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2.ATIF YAPILAN DOKUMANLAR
2.1 Dis Kaynakh Dokiimanlar

- ENISO/IEC 17065
- 305/2011/AB Yapi Malzemeleri Yonetmeligi

- EA-2/17 - EA Guide

NB-CPR 13-567r8

NB-CPR 14-612r7

NB-CPR 15-660r6

NB-CPR 16-683r2

NB-CPR 16-684r3

NB-CPR 17-722r8

NB-CPR 17-743r4

NB-CPR 17-744r2

NB-CPR 19-792r5

NB-CPR 19-793r4

NB-CPR 19-813r1

What FPC certification means at AVCP system 2+
Issuance of certificates under CPR

Application of guidance from GNB-CPR
Communication between NBs and MS authorities
Position Paper - Surveillance frequencies

General guidance on AVCP

Rebranding and subcontract manufacture
Subcontracting of NB tasks

Use of historical assessment data - changes visible
Position Paper - Coverage of harmonised standards

Position paper - REBRANDING

- NB-CPDAGO03004r2 Check list for inspection and surveillance of FPC

- NB-CPDAGO08009r1 Corrigenda amendments revisions to harmonized standards
- NB-CPD AG 06 007 Shared and cascading ITT

- NB-CPRALLITEMS GNB CPR GuidanceBase Approved ITEMs

- NB-CPR 13-568 Guidance on AVCP system 2

- NB-CPR 16-678 GNB-CPR Comments regarding FAQs

- NB-CPRAG03001r2 Numbering of notified body certificates

- NB-CPRAG03002r3  Guidance to NBs on AVCP under the CPR

- NB-CPRAG 03 003r8a Generic forms for GNB CPR certificates for translation

- NB-CPRAII13 114 GNB-CPR views on how to understand the CPR
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- 2.2 i¢ Dokiimanlar

- CPR.PR.01 Bagvurunun Alinmasi ve S6zlesme Prosediiri

- CPR.PR.03 Gézden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon islemleri Prosediirii

- CPR.PR.05 Yapi! Malzemeleri Yonetmeligi Belgelendirme Programi

- CPR.TL.01 Yapisal Metal Uriinler Belgelendirme Talimati

- CPR.TL.02 Yer Dosemeleri Belgelendirme Talimati

- CPR.TL.03 Geotekstiller Belgelendirme Talimati

- CPR.TL.04 Yapi Kimyasallari Belgelendirme Talimati

- CPR.TL.05 Bacalar Belgelendirme Talimati

- CPR.TL.06 Membranlar Belgelendirme Talimati

- FR.48 EN 15088 Kontrol Listesi

- FR.49 EN 10219-EN 10210 Kontrol Listesi

- FR.50 EN 1504 Kontrol Listesi

- FR.51 EN 998-2 Kontrol Listesi

- FR.52 EN 934-2 Kontrol Listesi

- FR.53 Membranlar Kontrol Listesi

- FR.58 Gorevlendirme ve Atama Formu

- FR.59 Denetim Plani Formu

- FR.60 Agihs ve Kapanis Toplanti Tutanagi Formu

- FR.61 Uygunsuzluk Formu

- FR.63 CPR Teknik Personel Listesi

- FR.64 CPR Bagvuru Formu

- FR.65 CPRSo6zlesme Formu

- FR.67 Glincel Belgeli Firmalar Listesi

- FR.68 Denetim Planlama Takvimi

- FR.69 EN 14041 Kontrol Listesi

- FR.70 EN 10025 Kontrol Listesi

- FR.71 Geotekstil Urtinler Kontrol Listesi

- FR.72 Bacalar FUK Raporu Formu

- FR.73 Geosentetik Bariyerler Kontrol Listesi
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- FR.74 Numune Alma Formu

- FR.75 Uriin Uygunlugu Kontrol Formu (Degisecek?)
- FR.62 GoOzden Gegirme ve Karar Tutanagi

- FR.98 Performans Degismezligi Belge Formu

- FR.66 Fabrika Uretim Kontrolii Uygunluk Belgesi Formu

3.AMAC KAPSAM

Bu prosediiriin amaci, SERTIFIKE' nin CPR.PR.05 Yapi Malzemeleri Yonetmeligi Belgelendirme Programinda
belirtilen kapsamlarda, Grin uygunlugu degerlendirme faaliyetleri esaslarinin 305/2011/AB Yapi Malzemeleri
Yonetmeligine ve TS EN ISO/IEC 17065 standardina gore tanimlanmasidir.

305/2011/AB Yapi! Malzemeleri Yonetmeligi Ek — 5 Madde 1.2 ve 1.3 bendinde tanimlanan firmalardan ve
imalatgilardan gelen basvurulara gére uygunluk degerlendirme sireglerinin nasil isletilecegi bu prosedir
aracihigiyla tanimlanir.

SERTIFIKE’nin Tirkak tarafindan akredite edilen EN ISO/IEC 17065 standardindaki standartlar dahilinde ve
305/2011/AB Yapi Malzemeleri Yonetmeligi Ek — 5 Madde 1.2 ve 1.3 (PDDD Sistem 1 ve Sistem 2+)’de
tanimlanan uygunluk degerlendirme islemlerini kapsar.

4. TANIMLAR

CPR.PR.05 Yapi Malzemeleri Yonetmeligi Belgelendirme Programinda verilen tanimlara ek olarak asagidaki
tanimlar kullantlir.

Uygunluk Degerlendirmesi: Uriiniin, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun belirlenmesi amaciyla
gerceklestirilen tim islemleri

Uygunluk Belgesi: Uygunluk degerlendirme isleminin olumlu sonuglanmasi halinde diizenlenen yazili
dokiiman. PDDD Sistem 2+ icin ‘Fabrika Uretim Kontrolii Uygunluk Belgesi’, Sistem 1 icin ‘Performansin
Degismezligi Belgesi’.

