarak gorevlendirilmez. Pek ¢cok
uygunluk degerlendirme prosediiriine gore hizmet
sunmak isteyen onaylanmig bir kurulus ilgili
gorevlerin gereklerini yerine getirmelidir. Fakat cogu
direktifin kapsami ¢ok genis ve ayrisik oldugu igin
onaylanmis kurulus o kapsamin igerigine denk gelen
tim drlinleri kapsayacak nitelikte olmak zorunda
degildir.

Onaylanmis kurulusun direktif kapsaminda yer alan
tim Uriinleri kapsamamasi durumda, kurulus
yeterlilik sahibi oldugu tirlinleri tanimlamalidir.

9.3 Onaylanmis Kkuruluslar icin islemsel
zorunluluklar

9.3.1. Onaylanmis kuruluglar uygunluk
degerlendirme faaliyetlerini ilgili uyumlastiriimis
Topluluk mevzuatindaki uygunluk degerlendirme
prosediirlerine gore ytriitmelidir.( Karar Madde R27,
1)

9.3.2. Uygunluk degerlendirmeleri parasal islemlerde
gereksiz yiiklerden kaginarak orantili bir tutum iginde
yiriitilmelidir. Uygunluk degerlendirme kurulusu
faaliyetleri, yapilacak islerin boyutlarini, sektoriinii,
yapisini, s6z konusu {iriin teknolojisinin karmasiklik
derecesini ve {iiretim siirecinin yogunlugu veya seri
niteligini dikkate alan yiirtitmelidir.

Boyle yaparak iriiniin ilgili  uyumlagtirilmis
Topluluk mevzuati hiikiimlerine uygunlugu ig¢in
gerekli olan zorluk derecesi ve koruma seviyesine
riayet edeceklerdir. (Kara Madde R27, 2)

9.3.3 Onaylanmis kurulusun ilgili uyumlastirilmis
mevzuatlarda veya ilgili uyumlastirilmig
standartlarda veya teknik sartnamede gecen
hiikkiimlerin {retici tarafinda saglanmadigin1 fark
ettigi durumlarda, ireticinin diizeltici Onlemler
almasin1 talep etmeli ve hicbir uygunluk belgesi
teslim etmemelidir. (Karar madde R27, 3)

9.3.4 Onaylanmis kurulusun, belgeyi teslim
etmesinin ardindan uygunluk izleme siirecinde,
driinin ~ arttk  uygunluk  hiikiimlerini  yerine
getirmedigini  fark ettigi durumlarda, {ireticinin
diizeltici Onlemler almasini saglamali ve gerekli
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goriirse belgesini askiya almali ya da iptal etmelidir.
(Karar Madde R27, 4)

9.3.5. Diizeltici 6nlemlerin alinmamasi veya istenilen
etkinin goriilmemesi durumunda, onaylanmis kurulus
uygun gorildiigii sekilde belgeyi sinirlandirmali,
askiya almali veya iptal etmelidir. (Karar Madde
R27,5)

9.4 Uygunluk degerlendirme Kriterleri

9.4.1 Uygunluk degerlendirmenin dayandigi temel

gerekler ilgili uyumlastirilmis Topluluk mevzuatinda 4.1.3

belirtilmektedir. Uyumlastirilmis standartlar temel
gereklere uygunluk karinelerini saglamasina ragmen,
bu standartlarin uygulanmasi iireticinin istegine
kalmigtir. Uyumlastirilmis standartlar1 uygulamayan
dretici Urliniinin  temel gereklere uygunlugunu
kanitlamak ve belgelemek zorundadir. Bu amagla
iiretici var olan teknik sartnameleri de igeren kendi
sectigi metotlarr, onaylanmis kurulus kullanilan
metotlarin s6z konusu direktifin temel gereklerine
uygunlugunu dogrulayabildigi siirece, kullanabilir.
Uygulanan direktiflerin kapsaminda faaliyet gdsteren
Avrupa Komisyonundaki  kuruluslarin  verdigi
tavsiyelerin yiiriirliige konulmadan 6nce onaylanmis
kurulus tarafindan resmi olarak onaylanmasina gerek
yoktur. Bu belgelerin onaylanmis giincel pratikler
oldugu kabul edilir. Bu kuruluslar yiirtirliikteki
komiteler, onaylanmis  kuruluglar ve  1ilgili
standardizasyon isleri ile ugrasan komitelerin ve
onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin Avrupa ve
ulusal koordinasyonundaki diger kuruluslardir.
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Uyumlastirilmis standarda ulasilmadigi, standardin
uygulanacak bir degerlendirme metodu
tanimlamadig1 durumlarda veya belirtilen metodun
uygun olmadigr yerlerde (6rn: {iriiniin teknik gelisimi
sonucunda olusan degisiklikler), onaylanmis kurulus
s0z konusu {iriin veya tirlin gruplari i¢in
uyumlastirilmig standartta belirtilen veya gelistirilen
metotlar disinda baska metotlar1 da kullanabilir. Tim
bu durumlarda onaylanmis kurulus kullanilan
metodun direktifin temel gerekleri ile uyumlu
olduguna dair degerlendirmeyi kapsadigini
gosterebilmelidir. Onaylanmis kurulus koordinasyon
grubu tarafindan gelistirilmis bir metot uygun kabul
edilir.

