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0. GIRIS

Uriinlerin piyasaya sunulmasi i¢in Yeni Yaklasimm modernizasyonu baglaminda, Yeni
Cerceve Yasa (NLF) 9 Temmuz 2008 tarihinde AB tarafindan kabul edilmis ve 13 Agustos 2008
tarininde Avrupa Birligi (AB) resmi gazetesinde yaymlanmistir. Uriinlerin serbest dolagimi igin
var olan engellerin kaldirilmasini hedefleyen bu genis dnlemler paketi; AB iiyesi iilkeler arasinda
mallarin ticareti i¢in onemli bir destegi temsil etmekte, 764/2008, 765/2008 sayili regiilasyonlar
ve 768/2008 sayil1 karardan olusmaktadir. Yeni Cerceve Yasa Kapsaminda yer alan 765/2008 ve
768/2008 mevzuati ile prensipte, akreditasyonun kullanimini artiran Onlemleri de igerecek
sekilde Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarinin (UDK) (deney, muayene ve belgelendirme
kuruluglar1) yetkilendirilmesi i¢in sartlar iizerinde giiclendirilmis ve agik kurallar getirmistir.
Bunun sonucunda diriinlerin uygunluk denetimlerinin niteligi ve giivenliginin arttirilmasi
amaglanmaktadir. Giglendirilmis sistem, UDK’leri dreticilerin, tiiketicilerin ve kamu
otoritelerinin ihtiya¢ duydugu yiiksek nitelikte hizmet vermeye zorlayacaktir.

Bu amaca yonelik olarak, 768/2008/EC Avrupa Birligi mevzuatinin EK-I1 22. Maddesinde
UDK’nin Yetkili Kurulusa basvuru sirasinda sunmasi gereken evraklar arasinda akreditasyon
sertifikas1 bulunmaktadir. TIlgili bahisle “akreditasyon” yetkilendirme basvurularinda bir &n
gereklilik halini almistir.

Avrupa Komisyonu’nun destegi ile EA, iiyesi olan akreditasyon kuruluslari i¢in, yeni bir
hizmet smifi tanmimlamistir. Bu yeni hizmetin adi Yetkilendirme/Onaylanma Amagh
Akreditasyon’dur. UDK’ler onaylanma amacl akreditasyona AB yonetmelikleri kapsaminda yer
alan tirtinler i¢in, goniillii olarak bagvurabileceklerdir. Ancak, akreditasyon siirecinin sonunda
aldiklar sertifikanin ilgili ekinin (bkz. Ek-B) kapsamini goniillii alanda belgelendirme faaliyetleri
icin kullanamayacaklardir. Uygunluk degerlendirme faaliyetleri sonucunda mevzuatta
tamimlanan sertifika/rapor iizerinde (6rn. AT Tip Onay Belgesi, Tasarim Onay Belgesi vb.)
TURKAK akreditasyon markasimin kullanilmas1 zorunludur. TURKAK akreditasyon
markasinin kullanilamadigi durumlarda R10.06 Rehberinde belirtilen yazili referans
yapilmahdir. Tlgili Yetkili Otoritenin bu sertifika/raporda TURKAK akreditasyon
markasimin kullamlmamasini talep etmesi veya ilgili mevzuatin normatif referanslarinda
akreditasyon markasmin kullaniminin yasaklanmasi halinde, TURKAK akreditasyon
markasi kullanilmaz ve akreditasyona herhangi bir yazih atif yapilmaz.

Son olarak EA 2/17 dokiimanit “EA 2/17 M:2020 Onaylanma Amagh Akreditasyona
[liskin Dokiiman™n (EA 2/17 M:2020 EA Document on Accreditation for Notification Purposes)
yeni revizyonu 14 Nisan 2020 tarihinde kabul edilmis olup Nisan 2021’de uygulanmaya
baglamistir.

1. KAPSAM
Bu dokiiman, Awvrupa Birligi uyum yasalar1 altinda, EK-C’de belirtilen

Direktif/Y 6netmelik/Tiiziik ¢ercevesinde onaylanmis kurulus olarak 3. Taraf uygunluk
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degerlendirme gorevlerini yerine getirmek icin, onaylanma amagh akreditasyon talep eden
UDK:‘lerin “EA-2/17 M:2020 Onaylanma Amagl Akreditasyona Iliskin Dokiiman” temel
almarak onaylanma amagli akreditasyon bagvurularinin alinmasi, degerlendirilmesi ve
akreditasyonu siire¢lerinde uygulanacak yontem ve kurallar1 tanimlamaktadir.

Akreditasyon stirecleri bu rehberdeki hususlar dikkate alinarak P701 Prosediiriine paralel
olarak yiirttiliir. Akreditasyon igin kullanilmasi miimkiin olan uyumlastiritlmis standartlar
temelinde hazirlanmis TURKAK Rehberlerinde (Muayene igin R50.01, Uriin Belgelendirme igin
R50.04, vb.) yer alan ek kosullar da uygulanir.

Ayrica, bagvurulan Yonetmelikler/Tiiziikler temelinde hazirlanmis ilgili TURKAK
rehberlerinde/dokiimanlarinda (R50.08 '305/2011/EU(AB) Yap1 Malzemeleri Regiilasyonu
(Yonetmeligi) Kapsaminda Onaylanmis Kurulus Adaylarinin Akreditasyonu Rehberi', R50.09
'2006/42/AT Makine Emniyeti Yénetmeligi Kapsaminda Onaylanmis Kurulus Adaylarn Igin
Akreditasyon Rehberi, vb.) yer alan sartlar da bu Rehbere ek olarak uygulanir.