Sozlesme: Bu talimat kapsaminda belge verilmek tizere yeterli gérilen yapi malzemelerinin Gretimini
gerceklestiren kurulus icin belge kullanma hakkinin sartlarini diizenleyen Yapi Malzemeleri Ureticisi ile
SERTIFIKE arasinda imzalanan anlasmayi ifade eder.

Yapi: Karada ve suda, kalici veya gegici, resmi ve 6zel, yeralti ve yerUsti insaati ile bunlarin ilave, degisiklik ve
onarimlarini igine alan sabit ve hareketli tesisleri,

Yapi1 malzemeleri: Bina ve diger insaat mihendisligi islerini icermek Gizere tim yapi islerinde kalici olarak
kullanilmak amaciyla Uretilen biitlin malzemeleri,

Yapi isi: Hem bina hem de diger insaat mihendisligi islerini igermek tGzere tim yapi islerini,

Standart: Uzerinde mutabakat saglanmis olan, kabul edilmis bir kurulus tarafindan onaylanan, mevcut sartlar
altinda en uygun seviyede bir diizen kurulmasini amaglayan, ortak ve tekrar eden kullanimlar igin Griinin
ozellikleri, isleme ve Uretim yontemleri, bunlarin ilgili terminoloji, sembol, ambalajlama, isaretleme,
etiketleme ve uygunluk degerlendirmesi islemleri hususlarindan biri veya birkagini belirten ve uyulmasi
ihtiyari olan diizenlemeyi,

Uretici: YapI malzemesini iireten, 1slah eden, adini, ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle
kendini Uretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi; Greticinin Turkiye disinda olmasi halinde, Uretici
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tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatciyi; ayrica, tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri yapi
malzemesinin givenilirligine iliskin 6zelliklerini etkileyen gercek veya tizel kisiyi,

Dagitici: Yapi malzemesi tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri yapi malzemesinin giivenilirligine iliskin
ozelliklerini etkilemeyen gergek veya tiizel kisiyi,

Piyasaya arz: YapiI malzemesinin, tedarik veya kullanim amaciyla, bedelli veya bedelsiz olarak piyasada yer
almasi igin yapilan faaliyeti,

Teknik sartname: Standartlar ile Avrupa teknik onaylari,

Uyumlagtirilmis standart: Avrupa Birligi Resmi Gazetesi' nin C serisinde yayimlanan 305/2011/AB Direktifi
kapsaminda uyumlastirilmis standartlara paralel olarak hazirlanan standart numaralari, bu Yonetmeligin
uygulanmasini teminen Bakanlik tarafindan Resmi Gazete'de yayimlanan Turk Standartlarini,

Deney: Verilen bir Uriin, proses veya hizmetin belirlenmis bir prosediire gore bir veya birden fazla
karakteristiginin tayin edilmesi amaciyla yapilan teknik ¢alismaysi,

Performansin degismezliginin degerlendirilmesi ve dogrulanmasi sistemleri (PDDD): 305/2011/AB Yapi
malzemeleri yénetmeligi V. Ekinde belirtilen Griin performansin degismezliginin degerlendirilmesi ve
dogrulanmasi sistemlerini

Denetim Ekibi: ilgili Giriin grubunda atanmis en az 1 denetginin bulundugu veya denetginin ilgili Giriin grubunda
vasiflandirmasinin olmadigl durumlarda denetim ekibi ayrica bir teknik uzman icerebilir.

Uriin Belgelendirme Sistemi: Uglincii taraf tarafindan gerceklestirilen triin uygunlugunu degerlendirme
kurallari, prosedirleri ve yonetimi (Referans ISO IEC 17067)

Uriin Belgelendirme Programu: Belirlenmis olan ayni gerekliliklerle, prosediirlerle ve kurallarla iliskili Griinlerin
belgelendirme sistemi Bkz: (Referans ISO IEC 17067)

Komisyon: Avrupa Komisyonunu

Bakanlik: Cevre, Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhgi' ni ifade eder.

5.SORUMLULUKLAR

Bu prosediriin uygulanmasindan Teknik Dizenleme Sorumlusu (TDS) basta olmak (izere bu alanda
vasiflandiriimis teknik personeller ve Kalite Yonetim Temsilcisi sorumludur.

6.UYGULAMA
6.1 Belgelendirme Denetiminin Planlanmasi ve Gergeklestirilmesi

CPR.PR.01 Prosediriine uygun sekilde basvuru ve sdzlesmesi onaylanmis firmalar i¢in stire¢c devam eder. Fabrika
Uretim Kontrol Denetimin yapilmasi karari alinan firmalar igin denetgilerin belirlenmesi ve gérevlendirme FR.58
Gorevlendirme ve Atama Formu araciligiyla TDS tarafindan yapilir. TDS atamayi yaparken FR.63 CPR Teknik
Personel Listesi ilgili Griin gruplarinda atanmis kisilerden denetim ekibini secer. Denetim ekibinden atamalarina
gelebilecek itiraz olmasi durumunda gerekgeler FR.58 Gorevlendirme ve Atama Formuna not edilir, TDS
tarafindan uygun goriliir ise yeni bir denetim ekibi atanir. Gizlilik ve Tarafsizlik S6zlesmesi hiiklimlerine aykiri
bir durum oldugunda denetim ekibi kesinlikle degistirilmelidir.

Denetim ekibinin denet¢i atamalarina itiraz etmemesi halinde denetim ekibi ve firma ile iletisime gecerek
denetim ekibi tarafindan hazirlanan FR.59 Denetim Planini gonderir ve musterinin talep etmesi halinde ekipteki
gorevlilerin 6z gecmislerini denetimden en az 3 gilin 6nce firmaya goénderir.