9.4.2 Miisteri onaylanmis kurulusun hali hazirda EC
tip-tetkik belgesi diizenlemis oldugu bir {iriinde
tasarim  degisikligi  yaptigim1  rapor ettiginde
onaylanmis kurulus prosediirleri atilacak adimlari
tanimlamalidir. Bu adimlar sunlar1 kapsamalidir:

* degisikligin trlinlin temel gereklere ve Ongoriilen
kullanim amacina uygunlugunu etkileyip
etkilemedigine dair bir degerlendirme;

* iiriin tasarimda yapilan degisiklik sonucu ihtiyag
duyulabilecek hangi ek tetkiklerin yapilabilecegine
dair bir karar.

9.4.3 Kalite sigorta modiillerine goére uygunluk
karinesi; treticinin kalite sisteminin, standartlarin
uygulandig tiriine 6zgii gerekleri géz oniine almasini
gerektirmektedir. Ozellikle, kalite sistemi s6z konusu
temel gereklerin tiimiiyle uygulanmasimi saglayacak
bir sekilde yiiriitilmeli ve uygulanmalidir.
Onaylanmis kurulus; miisterinin kalite sisteminin,
iriiniin teknik dosyada yer alan teknik gerekliliklere
uygun olarak istikrarli bir sekilde tiretilmeye ve temel
gerekleri yerine getirmeye devam ettigini gosterecek
sekilde yiriitilmesini degerlendirmeli ve
onaylamalidir.

9.5 Degerlendirme ve sozlesmenin goézden
gecirilmesi icin yapilan hazirhklar

9.5.1 Sozlesme hazirlanirken, {ireticinin s6z konusu
irlin  i¢in  uyumlastinlmis  standart, secilmis
modiil(ler), vs icin bagvuru yapip yapmadigi gibi
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iiretici tarafindan yapilan isleri de hesaba katmalidir.

9.5.2 Belirli mevzuat gerektirdiginde veya ¢alistirilan
uygunluk degerlendirme moduliiniin sonucu olarak,
sozlesmede, iireticinin {iriiniin kullanim amaci igin 6n
goriilmiis kosullar1 veya {iriiniin temel gereklere
uygunlugunu etkileyecek tasarim  degisikligini
onaylanmis kurulusa bildirmesi gerektigi hiikmi
bulunmalidir.

9.5.3 Onaylanmis kuruluslar tarafindan yiiriitiilen
uygunluk degerlendirmeye iliskin sdzlesmeler her
zaman yazili sekilde olmalidir.

9.5.4 Sozlesmenin gozden gecirilme asamasinda
hangi {irinliin degerlendirilecegi ve hangi metodun
secildigine dair hiikiimler {ireticiye net bir sekilde
sunulmalidir.

9.6 Degerlendirme

9.6.1 Onaylanmis kurulusun prosediirleri ¢cok genis
cesitlilikteki iiriinlere uygulanabilen temel gerekleri
isaret ediyor ise, olasi tiim durumlar1 detayli olarak
kapsayamayacaklardir. Fakat belirli durumlar igin
olan genel prosediirlerin 6zel uygulamalarinin
kayitlar1 amaci ile tutulabilir.

9.6.2 Prototip firiin ile ilgili deneyler ve gozlemlerde,
onaylanmis kuruluslar belirtilen iiretime 0zgii olan
prototipi lreten iretici tarafindan tedarik edilen
cizimleri, teknik dosyalar ve diger belgeleri
dogrulamalidir.

9.6.3 Degerlendirmelerde, degerlendirme
tekrarlarinda ve gozetimlerde harcanacak zamana
dair diger uluslar arasi belgelerdeki tavsiyeler
onaylanmis kurulusun iglerinde, ilgili mevzuat(lar)da
tanimlandig1 gibi, triinle ilgili gorisleri kontrol
etmek igin gerekebilecek is yiikiinii
kapsamamaktadir.