Onaylanma amagcl akreditasyon cercevesindeki kapsamlarin degerlendirilmesinde ve
denetlenmesinde “EA-2/17 M:2020 Onaylanma Amagli Akreditasyona Iliskin Dokiiman”n
sartlarinin da g6z Onilinde bulundurulmast zorunludur. Onaylanma amacli akreditasyon
bagvurusunda bulunan UDK’ler veya bu alanda mevcut akredite UDK’ler “EA-2/17 M:2020
Onaylanma Amagl Akreditasyona iliskin Dokiiman”n sartlarini karsilamak zorundadar.

2. REFERANSLAR
Asagidaki dokiimanlar bu rehberin uygulanmasinda birinci derecede 6nemlidir;

- 7223 Sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu,

- Uriinleri Pazarlanmasi igin Ortak Cer¢eve Hakkinda Komisyon ve Avrupa
Parlamentosunun 768/2008/EC sayil1 Karari,

- Uriinlerin Pazarlanmas: ile ilgili Akreditasyon ve Piyasa Gozetimi Igin Sartlar
Belirleyen Komisyon ve Avrupa Parlamentosunun 765/2008 sayil1 Regiilasyonu,

- EA-2/17, Onaylanma Amagli Akreditasyon Rehberi,

- EN ISO/IEC 17000, Uygunluk Degerlendirme — Tanimlar ve genel ilkeler,

- EN ISO/IEC 17011, Uygunluk Degerlendirme — Uygunluk Degerlendirme Kuruluslarini
Akredite Eden Akreditasyon Kuruluslari i¢in Genel Sartlar,

- TS EN ISO/IEC 17020, Uygunluk Degerlendirmesi - Cesitli tiplerdeki muayene
kuruluglarinin isletimi i¢in sartlar
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- TS EN ISO/IEC 17065, Uygunluk Degerlendirmesi - Uriin, proses ve hizmet
belgelendirmesi yapan kuruluglar i¢in sartlar,

- TS EN ISO/IEC 17021-1, Uygunluk Degerlendirmesi - Yo6netim Sistemlerinin Tetkikini
ve Belgelendirmesini Saglayan Kuruluslar i¢in Sartlar,

- TS EN ISO/IEC 17024, Uygunluk Degerlendirmesi - Personel Belgelendirmesi Yapan
Kuruluslar i¢in Genel Sartlar,

- TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmin Yeterliligi I¢in Genel
Sartlar.

3. TERIMLER VE TANIMLAR

3.1  Akreditasyon: Uyumlastirilmis standartlar ve uygulanabilir oldugunda ilgili
sektor programlarinda tanimlanan ek sartlar ile belirlenmis spesifik uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini yiiriitmek icin sartlar1 karsilayan Uygunluk Degerlendirme Kurulusu (UDK)’nin
yeterliliginin Ulusal Akreditasyon Kurulusu tarafindan denetlenerek onaylanmasidir.

3.2 Onaylanma Amac¢h Akreditasyon: Avrupa Komisyonu Yonetmelikleri/Tiiziikleri
ile belirlenmis spesifik uygunluk degerlendirme faaliyetlerini yiiriitmek icin sartlar1 karsilayan
UDK ’nin yeterliliginin, Ulusal Akreditasyon Kurulusu tarafindan onanmas.

3.3 Ulusal Akreditasyon Kurulusu: Devletten aldigi yetki ile akreditasyon hizmeti
veren liye lilkedeki tek yetkili otorite (Tiirkiye’de 4457 Sayili Kanunla kurulmus olan Tiirk
Akreditasyon Kurumu).

3.4 Uygunluk Degerlendirme: Bir iiriin, proses, hizmet, kisi veya kurulus ile ilgili
olarak belirlenen sartlarin karsilanip karsilanmadigini gosteren siirec.

3.5 Uygunluk Degerlendirme Kurulusu (UDK): Uygunluk degerlendirme
faaliyetlerini gerceklestiren ve akreditasyona konu olabilecek kurulus.

3.6 Onaylanmms Kurulus: Avrupa Birligi uyum yasalar altinda, 3. taraf uygunluk
degerlendirme gorevlerini yerine getirmek i¢in, Avrupa Komisyonuna ve diger iiye devletlere
yetkilendirildigi, iiye iilke tarafindan bildirilen UDK.

3.7 Uyumlastirilmis Standart: Bilgi Toplum Hizmetleri hakkinda kurallar ve teknik
standartlar ve regiilasyonlar alaninda bilgi sart1 i¢in prosediirii agiklayan 22 Haziran 1998
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Konsey ve Avrupa Parlamentosu’nun 98/34/EC Direktifi’nin Ek-1inde listelenen Avrupa
Standardizasyon Kuruluslarinin biri tarafindan, ayni direktifin 6. Maddesi’ne gore Komisyon’ca
yayinlanan bir talebe binaen uyarlanan standart.

3.8 Topluluk Uyum Yasasi: Uriinlerin pazarlanmasi i¢in kosullari uyumlastiran Avrupa
Birligi topluluk yasast.

4. AKREDITASYON SURECI
4.1 Basvuru:

Direktifin/Y 6netmeligin/Tiiziiglin uygunluk degerlendirme prosediirleri (modiil, sistem
vb.) i¢in esas olan (Bkz. Ek-C.) TS EN ISO/IEC 17025, TS EN ISO/IEC 17020, TS EN ISO/IEC
17065, TS EN ISO/IEC 17021-1 veya TS EN ISO/IEC 17024 standartlarina yonelik bagvurular
(onaylanma amagli akreditasyon segenegi isaretlenerek), uygunluk degerlendirme kurulusunun
yetkilisi tarafindan doldurulmalidir.

4.1.1 Aday kurulus icin sartlar

Belgelendirme kuruluslari, deney hizmetleri veren UDK’lerden sadece 3. taraf olarak
faaliyet gosterenlerin basvurulari ile muayene hizmetleri veren kuruluslardan sadece A tipi
olanlarin bagvurular1 kabul edilmektedir. Onaylanmis kurulus adayr olan UDK’ler i¢in aranan
sartlar Ek-A’da verilmistir.