Firmadan denetim ekibinin onayini ister, onay verilmemesi durumunda gerekgeleri ile birlikte durumu TDS'e
iletir. TDS gerekceleri dikkate alarak denetim ekibini degistirebilir. Planlanan denetim ile ilgili bilgiler FR.68
Denetim Planlama Takvimi dokiimanina kaydedilir.

Denetimi gerceklestirecek personel Denetim Ekibi olarak tanimlanmaktadir. Denetim ekibi ilgili alanda atanmis
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bir en az denetgi veya ilgili alanda atanmamis bir denetci yaninda bir teknik uzmandan olusur. Denetginin ilgili
alanda atanmis bir teknik uzman olmasi durumunda denetim ekibi bir kisiden olusabilir. FR.63 CPR Teknik
Personel Listesi (izerinde denetgi ve teknik uzmanlarin hangi standartlarda atandigi belirtilmistir.

Degerlendirme basvurusunun dagiticidan gelmesi durumunda dahi Gretim yerinde saha denetimi bu prosediirde
tarif edilen kurallara gore gergeklestirilir.

PDDD Sistem 1 belgelendirme projelerinde, lreticinin daha dnceden gergeklestirdigi gecerli baslangig tip
testlerinin olmamasi durumunda numune alma islemi, Fabrika Uretim Kontrol denetimi ile birlikte planlanir ve
denetim esnasinda gergeklestirilir.

6.2 Fabrika Uretim Kontrol Denetimi

Denetim Planinin ve ekibinin onaylanmasinin ardindan belirlenen tarihte firmada ilgili Griin belgelendirme
talimatina uygun olarak Fabrika Uretim Kontrol denetimi gerceklestirilir.

6.2.1 Acihs Toplantisi

Denetime firma yetkilileri ve denetim ekibinin katildigi agilis toplantisi ile baslanir. Acilis toplantisinda denetimin
amaci, kapsami, kullanilacak metot ve prosediirler ile denetim plani ve FR.60 Acilis Kapanis Toplanti Formu’ nda
belirtilen konular gorusulir.

6.2.2 Denetimin Gergeklestirilmesi

Denetimin gergeklestirilmesi; kurulus kalite sisteminin, Grinin ve teknik dokiimantasyonun 305/2011/AB Yapl
Malzemeleri Yonetmeligi temel esaslari, uyumlastiriimis standartlara gore kabul edilebilir bir sekilde uygulanip
uygulanmadiginin teyidi icin karsilkli gortismeler, dokimanlarin ve kayitlarin o6rnekleme metoduyla
incelenmesi, ilgili bolimlerde ¢alismalarin ve sartlarin standart ve yonetmelik rehberliginde goézlemlenmesi
suretiyle yapihr. ilgili bulgu ve kanitlar ilgili standarda gore hazirlanmis asagida sirlanan fabrika tiretim kontrol
sistemi denetim raporu ile kayit altina alinir;

- FR.69 EN 14041 - FUK Kontrol Listesi
- FR.70 EN 10025 Kontrol Listesi

- FR.71 Geotekstil Uriinler Kontrol Listesi

- FR.72 Bacalar FUK Raporu Formu

- FR.48 EN 15088 Kontrol Listesi

- FR.49 EN 10219-EN 10210 Kontrol Listesi
- FR.50 EN 1504 Kontrol Listesi

- FR.51 EN998-2 Kontrol Listesi

- FR.52 EN 934-2 Kontrol Listesi

- FR.53 Membranlar Kontrol Listesi

Denetim ekibinin bir denetgi ve bir teknik uzmandan olusmasi durumunda denetim ekibi ilgili kontrol listesinin
teknik sartnamede tanimlanmis Uretim, Grin kontrol ve laboratuvar ile ilgili maddelerinin teknik uzman
tarafindan incelenmesini ve raporlanmasi faaliyetini talep eder. Denetim sonunda denetg¢i toplantisinda bu
maddeler ile ilgili gorislerini ve degerlendirme sonucunu denetgiye yazili ve s6zIl olarak raporlar.

6.2.3 Uretim Tesisi / Saha Ziyareti

Gorevlendirilen teknik uzman/denetgi, Uretim sahasina inerek en azindan asagidaki konular hakkinda
degerlendirmelerini gergeklestirir.
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- Ureticinin yonetmelik ve ilgili standartta tanimlanan gereklilikleri yerine getirdigini,
- Belgelendirmeye konu olan Urinleri Gretebilme kapasitesine sahip olup olmadigi,

- Uretimde kullanilan ekipmanlarin, alt yapi gerekliliklerinin ve makinelerin ilgili bakim ve
kalibrasyonlarinin yapilip yapilmadigi,

- Uretimde ¢alisan personelin kurulusun kalite politikalarina olan hakimiyeti vb.

- Depolama ve tasima kosullarinin, ilgili standartta belirtilen sartlari karsilayip karsilamadigi,

- Kullanilan 6lgiim ekipmanlarinin ve test cihazlarinin kalibrasyonlarinin uygunlugu,

- Gerceklestirilen girdi — tretim — son kontrol asamalarinin kayitlari vb.

Yapilan degerlendirmeler, FR.69-FR.73 Denetim Raporuna Teknik uzman/denetci tarafindan kaydedilir.
6.2.4 Denetimin Sonlandirilmasi ve Kapanis Toplantisi

Denetimin tamamlanmasina istinaden denetimin bir denetgi ve bir teknik uzmandan olusmasi durumunda
kapanis toplantisi 6ncesinde denetgi toplantisi gergeklestirilir. Teknik uzman denetim boyunca tuttugu kayitlar
ve varsa tespit edilen uygunsuzluklar hakkinda denetciyi bilgilendirir. Denetg¢i toplantisinin ardindan, firma
yonetim temsilcisi, Ust yonetimi ve ilgili bolim sorumlularinin katiimiyla kapanis toplantisi diizenlenir. Kapanis
toplantisinda denetimin olumlu ve olumsuz sonuglari, varsa uygunsuzluklar ve takip denetimi ile ilgili agiklama
ve FR.60 Agilis Kapanis Toplanti Formunda belirtilen konular gorasulir.