9.6.4 Ureticinin onaylanmis kuruluslara rapor etmesi
gerektigi kalite sisteminde yapmasi diisiindigi
degisikliklere, uriin tadillerinde yapilan
uygulamalardaki ~ gibi ~ muamele  edilmelidir.
Kullanilan degerlendirme prosediirleri uygulanan
mevzuattaki hiikiimlere dayanmalidir. Onaylanmis
kurulus yapilmasi tasarlanan degisikliklerin inceleme
sonuglarint1 ve nesnel gerekcelerle desteklenmig
degerlendirme  kararlarin1  igeren  hiikiimlerini
iireticiye iletmelidir.
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9.6.5 Tlgili mevzuatin gerektirdigi her zaman,
onaylanmis kurulus {iireticiye habersiz ziyaretlerde
bulunmalidir.  Onaylanmis  kurulusun habersiz
Ziyaretleri nasil ve ne zamanlarda baslatacagina dair
prosediirlerinin olmasi1 gerekmektedir.

9.7 Uygunluk ve degerlendirme raporlarina dair
kararlar

9.7.1 Bir onaylanmis kurulus i¢in yiirlttigi
faaliyetlerin son asamasi uygunlukla ilgili kararin
verilmesidir. Bu kararin sonucu uygunluk belgenin
verilmesi veya belgenin verilmesinin reddi olabilir.
Onaylanmis kuruluslarin uygunluk
degerlendirmelerinin  yiriitilmesi ve belgelerin
verilmesine dair uygun yapilart ve prosediirlerinin
olmasi gerekmektedir. Onaylanmis kurulus bu
yapilarin ve prosediirlerin degerlendirme siirecine
bagli olmasini saglamalidir. Onaylanmis kurulusun
bir belgenin verilmesini reddetmesi durumunda,
reddedilme nedenlerini ayrintili  bir  bi¢imde
sunmalidir. Bir itiraz prosediirii de bulunmalidir.

9.7.2 Onaylanmis kurulus, uygunluk degerlendirme
ile ilgili kararlarin degerlendirme faaliyetlerini
yiiriiten kisilerden farkli kisiler tarafindan alinmasim
saglamalidir.

9.7.3 onaylanmis kuruluslar uygunluk belgesi
diizenlerler. Bu belgelerin basligi ve asgari icerigi
uygulanan modiilde ve s6z konusu mevzuatta
belirtilmektedir. Uygunluk belgesi {iriinii ve icerdigi
uriin ~ kategorileri  agiklamaktadir.  Uygunluk
belgesinin, {riiniin mevzuatin temel gerekleri ile
uygunlugunu degerlendirme amaci ile yiirtitiilen tim
gbzlem, deney ve diger faaliyetlerin sonuglar ile
desteklenmesi gerekmektedir. Bu bilgiler uygunluk
belgesinin bir pargasi veya teknik bir rapor olarak ya
da talep tlizerine miisteriye verilebilir.

9.8 Kayitlar

9.8.1 Yayinlanmis kayitlarin muhafaza edilme siiresi
miisteri, ilgili mevzuat ya da ulusal yasalar tarafinda

belirlenen hiikiimlere gére olmalidir.

10 YONETIM SiSTEMINE DAIR HUKUMLER

10.1 Sikayet ve itirazlar

10.1.1 Onaylanmis kurulus sikayet ve itirazlari
almak, degerlendirmek ve karar c¢ikarabilmek igin
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belgelendirilmis bir prosediire sahip olmalidir.

10.1.2 Sikayet ve itirazlarin ele alan prosediirlerin
taniminin talep iizerine ilgili taraflara acik olmalidir.
Miimkiinse onaylanmis kurulus itiraz veya sikayetin
alind1 belgesini bildirmeli ve ilerleme raporlari ve
ciktilar1 ile beraber sikayet¢iye ya da itiraz edene
sunmalidir.
10.1.3 itiraz
igermelidir:

- itirazda bulunanin durumunu resmi bir sekilde
sunma imkani;

- itiraz siirecinin tarafsizligint  garanti edecek
bagimsiz unsurlarin veya diger y yontemlerle ilgili
hiikiimler (bakiniz 10.1.4);

prosediirii  asagidaki  hiikiimleri

- varllan kararin nedenlerini de iceren itiraz
bulgularinin  sikayet¢inin yazili beyanina dair
hiikiimler.

10.1.4 Personelin son 2 sene iginde itirazlarla ilgili
konular igerisinde yer almasi durumunda, idari
gorevlerde rol alanlar da dahil bu personelin, hic¢bir
itiraz inceleme isinde ¢calismamasi gerekmektedir.

10.1.5 itirazlarla ilgili incelemeler ve kararlar higbir
ayrimci eyleme neden olmamalidir.
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4.2.6

Tarafsizlik tiim uygunluk degerlendirme

kuruluslarinin tiim siire¢lerinde

gerekmektedir. Fakat standart 2 yillik bir limit

belirtmemektedir.

411 4.8 15 4.2.3

4.2.6

TURKAK Paraf