4.1.2 Basvuruda teslim edilecek dokiimanlar

Onaylanma amacli akreditasyon bagvurularinda, EK-D'de belirtilen dokiimanlar bagvuru
asamasinda TURKAK Kurumsal Hizmet Portaline yiiklenir.

4.2 Denetim Siireci

Yonetmeliklerin ~ uyumlagtirilmasmin ~ geciktigi  durumlarda TURKAK, orijinal
mevzuattaki gegis siirelerini dikkate alarak T.C. Ticaret Bakanligi’nin ve ilgili Bakanligin uygun
goriisiine istinaden orijinal Avrupa Birligi mevzuatina gore akreditasyon siireclerini
gerceklestirebilir.

4.2.1 Ofis denetimi
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Ilk  akreditasyon denetimlerinde, basvurulan her bir Avrupa Komisyonu
Yonetmeligi/Tiiztigii veya bunlarin uyumlastirilmis ulusal mevzuati igin ofis denetimi yapilir.

Ofis denetiminde, denetime konu direktif/yonetmelik/tiiziiglin (mevzuat) igerdigi her bir
tirtin grubunda ilgili tim uygunluk degerlendirme prosediirleri (modiil, sistem vb.) i¢in UDK ler,
dokiimantasyonunu (belgelendirme programi, prosediir ve talimatlar, metotlar, kontrol listeleri,
varsa numune alma programlari, varsa deney siiregleri vb.), ilgili mevzuatin harmonize
standartlarin1 da yonetim sistemine dahil ederek hazirlamis olmalidir. Ayrica yeterli uygulama,
yeterli sayida ve deneyime sahip yetkin personele sahip olmali ve bu personelin yetkinlik
kriterlerini tanimlamis olmalidir. Aksi durumda, yalnizca uygun dokiimantasyon, yeterli
uygulama ve yetkin personelin mevcut oldugu iriin/iiriin gruplar1 ve uygunluk degerlendirme
prosediirleri (modiil, vb.) ¢ercevesinde akreditasyon kapsami 6nerisinde bulunulur.

Ofis denetiminde gézden gegirilecek miisteri ve personel kayitlarinin drneklenmesi tiim
uygunluk degerlendirme prosediirlerini (modiil, sistem vb.) kapsayacak sekilde yapilir.

UDK’nin yurt diginda faaliyetleri ile ilgili siiregler R10.10 rehber dokiimanina paralel
olarak yiirttiliir.

Onaylanma amagli akreditasyon denetimlerinde kalite yoOnetim sistemi tabanli
modiillerinin (D, E, H modiilleri ve varyasyonlar1) degerlendirilmesinde ilgili IAF MD
dokiimanlaria uygunluk aranacaktir.

TURKAK tarafindan denetimde tespit edilen herhangi bir uygunsuzluk tercih edilen
standardin ilgili maddesine gore agilacaktir ve ek gereklilikleri belirten standarda da atifta
bulunulacaktir.

4.2.2 Tanik olunacak denetimler (sahit denetimler)

[lk akreditasyon denetimlerinde, bagvurulan her bir Avrupa Komisyonu
Yonetmeligi/Tiiziigli veya bunlarin uyumlastirilmis ulusal mevzuati i¢in bagvurulan tiim
uygunluk degerlendirme prosediirlerini (modiil, sistem vb.) yeterli seviyede temsil edecek
sekilde asagidaki tablolardaki gruplandirmaya gore tanik denetimler yapilir.

Modiil Modiiliin Tanim Gerekli Tanik Denetimi
Al Dahili iiretim kontrolii ve denetlenen {iriin testi Al veya A2 veya C1
veya C2 veya B veya F
A2 Dahili tretim kontrolii ve belirli araliklarla
veya G
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denetlenen tiriin kontrolleri

B AB Tip incelemesi B
C Dahili iiretim kontroliine dayali AB tip uygunluk C veya D veya E veya H
veya Al veya A2 veya
C1veya C2 veya D1
veya E1 veya H1
C1 Dahili Uretim Kontrolii ve denetlenen iiriin testine | C1 veya C2 veya Al
dayanan AB tip uygunluk veya A2 veya B veya F veya G
C2 Dahili iiretim kontrolii ve rastgele araliklarla
denetlenen {iriin kontrollerine dayali AB tipine
uygunluk
D Uretim ~ siireclerinin  AB  tipe dayali Kalite | D veya D1 veya H veya
giivencesine uygunlugu H1 veya E veya E1
D1 Uretim siirecinin kalite giivencesi D1 veya H1 veya E1
E Uriin kalite giivence sistemine dayal1 AB tipine | E veya E1 veya D veya
uygunluk D1 veya H veya H1
El Nihai iirlin denetiminin ve test edilmesinin kalite | E1 veya D1 veya H1
gilivencesi
F Uriin dogrulama temelli olarak AB tipine | F veya F1 veya G
uygunlugu
F1 Uriin dogrulamasina dayali olarak uygunluk F1 veya G veya B
G Birim dogrulamasina dayali uygunluk G veya F1 veya B
H Tam Kalite Giivencesi Temelinde Uygunluk H veya H1
H1 Tam Kalite Giivencesi ve Tasarim Incelemesine | H1

Dayal1 Uygunluk

Performansin Degismezliginin
Degerlendirilmesi ve Dogrulanmasi Sistemi

Gerekli Tanik Denetim Sistemi

1+

1+

1

1 veya 1+
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2+ veya 1 veya 1+

3 Bu sistem ISO/IEC 17025 altinda oldugundan
tanik denetim veya dosya inceleme ofis
denetimine dahildir.

Akreditasyon ¢evriminde tanik edilecek faaliyetlerin se¢imi ve sayisinin belirlenmesinde
bir¢ok farkli unsura ek olarak asagidakiler dikkate alinir:

-Teknik personel say1si

-Personeldeki degisiklikler

-Kapsam genisletme

-Ekipmanlar, test metodu veya harmonize standartlardaki degisiklikler (6zellikle ISO/IEC
17025’e gore akreditasyonla ilgili durumlar)

-Uriin tipleri ve benzer mevzuatlar konusunda daha dnce gosterilen mevcut olan yetkinlik

4.2.2.1. Tamk denetim oncesi denetim ekibine iletilmesi gereken dokiiman ve
kayitlar:

1. Mevzuatinda belirtilen dokiiman ve kayitlarin kendisine eksiksiz olarak geldigi ve
gerekli incelemelerin yapildigina dair UDK miisterisine ait basvurunun gdzden gegirilmesine ait
kayitlar

2. Uriin teknik dosyasina ait incelemenin yapildigini gosteren kayztlar:

* Tasarim hesaplamalarin kontrolii

* Tasarima ait her tiirlii ¢izimin kontrolii (alt-montaj resimleri, baglant1 elemanlari,
vb...)

» Uretici tarafindan gergeklestirilen deney ve muayene raporlarmin kontroliine ait
kayitlar

* Teknik dosyada bulunmasi gereken harmonize standartlarin listesinin
incelenmesine ait kayitlar

3. Ilgili mevzuatta belirtilen uygunluk degerlendirme siireglerine ait olan ve Onaylanmis
Kurulus adaymin yapmasi zorunlu olan faaliyetler ve incelemelere dair kayitlar. (Ornek 1: Modiil
B; Malzemelerin degerlendirilmesi, prosediirlerin onayi, vb... incelemelerin yapildigina dair
kayitlar. Ornek 2: Modiil A2; Son degerlendirmeye ait kayitlar)

4. Uygunsa, iretici tarafindan iletilen numunelerin iiretimi temsil edip edemediginin
kontrolii (6rnek: Modiil B PED)

5. Bahse konu iriin ile ilgili, Onaylanmis Kurulus aday1 tarafindan hazirlanan
degerlendirme plani (6rnekleme, deney, dl¢lim ve muayene plan, tetkik...)

6. Onaylanmis Kurulus adayinin yapacag: tetkik siiresinin belirlenmesine dair kayitlar ve
gerekceler
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7. Onaylanmis Kurulus adaymin tetkik ekibinin yetkinligine ve tirtinle ilgili kapsami tam
olarak inceleyebileceklerine dair yapilan degerlendirmeye ait kayitlar

8. Sahada (iireticinin yerinde veya lretici anlagilan Olgiim, test ve muayenelerin
gerceklestirilecegi yer) gerceklestirilecek incelemelere dair hazirlanmis detayli (dokiiman
inceleme, muayene ve testler, bildirimler, gériismeler, miilakatlar, vb.) saatlik denetim plani

Ustte belirtilen dokiiman ve kayitlar tanik denetimden en geg 15 giin &ncesine kadar tam
ve eksiksiz sekilde akreditasyon denetim ekibine teslim edilmelidir. Aksi takdirde tanik denetim
gerceklestirilmez.

4.2.3 EA-2/17 Dokiimam revizyonu sonrasi onaylanma amach akreditasyon
kapsaminda uygulanacak akreditasyon standartlar ile ilgili gecis Siireci

Onaylanma amagli akreditasyon basvurusu yapmis veya yapacak olan kuruluslar ile
halihazirda akredite edilmis kuruluslar i¢in Avrupa Birligi mevzuati (yonetmelik, tiiziikk vb.)
acisindan izlenecek gecis sartlart belirlenmis olup, ilgili Avrupa Birligi mevzuatina (yonetmelik,
tiziik vb.) gore onaylanmis kuruluslarin akreditasyonunda ilgili Bakanligin farkli bir
akreditasyon standardi belirlemedigi hallerde uygulanacak akreditasyon standartlarinin listesi
EK-C’ de verilmistir. Bu dogrultuda; bagvurular her bir Direktif/Modiil bazinda sadece EK’te
(Direktif/Modiillere gére Uygulanacak Akreditasyon Standartlari Listesi) belirlenen akreditasyon
standartlarina gore kabul edilecektir.

5. AKREDITASYON SERTIFIKASI VE KAPSAMI
5.1 Sertifika
Bagvurulan modiil/sistem igin temel olan UDK standardini esas alan bir akreditasyon
sertifikas1 dlizenlenecektir ve bu sertifika goniillii alan i¢in kullanimda olan giincel sertifikadan
farkli degildir.
5.2 Kapsam
Onaylanma amagli akredite edilen bir UDK’nin kapsami sertifikanin ayr1 bir eki olarak
tanimlanacaktir. Bu kapsamda EA-2/17 dokiimanina atifta bulunulacaktir.

Kapsam ornekleri EK-B’de verilmistir.

6. Mesleki Sorumluluk Sigortasi
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Mesleki sorumluluk sigortasi teminat bedelleri bir finansal analiz ile belirlenmelidir.
Yapilan finansal analiz TURKAK denetim ekibi tarafindan incelenecektir. Bakanliklarin
belirledigi veya belirleyecegi minumum teminat bedelleri bu analizin yapilmasim
engellemez.

Mesleki sorumluluk sigortasi kapsaminda yapilan faaliyetler, yonetmelik/ler anlaminda
acikca ifade edilmelidir. Sigorta kapsaminda onaylanmis kurulus faaliyetleri disinda
faaliyetler de varsa teminat bedelleri, Bakanhgin belirledigi rakamlarmin altinda
olmamaldir ve durum finansal analizde gosterilmelidir (EA 2/17 Tablo 6 R17.9).

Sigortanin istisna maddeleri, onaylanmis kurulus faaliyetlerini ve sorumluluklarim
icermemelidir.