Denetim ekibinin hazirladigl rapor ve tavsiye karari son karar olmayip belgelendirme komitesi icin gorus
niteliginde oldugu denetim ekibi tarafindan bildirilir.

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik olarak firmanin gerceklestirecegi diizeltici faaliyet planlarini
firma 15 giin icinde FR.61 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile SERTIFIKE' ye bildirmekle yiikiimliidiir. Denetim ekibi
uygunsuzlugun kdék nedeninin dogru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu
gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere uydugunu kontrol ederek, dogrular ve
onaylar. Firma eger uygunsuzlugun kapatilmasina yonelik faaliyet planini degil, faaliyeti gergeklestirip kanitlar
ile birlikte iletir ise, denetim ekibi uygunsuzlugun kok nedeninin dogru olarak belirlenmis oldugunu, formda
belirtilen faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen siirelere
uydugunu kontrol ederek, dogrular ve onaylar.

Ancak firma tarafindan, diizeltici faaliyet planinda veya diizeltici faaliyette, uygunsuzlugun tekrarinin 6nlemesi
icin yeterli olmadiginin anlasiimasi durumunda denetim ekibi tarafindan FR.61 Uygunsuzluk Bildirim Formu
yeniden gozden gecirilmek lizere, gerekgesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Major uygunsuzluklar ile ilgili takip denetimi gereklidir. Fakat denetim ekibi tarafindan verilebilecek karara gére
uygunsuzluk major bile olsa takip denetimi gerekliligi bazi durumlarda (dokiiman ile diizeltmesi yapilabilecek
uygunsuzluklar olmasi) saha ziyareti olmadan yalnizca dokiiman incelemesi ile dogrulanabilir. Minor
uygunsuzluklarla ilgili denetim ekibi tarafindan takip denetimi gerekli gortilmemisse gerceklestirilen dizeltici
faaliyet kanitlari firma tarafindan belirtilen stirede denetim ekibine gonderilir.

Misteriden gelen tim kayitlar onayli sekilde kabul edilecektir. Yetkili kisiye ya da firmaya ait imza/kase,
elektronik imza ya da benzer sekilde onaylanmamis olan kayitlar kabul edilmeyecektir.

Mausteri belgelendirmeye konu olan alanda Urettigi Grlnler ile ilgili sikayetlerin kaydini tutmak, sikayete konu
olan drunler ile ilgili tespit edilen kusurlar var ise uygun tedbirleri almak ve alinan tedbirler ile dokiimante
etmekle ylikiimlidir. Denetim ekibi Denetim Raporunda-kontrol listesinde bu durum ile ilgili bulgularini Uygun
Olmayan Uriinler - Diizeltici faaliyetler kisminda belirtir.

Firma tarafindan talep edilmesi halinde, denetimin tamamlanmasinin ardindan denetim ekibi tarafindan
denetim raporu en gec on giin icerisinde hazirlanarak firmaya gonderilir.

Uygunsuzluklarin giderilip giderilmediginin takibi denetim ekibinin sorumlulugundadir. Uygunsuzluklarin
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kapatilmasina yonelik diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi icin izin verilen azami siire
uygunsuzlugun buyukligine bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 90 ginddr.
Belirlenen siirede uygunsuzluklari gideremeyen firmalarin basvurusu gecersiz sayilir, durum firmaya yazili olarak
bildirilir. Uygunsuzluklarin takibi FR.68 CPR Denetim Planlama Takvimi dogrultusunda gergeklestirilir. Denetim
ekibi kararini uygunsuzluk formu ile kayit altina alir ve denetim evraklarini belgelendirme karariicin TDS’ye veya
TDS Denetim gorev aldiysa onun yetkinliginde TDS tarafindan gérevlendirilmis kisiye sunulmak tizere SERTIFIKE'
ye iletir. Denetim dosyasi tamamlandiktan sonra CPR.PR.03 Gézden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon islemleri
Prosedirl' ne gore islem yapilr.

6.2.5 Tip Testlerinin Degerlendirilmesi(PDDD Sistem 2+):

Fabrika imalat Kontrol denetimini gerceklestiren denetim ekibi, imalatginin belgelendirmeye tabii olan ve
fabrika imalat kontrol sistemine bir girdi saglayan Grin tip testlerini degerlendirir. Degerlendirme; test
sonuglarinin incelenmesi, proses kontrol ciktilari ile uyum icerisinde olmasi, 6lcim ve/veya testin
gerceklestirildigi cihaz ve ekipmanlarin diizenli kalibrasyonlari, test metodunun dogrulugu ve personelin testleri
gerceklestirme yeterliliginin incelenmesi seklinde gerceklestirilir.

Baslangic tip testlerinin degerlendirilmesi 305/2011/AB Yapi Malzemeleri Yénetmeligi Madde 8 f) bendi
geregince en az 1 temel karakteristigin performansinin belirlenmesi cercevesinde incelenir. Tip test
raporlarinin degerlendirilmesi asagida siralanan talimatlara gore gerceklestirilir;

- CPR.TL.01 Yapisal Metal Uriinler Belgelendirme Talimati
- CPR.TL.03 Geotekstiller Belgelendirme Talimati
- CPR.TL.04 Yap! Kimyasallari Belgelendirme Talimati
- CPR.TL.05 Bacalar Belgelendirme Talimati
- CPR.TL.06 Membranlar Belgelendirme Talimati
Yapilan degerlendirme ilgili FUK Denetim Raporuna kaydedilir.

Testlerin dis kaynakli laboratuvarlarda gergeklestirilmesi durumunda baslangic tip testleri degerlendirme ve
kabulli asagidaki sartlara bagli olarak gercgeklestirilir.

1. Tip testlerinin gerceklestirildigi laboratuvarin ilgili metotta ISO/IEC 17025 standardina gore akredite
edilmis olmasi,

2. Dis kaynakli laboratuvar ISO/IEC 17025 standardina gére akredite edilmemis bir laboratuvar ise:

A) Resmi bir kurumun laboratuvari (T.C. Bakanliklarina bagli laboratuvarlar, Kosgeb Laboratuvarlari, Tirk
Standartlari Enstitiisii Laboratuvarlari, Devlet Su isleri Kurumu Laboratuvarlari, Karayollari Genel Midirligi
Laboratuvarlari vb.) olmasi halinde sunulan tip test raporlari,

B) SERTIFIKE tarafindan, hali hazirda Fabrika Uretim Kontrol sistemi degerlendirilmesi kapsaminda,
1. Ol¢clim ve/veya test cihazlarinin kalibrasyonlarini,

2. Test metodunun dogrulugunu,

3. Ol¢imii ve/veya testi gerceklestiren personelin yeterliligini,

Temel alarak degerlendirilen bir Uretici laboratuvarinda gerceklestirilmesi kosuluyla,

C) Fabrika Uretim Kontrol Sistemi degerlendirilmekte olan kurulusun, taseron laboratuvari,

1. Olgiim ve/veya test cihazlarinin kalibrasyonlarin,

2. Test metodunun dogrulugunu,
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3. Olgimii ve/veya testi gerceklestiren personelin yeterliligini,

Temel alarak gerceklestirmis oldugu degerlendirme sonuglarini ve kanitlarini sunabilmesi,

Yukaridaki sartlarin saglanmasi ve kanitlarinin sunulabilmesi durumunda test raporlari kabul edilir.
6.3 Teknik Dosya ve Tip Testlerinin Degerlendirilmesi(PDDD Sistem 1):

PDDD Sistem 1’e gore gerceklestirilen belgelendirmelerde numune alma ve tip testlerinin gerceklestirilmesi
SERTIFIKE’nin sorumlulugundadir.

6.3.1.1 Numune Alma

Basvuru sahibinin, basvurudan 6nceki bir tarihte gerceklestirilmis gecerli ve kabul edilebilir baslangic tip testler
raporlarina sahip olmasi durumunda, numune alma islemi gerceklestirilmez. Yalnizca basvuruda gegerli ve kabul
edilebilir tip test raporlarina sahip olmayan (Ureticilerin belgelendirmelerinde numune alma islemi
gerceklestirilir. Bu durumda islemler ilgili Griin belgelendirme talimatina gore numune alma i¢in gérevlendirilmis
teknik uzman/denetci tarafindan gerceklestirilir.

Numune alma islemi normal durumlarda Fabrika Uretim Kontrol denetimi esnasinda gerceklestirilir. Fakat
istisnai durumlarda Ureticinin talebine bagl olarak denetimden 6nce de gergeklestirilebilir. Numune alma islemi
FR.74 Numune Alma Formu ile kayit altina alinir. Ureticiden alinan numuneleri, SERTIFIKE’nin adresini ve
iletisim bilgilerini verdigi taseron laboratuvara kargo ile iletmesi istenir. Numuneler ya o esnada paketlenir ya
da denetcinin (zerine izlenebilirlik icin biraktigl not ve imzasi olmasi gerekir. Bu sekilde numunelerin
laboratuvara iletilmesi ve laboratuvardan alinan teyit ile numune alma islemi tamamlanir. Numunelerin
laboratuvara iletilmesi ile gorevlendirilen teknik uzman/denetgi FR.74  Numune Alma Formu’nun ilgili kismini
glncelleyerek kayit altina alir.

6.3.1.2 Testlerin Gergeklestirilmesi

SERTIFIKE, baslangic tip testlerini anlasmali taseron laboratuvarlarda gerceklestiriimesini saglar. ilgili testlere
gbre atanmis taseron laboratuvarlarin, EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite olmasi ve Onaylanmis
Kurulus Laboratuvar yetkisine sahip olmasi gerekir. SERTIFIKE’nin onayli laboratuvarlari FR.05 Taseron/Tedarikgi
Listesinde kayit altina alinmistir.

Numunelerin laboratuvara iletilmesinin ardindan laboratuvarin test sonuclarini mimkiin olan en kisa sire
icerisinde SERTIFIKE’ye iletmesi beklenir.

Test ve/veya siniflandirma raporlarinda sunulan sonuglarin, ilgili uyumlastirilmis standartlara ve Ureticinin beyan
ettigi performanslarin gerekliliklerine uygunlugu gérevlendirilen denetgi/teknik uzman tarafindan CPR.TL.02 Yer
Désemeleri Belgelendirme Talimatina goére yapilir. Degerlendirme sonuglari FR.75 Uriin Uygunlugu Kontrol
Formu Uzerine kaydedilir. Uygunsuzluk tespit edilmesi, triniln testlerden gecememesi veya gerekli kriterleri
saglamamasi durumunda tespit edilen uygunsuzluklar FR.61 Uygunsuzluk Formu Uzerinden kayit altina alinir ve
misteriye yazili olarak bildirilir. Basvuru sahibi firmadan gerekli diizeltici faaliyetleri gerceklestirmesi beklenir.
Test sonuglari olumlu olmayan Grlnler icin belgelendirmeye devam edilmez.

6.3.1.3 Teknik Dosya Degerlendirilmesi

Basvuru sahibi firmanin belgelendirme talep ettigi Grlnlere ait bir teknik dosyasi olmalidir. Bu teknik dosya
icerisinde FUK dokiimanlari, Giriine ait baslangic tip test raporlary, ilgili oldugunda uygulama, bakim, kullanim
talimatlari, bilgilendirme etiketleri vb. dokiimanlarin varligi kontrol edilmelidir. Yapilan kontroller FR.75 Uriin
Uygunlugu Kontrol Formu Uizerinden kayit altina alinir.