7. EA 2/17 1+ Yaklasim

Akreditasyon kapsaminda belirtilen yonetmelik ve uygunluk degerlendirme yapilan
her bir modiil/sistem icin EA 2/17°nin Ek-B’sinde ve bu rehberin EK-C’sinde verilen
tablonun gereklilikleri belgelendirme programlarinda ve alt dokiimanlarinda yer
almahdir. Bu baglamda, onaylanmis kurulus faaliyet gosterdigi her modiil/sistem icin
hangi ek akreditasyon standardini kullandigim ve bu standardin hangi maddelerini ele
aldigim1 dokiimante etmelidir.

8. Yetkinlik

Onaylanmis Kuruluslar, organizasyon semalarinda belirttikleri her bir fonksiyon i¢in
yetkinlik kriterlerini olusturmahdirlar. Yetkinlik, istenen sonuclara ulasmak icin bilgi ve
becerileri uygulayabilme kabiliyetidir. Bakanhklarin mevzuatinda bulunan egitim,
6grenim ve tecriibe gereklilikleri asgari kalifikasyon sarti olmakla birlikte fonksiyonlarin
gorev tammlarinda belirtilen gorevlerin yerine getirilebilmesi icin gerekli bilgi ve beceri
sartlar1 dokiimante edilmelidir. Personelin secilmesi, egitimi, yetkilendirme oncesi
faaliyetler, yetkilendirilmesi ve daha sonra performansinin izlenmesinde belirlenmis bu
yetkinlik kriterleri kullanilir.

Ozellikle teknik faaliyetleri yoneten ve yerine getiren personel icin bu teknik
yetkinliklerin; normatif referanslar, uyumlastirilms standartlar, yonetmelik rehberleri
gerekliliklerini icerecek sekilde olusturulmasi gerekmektedir. Bunlara ornek olarak; ilgili
GNB position paper dokiimanlarim bilmek, ol¢iimler icin gerekli ortam sartlarimi bilmek,
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boyutsal ol¢ciimleri yapabilmek, karar kurah uygulayabilmek, yiik testlerini yapabilmek,
alcak gerilim testlerini uygulayabilmek, vb. olarak verilebilir (EA 2/17 Tablo 6 R17.7).

TURKAK denetim ekibi, denetimler esnasimda belgelendirme kurulusunun
personelinin yetkinligini anlamak iizere belirli yontemler uygulayabilir. Bunlar;
miilakatlar, kayitlarin kontrolii, sahada izleme, vb. gibi metodolojileri icerebilir.

Tamk ve/veya ofis denetimleri sirasinda TURKAK denetim ekibi, gerekmesi
durumunda UDK denetim ekibi iiyelerinin yetkinliklerini daha iyi anlayabilmek i¢in
denetim programimm olumsuz etkilemeyecek, gizlilik kurallarina uygun sekilde miilakat
yapabilir.

9. Belgelendirme Programlari

Onaylanms Kkuruluslar, akredite olduklar1 yonetmelikler kapsaminda kendi
belgelendirme programlarimi olusturmahdirlar. Bu programlar bir veya birden fazla
yonetmeligi icerebilir. Belgelendirme programlarmin igerigi ilgili normatif vb.
dokiimanlarin sartlarimi saglamahdir. Ornek; R50.04 Madde 3, TS EN ISO/IEC 17067
olarak verilebilir.
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Ek-A
ONAYLANMIS KURULUS ADAYI UDK’LER iCiN SARTLAR
1. UDK ulusal yasa altinda kurulmus ve tiizel kisilige haiz olmalidir.

2. UDK denetledigi organizasyon veya iirlinden bagimsiz 3. taraf kurulus olmalidir (Bu
sartin karsilanmasi i¢in, kurulusun ana s6zlesmesinde tanimlanan faaliyet alanlari sadece
3. taraf uygunluk degerlendirme faaliyetleri olabilir. ).

Denetledigi iirlinlin tasarimina, iretimine, tedarik edilmesine, montajina, kullanimina
veya bakimina karigan, mesleki birlige veya dernege ait bir kurulus, bagimsizligint ve
herhangi bir ¢ikar ¢atigmasinin olmadigini gosterdigi takdirde 3. taraf kurulus olarak
kabul edilebilir.

3. UDK, iist yonetimi ve uygunluk degerlendirme gorevlerini icra eden personel, denetledigi
tiriinlerin tasarimcisi, Ureticisi, tedarik¢isi, montajcisi, sahibi, kullanicist veya bakimcist
olmadig1 gibi bu taraflarin herhangi birisinin yetkili temsilcisi de olmamalidir. Bu sart,
kisisel amaclar i¢in s6z konusu triinlerin kullanilmasina veya uygunluk degerlendirme
kurulusunun operasyonlari i¢in gerekli olan denetlenmis {irinlerin kullanilmasma mani
degildir.

UDK, iist yonetimi ve uygunluk degerlendirme gorevlerini icra eden personeli,
denetledigi {irtinlerin direkt olarak tasarimina, iiretimine, insasina, pazarlanmasina,
kurulumuna, kullanimina veya bakimina karigmayacagi gibi, bu faaliyetleri yapan
taraflarin temsilciligini de yapamaz. Ayrica, yetkilendirilecekleri uygunluk degerlendirme
faaliyetleri ile ilgili olarak, kararlarinin bagimsizligi, tarafsizligni ve dirdstligi ile
celisebilecek herhangi bir faaliyette bulunamazlar. Bu durum o6zellikle danigmanlik
hizmetleri veremeyecekleri anlamini tagir.

UDK, sube ve calistirdigi taseronlarin faaliyetlerinin uygunluk degerlendirme
faaliyetlerinin tarafsizligi, objektifligi ve gizliligini etkilememesini saglamalidir.