6.3.1.4 Gegmis Tarihli Tip Test Raporlarina Sahip Basvuru Sahipleri igin;

Basvuru sahibinin, basvuru tarihinden once gerceklestirilmis tip test raporlari mevcut ise ve belgelendirme
islemini bu test raporlarini kullanarak gerceklestirmek istedigi durumda, GNB-CPR Sektor grup rehber
dokiimanlari, belgelendirme talep edilen {riiniin tip test raporlarina 6zgi bir gereklilik tanimlamamis ise,
sunulan ge¢mis tarihli tip test raporlarina ait kabul kriterleri asagidaki sekildedir,
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- Testlerin ilgili uyumlastiriimis standartlarda atif yapilan test standartlarinin en glincel versiyonlarina
gore gerceklestirilmis olmasi.

- Testlerin ilgili test metotlarinda EN ISO/IEC 17025 standardina gére akredite edilmis bir laboratuvar
tarafindan gerceklestirilmis olmasi. (ilgili akreditasyon kurumunun uluslararasi izlenebilirlik ilkesi ile
diger akreditasyon birliklerine (EA, IAF, ILAC vb.) (yelikleri sorgulanmalidir). Testlerin ilgili test
metotlarinda Onaylanmis Kurulus Laboratuvari yetkisine sahip bir kurulus tarafindan gerceklestirilmis
olmasi.

- Testleri gerceklestiren laboratuvarin, ileride ortaya cikabilecek driinle ilgili herhangi bir sikayet
durumunda geriye donis saglama yukimliligini devam ettirecek nitelikte iletisime acik olmasi.
SERTIFIKE’nin test raporlari

- Testler icin hazirlanan numunelerin, Uretimin butlininli temsil edecek nitelikte secildiginin,
uygulanabilir oldugunda, numune alma isleminde kullanilan metodun ilgili test metot veya {rin
standardina tarif edilen numune alma metotlarina uygun gerceklestirildiginin beyani ve varsa ilgili
kayitlarin sunulmasi.

- Test raporlarinda tanimlanan Urinlerle, belgelendirme basvurusu yapilan irinlerin birebir ayni olmasi
konusunda basvuru sahibinin ‘Ayniyet Beyani’ hazirlamis olmasi. Beyan icerisinde, test rapor tarihinden
itibaren, Uretim adresinde herhangi bir degisiklik yapilmamis olmasi ve Urln kalitesini etkileyebilecek
tiim kosullarin degismedigine yer verilmelidir.

- Testraporlarinin 10 yildan fazla bir stire 6nce gerceklestirilmis olmasi durumunda, yukarida verilen kabul
kriterlerine ek olarak NB-CPR/19/792r5 rehberinde belirtilen kriterler sorgulanir.

- Belgelendirme basvurusunda bulunulan {riine ait tip test raporlarinin, basvuru sahibine ait olmadigi,
farkh bir Greticinin Grlnlerine gergeklestirilen tip test raporlarinin kullanim hakkinin paylasimi veya
aktarimini gosteren vyasal sozlesme sunulmahdir. Tip test paylasimi/aktarimi s6z konusu olan
basvurularda, NB-CPD/AG/06/007 rehberinde belirtilen prensipler ayrica uygulanmaldir.

Yukaridaki kriterlere uygun olan Test ve/veya siniflandirma raporlarinda sunulan sonuglarin, ilgili uyumlastiriimis
standartlara ve Ureticinin beyan ettigi performanslarin gerekliliklerine uygunlugu gérevlendirilen denetci/teknik
uzman tarafindan CPR.TL.02 Yer Dosemeleri Belgelendirme Talimatina gore yapilir. Degerlendirme sonuglari
FR.75 Uriin Uygunlugu Kontrol Formu Uzerine kaydedilir. Uygunsuzluk tespit edilmesi, iiriiniin testlerden
gecememesi veya gerekli kriterleri saglamamasi durumunda tespit edilen uygunsuzluklar FR.61 Uygunsuzluk
Formu Uzerinden kayit altina alinir ve misteriye yazili olarak bildirilir. Basvuru sahibi firmadan gerekli diizeltici
faaliyetleri gerceklestirmesi beklenir. Test sonuclari olumlu olmayan Urlnler icin belgelendirmeye devam
edilmez.

6.4 Takip Denetimleri

Firma belgesinin askiya alinmasi maddesinde belirtilen sebepler, belgelendirme, gbzetim, degisiklik ve olagandisi
denetimler esnasinda ortaya ¢ikan major uygunsuzluklarin ve yerinde inceleme yapilmasi gereken minor
uygunsuzluklarin giderilmis, bunlara iliskin dizeltici faaliyetlerin etkin bir sekilde uygulanmakta oldugunun
belirlenmesi amaciyla gergeklestirilir.

Fabrika Uretim Kontrol denetimi sonrasinda takip denetimi gerceklestiriliyorsa denetim, tam denetim olarak
gerceklestirilebilir. Takip denetimleri, aksini gerektiren bir durum olmamasi halinde (hastalik, 6liim, tarafsizligi
etkileyebilecek sartlar vb.) asil denetimi gergeklestiren denetim ekibi tarafindan gergeklestirilir.

Takip denetim faaliyeti FR.61 Uygunsuzluk Bildirim Formu belirlenen diizeltmelerin yapilmasinin ardindan firma
ile ortak planlanan bir tarihte yapilir. Fabrika Uretim Kontrol denetiminden sonra takip denetimi icin firmaya
verilen siirede firma hazirliklarini tamamlayamaz ve/veya takip denetimi sirasinda uygunsuzluklari giderdigini
kanitlayamaz ise firmanin basvurusu iptal edilir. Belge gegerlilik siiresinin dolmasina 30 glinden daha kisa siire
kala gergeklestirilen denetimlerde uygunsuzluk kapatma siiresi belge gecerlilik sliresinin en az 7 glin 6ncesine
kadar verilir. Bu siire komitenin toplanmasi ve incelemelerini tamamlayabilmesi icin gereklidir. Bu siire icerisinde
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kapatilamayan uygunsuzluk kalmissa firmanin basvurusu/belgesi iptal edilir. Uygunsuzluklarin denetim ekibi
tarafindan dogrulanmasi sonrasi denetim dosyasi belgelendirme komitesine gonderilir, CPR.PR.03 Gdzden
Gecirme, Karar ve Sertifikasyon islemleri Prosediirii' ne gére faaliyet gerceklestirilir.

6.5 Gozetim Denetimleri

SERTIFIKE' nin belgelendirdigi firmanin belgelendirme sartlari ile uygunlugunu siirdiirdiigiinii dogrulamak igin
gerceklestirdigi periyodik denetimlerdir. Gozetim denetimleri belge yayin tarihi referans alinarak en fazla 12
aylik periyotlarda gergeklestirilir.

Gozetim denetimlerinin belge yayin tarihinden itibaren 12 ay igerisinde yapilamamasi durumunda firmanin
belgesi 12 aylik siirenin doldugu tarihten itibaren gegerliligini kaybeder. Gegerliligini kaybetme durumu ilgili
bakanlga Teknik Diizenleme Sorumlusu TDS tarafindan iletilir.

Gozetim denetimleri asagidaki hususlari icermelidir.

a) Bir onceki denetimde tespit edilen uygunsuzluklara yonelik gerceklestirilen faaliyetlerin
dogrulamasi

b) Sikayetler
c) Surekli iyilestirmeyi amaglayan planlanmis faaliyetlerin ilerlemesi
d) Degisikliklerin gbzden gegirilmesi
e) isaretlerin kullanimi veya belgelendirmeye yapilan diger atiflar
f) Teknik doklimantasyon iceriginde degisiklik olup olmadigi
g) Standarda spesifik sartlarin incelenmesi,
h) Proses ve hizmet sartlarinin siirekliliginin saglandiginin kontroli
Gozetim denetim periyodun firmanin istegi lizerine 12 aydan daha kisa sireli olarak belirlenebilir.

Gozetim denetimlerinin micbir sebep harig(deprem, sel, salgin vb.) herhangi bir sebep ile ertelenmesi miimkin
degildir.

Gozetim denetimleri ile ilgili TDS veya teknik personel firmayla sézlesmede belirtilen gdzetim periyodunu
referans alarak belge gecerlilik stiresi dolmadan en az 3 ay 6nce gozetim denetimiyle ilgili irtibata gecer.

Bu asamadan sonraki islemler, bu prosediirin Madde 6.1 Denetimin Planlanmasi ve 6.2 Denetimin
Gerceklestirilmesi kisimlarinda anlatilmistir.

Bir onceki denetimde tespit edilmis ve yerinde dogrulama yapilmadan kapatilmis uygunsuzluklarin yerinde
dogrulamasi, CE isareti, marka ve sertifika kullaniminin kontrolli, gézetim denetimi sirasinda gergeklestirilir.
Yerinde dogrulama sonucu 6nceki denetimden kalan (kapatilmamis) uygunsuzluk bulunursa denetim ekibi
tarafindan FR.61 Uygunsuzluk Bildirim Formu major uygunsuzluk olarak degerlendirilir ve firma uygunsuzlukla
ilgili takip denetimine birakilir.

Belgenin siirdiriilmesi ile ilgili son karar belgelendirme denetiminde oldugu gibi yine komiteye aittir.
Uygunsuzluklarin belirtilen tarihlerden 6nce kapatilamamasi durumunda firmanin belgesi askiya alinir. Firmaya
durum vyazi ile bildirilir. Denetim ekip liderinin onayi ile denetim ekibi, minor uygunsuzluklarin kapatildiginin
dogrulanmasini bir sonraki gézetim denetimine birakabilir. Denetim raporunda diizeltici faaliyetlerin bir sonraki
gozetimde gorilecegi belirtilir. Bu durumda firma diizeltici faaliyet planini denetim ekibine génderir.

Tim uygunsuzluklari belirtilen tarihlerden 6nce kapatan firmalarin belgelerinin gecerliliklerinin devamina
belgelendirme komitesi tarafindan karar verilir.

Gozetim denetimlerinde uygunsuzluk tespit edilirse ve denetim ekibi minér uygunsuzluklarin bir sonraki
denetimde dogrulanmasina karar vermediyse, uygunsuzluklarin (major, minér ayrimi yapilmaksizin) dizeltici
faaliyet planlarini firma 30 giin icinde FR.61 Uygunsuzluk Bildirim Formu ile SERTIFIKE' ye bildirmekle
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ylikamliddr. Denetim ekibi uygunsuzlugun kék nedeninin dogru olarak belirlenmis oldugunu, formda belirtilen
faaliyetin, uygunsuzlugu gidermeye ve tekrarini engellemeye yeterli oldugunu ve verilen sirelere uydugunu
kontrol ederek, dogrular ve onaylar. Ancak firma tarafindan tarif edilen faaliyetin uygunsuzlugun tekrarinin
onlemesi icin yeterli olmadiginin anlasilmasi durumunda denetim ekibi tarafindan FR.61 Uygunsuzluk Bildirim
Formu yeniden gozden gecirilmek (zere, gerekcesi belirtilerek onaylanmadan firmaya iade edilir.