4. UDK ve personeli, belirli alanda gerekli teknik yeterlilik ve en iist diizeyde mesleki
diiriistliik ile uygunluk degerlendirme faaliyetlerini icra etmelidir. Ozellikle faaliyetin
sonuglarindan ¢ikar1 olan kisi ve veya gruplar agisindan, uygunluk degerlendirme
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faaliyetlerinin sonuclarmni veya kararlarini etkileyebilecek 6zellikle finansal baskilar ve
tahriklerden arinmis olmalidir.

5. UDK, yasanin ilgili boliimii ile tevdi edilen ve yetkilendirilecegi gorevlerle ilgili olarak
ister kendisi tarafindan, ister kendi yerine ve kendi sorumlulugu altinda icra edilecek
olsun, biitiin uygunluk degerlendirme gorevlerini icraya yetkin olmalidir. Her zaman ve
her uygunluk degerlendirme prosediirii ve yetkilendirildigi {iriinlerin her ¢esit veya
kategorisi i¢in uygunluk degerlendirme kurulusu asagida tanimlanan; sartlar
saglamalidir.

(@) Uygunluk degerlendirme gorevlerini gergeklestirmek igin teknik bilgi, yeterli ve
uygun tecriibeye personele sahip olmak.

(b) icra edilen uygunluk degerlendirme faaliyetlerini uygun olan prosediirlerin
seffafligina ve ¢cogaltilmasina imkan verecek sekilde tanimlamak. Onaylanmis kurulus
kapsaminda ve diger faaliyetler olmak iizere yliriitilen gorevler arasinda ayirimi
saglayan uygun politika ve prosediirlere sahip olmak.

(c) Faaliyetlerin yapilmasi igin, faaliyet gosterilecek sektoriin dlgegi, yapisi, sorgulanan
iiriin teknolojisinin karmasikliginin derecesi ve iiretim siirecinin yapisini (seri veya
y1gin) dikkate alan prosediirlere sahip olmak.

Ayrica UDK uygunluk degerlendirme faaliyetleri ile ilgili teknik ve idari gorevleri
uygun bir sekilde yerine getirmek i¢in gerekli araglara sahip olmali ve tiim gerekli
tesis ve ekipmanlara erisebilmelidir.

6. Uygunluk degerlendirme faaliyetlerini icradan sorumlu personel;

(@) UDK’nin yetkilendirildigi biitin uygunluk degerlendirme faaliyetleriyle ilgili gecerli
teknik ve mesleki egitime,

(b) Icra ettikleri denetimlerin sartlart hakkinda yeterli bilgiye ve denetimler igin yetkiye,

(¢) Uygulanabilir uyumlastirilmis standartlarin, temel gereklerin, ilgili AB uyum yasal
sartlarinin ve yonetmeliklerinin uygulanmasi hakkinda yeterli bilgi ve anlayisa,

(d) Denetimlerin icra edildigini gosteren sertifikalari, kayitlart ve raporlar1 yazma
kabiliyetine sahip olmalidir.

7. UDK, iist ydonetim ve personelinin tarafsizlig1 giivence altina alinmalidir.
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Ust yonetimin ve denetim personelinin iicretlendirmesi, icra edilen muayene say1 ve
sonucuna bagli olmamalidir.

8. Ulusal yasaya gore devlet tarafindan istlenilmedik¢e veya iiye iilke direkt olarak
uygunluk degerlendirmeden sorumlu olmadik¢a, UDK mesleki sorumluluk sigortasi
yaptirmalidir.

9. UDK personeli, yasanin ilgili boliimii veya yasayir uygulayan herhangi bir ulusal yasa
sart1 altinda gorevlerini icra ederken elde ettikleri biitiin bilgilere dair mesleki gizlilige
dikkat etmelidir. Miilkiyet haklar1 korunmalidir.

10. UDK, ilgili standardizasyon faaliyetlerine ve AB uyum yasalari altinda yapilanmig
onaylanmis kurulus koordinasyon grup faaliyetlerine katilmali veya denetim personelinin
bu ¢alismalarin sonuglar1 hakkinda bilgilendirilmesini saglamalidir. Bu gruplarin ¢aligma
sonucu olarak iiretilen dokiimanlara ve idari kararlara genel rehber olarak bagvurmalidir.

11. Onaylanmis kurulus diizenlemis oldugu belgelerde eger yasal bir engel yok ise
TURKAK markasim R10.06°da belirlenen Kurallar cercevesinde kullanmak

zorundadir.

12. Onaylanms kurulus diizenlemis oldugu belgelerde CE isareti kullanamaz.
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Ek-B: Kapsam Ornekleri

1) TS EN ISO/IEC 17065 Uygunluk degerlendirme standard: kullanildigi durumda;

Kurulusun Adi

Akreditasyon Akreditasyon No:

Markasi Revizyon No: .. Tarih: .............
UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES TEL

FAX

E-MAIL

WEB

Bu kapsam icin ek denetim dokiimam: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, Ilgili Yonetmeligin Adi

Uriin Grubu, Uriin / Kullanim Amaci Yonetmelik Eki/Modiil

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmis Kurulus faaliyetleri icin gecerlidir.
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2) TS EN ISO/IEC 17021-1 Uygunluk degerlendirme standardi kullanildigi durumda;

Kurulusun Adi

Akreditasyon Akreditasyon No:

Markasi Revizyon No: .. Tarih: .............
UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES TEL

FAX

E-MAIL

WEB

Bu kapsam icin ek denetim dokiimani: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, Ilgili Yonetmeligin Ad1

Uriin Grubu,Uriin/Kullanim Amacy/Uriin | Prosediir/Modiiller/Y 6netmeligin
Gami Ekleri veya lgili Maddeleri

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmig Kurulus faaliyetleri i¢in gegerlidir.
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3) TS EN ISO/IEC 17020-Uygunluk degerlendirme standardinin kullanildigi durumda;

Kurulusun Adi

Akreditasyon Akreditasyon No:

Markasi Revizyon No: .. Tarih: .............
UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES TEL

FAX

E-MAIL

WEB

Bu kapsam i¢in ek denetim dokiimani: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, Ilgili Yonetmeligin Adi

Uriin Grubu, Uriin /
Kullanim Amaci

Muayene Tiirii/Modiiller | Standart/Sartname/Agiklamalar

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmig Kurulus faaliyetleri i¢in gegerlidir.
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4) TS EN ISO/IEC 17024-Uygunluk degerlendirme standardinin kullanildigi durumda;

Kurulusun Adi

Akreditasyon Akreditasyon No:

Markasi Revizyon No: .. Tarih: .............
UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES TEL

FAX

E-MAIL

WEB

Bu kapsam i¢in ek denetim dokiimani: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, ilgili Yonetmeligin Adi

Uriin Grubu, Uriin / Yénetmelik

Kullanim Amact/ Prosediir/Moduller onetmenix

. . Maddesi/ EKi
Urlin Yelpazesi

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmig Kurulus faaliyetleri i¢in gegerlidir.
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5) TS EN ISO/IEC 17025-Uygunluk degerlendirme standardinin kullanildigi durumda asagida
yer alan 6rneklerden uygun olan kullanilir;

a)

Akreditasyon
Markasi

Kurulusun Adi

Akreditasyon No:
Revizyon No: .. Tarih: .............

UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES

TEL
FAX
E-MAIL
WEB

Bu kapsam i¢in ek denetim dokiimani: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, Ilgili Yonetmeligin Ad1

Komisyon Karar1

Uriin Ailesi, Uriin Teknik Sartname, Standartlar /
/ Kullanim Amaci Kurulus Fonksiyonu

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmis Kurulus faaliyetleri i¢in gegerlidir.

NOT: TS EN ISO/IEC 17025-Uygunluk degerlendirme standardina ek olarak Yatay onaylanma
kullanilan durumda asagida yer alan 6rneklerden uygun olan kullanilir;
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Yatay Onaylanma (Yap1 Malzemeleri Yonetmeligi Ek-5 Madde 3)

Temel Karakteristikler | Sartname, Standartlar | Kurulus Fonksiyonu

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Yatay Onaylanma faaliyetleri i¢in
gecerlidir.
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Kurulusun Adx

Akreditasyon Akreditasyon No:

Markasi Revizyon No: .. Tarih: .............
UYGUNLUK DEGERLENDIRME KURULUSU TURU

ADRES TEL

FAX

E-MAIL

WEB

Bu kapsam i¢in ek denetim dokiimani: EA 2/17
Onaylanma Amach Akreditasyon, Ilgili Yonetmeligin Ad1

Uriin Ailesi, Uriin / o .
Kullanim Amaci/ Prosediir/Modiiller Direktifin Madc!elerl
B . veya Ekleri
Urlin Yelpazesi

Not: Bu kapsam yalnizca zorunlu alandaki Onaylanmig Kurulus faaliyetleri i¢in gegerlidir.
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Ek-C: Direktif/Modiillere gore Uygulanacak Akreditasyon Standartlar: Listesi

Yonetmelik/Direktif/Regiilasyon:

*Asansor Yonetmeligi (2014/33/AB)

* Basingli Ekipmanlar Yo6netmeligi (2014/68/AB)

*Basit Basing¢li Kaplar Yonetmeligi (2014/29/AB)

*Gaz Yakan Cihazlara Dair Yonetmelik (2016/426/AB)

*Gezi Tekneleri ve Kisisel Deniz Tasitlar1 Yonetmeligi (2013/53/AB)

*Elektromanyetik Uyumluluk Yo6netmeligi (2014/30/AB)

*Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi (2016/425/AB)

*Muhtemel Patlayic1 Ortamda Kullanilan Techizat Ve Koruyucu Sistemler ile ilgili Yénetmelik (2014/34/AB)
*Oyuncak Giivenligi Yonetmeligi (2009/48/EC Safety of toys)

*Otomatik Olmayan Tart1 Aletleri Yonetmeligi (2014/31/AB)

*Qlgii Aletleri Yonetmeligi (2014/32/AB)

*S1vi ve Gaz Yakitli Yeni Sicak Su Kazanlarinin Verimlilik Gereklerine Dair Yonetmelik (92/42/AT)

Denetimlerde uygulanacak standarda
ek olarak UDK'lerin uymasi gereken Istisnalar
ve denetlenecek ek sartlar

Uygulanacak

Modil Akreditasyon Standardi

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig)

TS EN ISO/IEC 17065:2012°nin 4.1.2,
4.1.3, 7.5 ve 7.6 maddeleri

Al TS EN ISO/IEC 17020

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7. | Olgii Aletleri Yénetmeligi
Maddesi (7.9 harig) (2014/32AB)

TS EN ISO/IEC 17065:2012°nin 4.1.2, | TS EN ISO/IEC 17065
4.1.3, 7.5 ve 7.6 maddeleri

A2 TS EN ISO/IEC 17020

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig) ve

B TS EN ISO/IEC 17065 | TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki

maddeleri
TS EN ISO/IEC 17020 Modiil C onaylanmis kurulus
(Basit Basingli Kaplar gerektirmez asagidakiler harig:
C Yo6netmeligi) Uygulanabilir degil Basit Basingl Kaplar Yonetmeligi
TS EN ISO/IEC 17065 (2014/29/AB)
(Sicak Su Kazanlari) Sicak Su Kazanlar1 (92/42/AT)
TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7. | Gezi Tekneleri Ve Kisisel Deniz
Maddesi (7.9 harig) ve Tasitlar1 Yonetmeligi
C1 TS EN ISO/IEC 17065 | TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2, | (2013/53/AB):
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki TS EN ISO/IEC 17020
maddeleri