Uygunsuzluklarin kapatilmasina yonelik diizeltme ve dizeltici faaliyetlerin gergeklestirilmesi igin izin verilen
azami slire uygunsuzlugun blyukligine bakilmaksizin, uygunsuzlugun yazildigi tarihten itibaren en fazla 60
glndir. Uygunsuzluklarin takibi FR.68 CPR Denetim Planlama Takvimi dogrultusunda gergeklestirilir. Belge
gecerlilik siiresinin dolmasina 60 glinden daha kisa siire kala gerceklestirilen denetimlerde uygunsuzluk kapatma
slresi belge gecerlilik stiresinin en az 7 giin 6ncesine kadar verilir. Bu stire TDS’nin dosya degerlendirmesi veya
komitenin toplanmasi ve incelemelerini tamamlayabilmesi icin gereklidir.

Sertifikanin gecerlilik periyodunun (1 yil) (g6zetim denetiminin gecikmeli sekilde gerceklestirilmesi, denetim
esnasinda tespit edilen uygunsuzluklarin ge¢ kapatilmasi gibi sebeplerden 6tirt) dolmasina istinaden,
sertifikanin Gizerinde yenilenmesi gereken tarih ilk yayinda belirtildigi icin sertifika gecersiz konuma diser ve
Uretici sertifika sliresi uzatilacak sekilde yeniden yayinlanana kadar CE etiketi ilistirme hakkini yitirir. Bu durum
firmaya yazili olarak bildirilir. Sertifika gecerlilik periyodunun (1 yil) 2 aydan daha fazla bir sire icin asiimasi
durumunda, firmanin sertifikasi geri cekilir ve firma ile olan s6zlesme fesih edilir.

6.6 Ozel Denetimler
6.6.1 Degisiklik denetimleri

Firma Unvaninin Degismesi, Firma Uriin Kapsaminin degismesi, Firma Adresi ve Subelerinin Degismesi gibi
degisikliklerin kontrolii amaciyla gergeklestirilebilen denetimlerdir.

Degisiklik talepleri firmalardan FR.100 Belge Degisiklik Formu ile yazil olarak alinir, TDS tarafindan dokiiman
incelemesi ya da saha denetimi yapilip yapilmayacagi karari verilir ve form Uzerine not edilir. Saha denetiminin
gerekli olup olmadigl, talep edilen yeni kapsam ile sahibi olunan kapsamin icerigine bagl olarak TDS tarafindan
belirlenir. Talep edilen kapsama goére saha kosullarinin denetlenmesi gerekli goriillir ise saha denetimi yapiimasi
karari alinir. Kapsam degisikligi ve adres degisiklik denetimlerinde dokiiman incelemesinin yaninda, kapsama ve
Gretim yerine bagll olarak gereken sirede saha denetimi bu prosediriin madde 6.1 ve 6.2'sinde belirtilen
kurallara gore gergeklestirilir ve ilgili denetim raporu ile kayit altina alinir.

TDS veya TDS tarafindan gorevlendirilmis belgelendirme komitesi tarafindan dokiimanlar ve denetim raporu
uygun gorildigia takdirde degisiklik yapilarak belgelendirme degisiklik formuna not edilir. Yeni CPR.PR.03
Goézden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon islemleri Prosediiriine gére belge diizenlenerek firmaya teslim edilir.
Belgelendirme degisikligi uygun gorilmemisse firmaya yazi ile bildirilir. Belge degisikliklerinde firmanin mevcut
belge gecerlilik sliresi degismez.

6.6.2 Kisa ihbar Denetimleri

Firmaya yonelik objektif deliller iceren sikayetler s6z konusu oldugunda, Bakanlik tarafindan gerceklestirilen
Piyasa Gozetim ve denetimlerinde uygunsuzluk tespit edildigi durumda, TDS programda olmadigi halde firmayla
iletisime gecerek olagandisi bir denetim gerceklestirme karari alabilir. Bu tir denetimlerde firmanin mevcut
durumu degistirmesine imkan vermeyecek bir stire 6nce (en fazla 1 giin 6nce) firmaya haber verilir ve denetim
gerceklestirilir.

Denetimlerde

- Sikayet konusu

- Onceki gézetim ziyaretlerinin sonuglari,
- Dlzeltici 6nlemleri izleme ihtiyaci,

- Uygun yerlerde, sistemin onaylanmasiyla ilgili 6zel kosullar,
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- imalat siirecinin, élgitlerin veya tekniklerinin organizasyonunda énemli degisiklikler incelenir.

Denetimi gerceklestirecek denetim ekibi atanirken TDS bir 6nceki denetim ekibinden farkli ve sikayet konusunu
yorumlayabilecek yeterlilikte bir denetim ekibini gorevlendirir. Sikayet konusu bir 6nceki denetim ekibi ile ilgili
ise fakh bir ekip gorevlendirilir.

Firmanin denetimi kabul etmemesi halinde belgesi TDS'nin onayi ile askiya alinir ve durum firmaya yazi ile
bildirilir. SERTIFIKE, bu karari alabilecegini firmaya hizmet dncesi imzalanan sézlesmede belirtmistir.

Belgenin askiya alindigi durumlarda, konu ilgili bakanlik ve piyasa gozetimi ve denetimi yapan yetkili kurulusa ve
ilgili teknik diizenlemede 6ngdrilmesi halinde Avrupa Birligi lyesi Glkelerin yetkili organlarina iletilir. Talep
edilmesi halinde degerlendirme prosediirleri ile ilgili bilgileri komisyona sunulur.

6.7 Denetim Dosyasinin Belgelendirme Komitesine Sunulmasi

Denetim dosyalari denetim ekibi tarafindan hazirlanir ve TDS veya belgelendirme komitesine iletilir. Bu
asamadan sonraki islemlere CPR.PR.03 Gézden Gegirme, Karar ve Sertifikasyon islemleri Prosediiriine gore
devam edilir.
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