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig) ve

Cc2 TS EN ISO/IEC 17065 | TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeleri

TS EN ISO/IEC 17021-1:2015'in 7.1.1,
D TS EN ISO/IEC 17065 |[7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8,7.2.10, 9.1,
9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 maddeleri
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D1 TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17021-1:2015'in 7.1.1,
7.1.2,7.24,7.25,7.2.8,7.2.10, 9.1,
9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 maddeleri

E TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17021-1:2015'in 7.1.1,
7.1.2,724,7.25,7.2.8,7.2.10, 9.1,
9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 maddeleri

El TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17021-1:2015'in 7.1.1,
7.1.2,7.24,7.25,7.2.8,7.2.10, 9.1,
9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 maddeleri

F TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig) ve

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeleri

Asansor Yonetmeligi
(2014/33/AB):
TS EN ISO/IEC 17020

F1 TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig) ve

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeleri

G TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6. ve 7.
Maddesi (7.9 harig) ve

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeleri

H TS EN ISO/IEC 17021-1

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10°a kadarki
maddeleri

H1 TS EN ISO/IEC 17065

TS EN ISO/IEC 17021-1:2015%in 7.1.1,
7.1.2,724,7.25,7.2.8,7.2.10, 9.1,
9.2, 9.3, 9.4 ve 9.6 maddeleri

Uyumlu Olmayan (Non-aligned) Yénetmelikler ve Uygunluk Degerlendirme Faaliyetlerinde uygulanacak

akreditasyon standartlari

Direktif / Regiilasyon: Basin¢h Ekipmanlar Yonetmeligi (2014/68/AB)

Uygunluk Degerlendirme
Prosediirii / Modiil

Uygulanacak Akreditasyon Standard:

Denetimlerde Tercih Edilen
Standarda Ek Olarak UDK'lerin
uymasi gereken ve denetlenecek

ek sartlar
Tahribatsiz muayene testi yapan TS EN ISO/IEC 17024 _
personelin onaylanmasi

Sabit baglanti yapan personelin TS EN ISO/IEC 17024 i
onaylanmasi

Sabit Baglanti Prosediirlerinin TS EN ISO/IEC 17020 i
Onaylanmasi

Avrupa Malzeme Onay1 TS EN ISO/IEC 17065 -
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Yonetmelik / Direktif / Regiilasyon: A¢ik Alanda Kullanilan Techizat Tarafindan Olusturulan Cevredeki
Giiriiltii Emisyonu ile Tlgili Yonetmelik (2000/14/AT)

Denetimlerde Tercih Edilen

Uygunluk Degerlendirme Standarda Ek Olarak UDK'lerin

Uygulanacak Akreditasyon Standard:

Prosediirii / Modiil uymasi gereken ve denetlenecek
ek sartlar
TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
Teknik Belgelerin ve 7. mad. (7.9 harig)
Degerlendirilmesi ve Periyodik ve
Kontroller ile I¢ Uretim Kontrolii TR BN [SOMIEE 17058 TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin
(Ek-VI) 6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a

kadarki maddeler

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
ve 7. mad. (7.9 harig) ve

Birim Dogrulamasi (Ek-VII) TS EN ISO/IEC 17065 TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin
6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a
kadarki maddeler

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin
TS EN ISO/IEC 17021-1 6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a
kadarki maddeleri

Toplam Kalite Giivencesi (Ek-
VIII)

Yonetmelik / Direktif / Regiilasyon: Makina Emniyeti Yonetmeligi (2006/42/AT)

Denetimlerde Tercih Edilen

Uygunluk Degerlendirme Standarda Ek Olarak UDK'lerin

Uygulanacak Akreditasyon Standardi

Prosediirii / Modiil uymasi gereken ve denetlenecek
ek sartlar
TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
ve 7. Maddesi (7.9 harig)
AT Tip incelemesi (Ek-IX) TS EN ISO/IEC 17065 ve

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin
6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a
kadarki maddeler

TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin
Tam kalite giivencesi (Ek-X) TS EN ISO/IEC 17021-1 6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a
kadarki maddeleri
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Yonetmelik / Direktif / Regiilasyon: Yap1 Malzemeleri Yonetmeligi (305/2011/AB)

Denetimlerde Tercih Edilen
Standarda Ek Olarak UDK'lerin
uymasi gereken ve denetlenecek

ek sartlar

Performansin Degismezliginin
Degerlendirilmesi ve Uygulanacak Akreditasyon Standard:
Dogrulanmasi Sistemi

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
ve 7. Maddesi (7.9 hari¢) ve TS EN
Sistem 1 TS EN ISO/IEC 17065 ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeler

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
ve 7. Maddesi (7.9 hari¢) ve TS EN

Sistem 1+ TS EN ISO/IEC 17065 ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6°dan 6.1.10’a kadarki
maddeler
TS EN ISO/IEC 17020:2012'nin

Sistem 2+ TS EN ISO/IEC 17065 6.1.2,6.1.3,6.1.6’dan 6.1.10’a

kadarki maddeler

Sistem 3 TS EN ISO/IEC 17025 -

Yonetmelik / Direktif / Regiilasyon: Gezi Tekneleri ve Kisisel Deniz Tasitlar1 Yonetmeligi (2013/53/AB)

TS EN ISO/IEC 17025:2017'nin 6.
ve 7. Maddesi (7.9 harig) ve TS EN
Uretim sonrasi degerlendirme TS EN ISO/IEC 17065 ISO/IEC 17020:2012'nin 6.1.2,
6.1.3, 6.1.6’dan 6.1.10’a kadarki
maddeler

Yonetmelik / Direktif / Regiilasyon: Belirli Gerilim Simirlari I¢in Tasarlanan Elektrikli Ekipman ile Tlgili
Yonetmelik (2014/35/AB)

Bu Yénetmelikte Onaylannus Kurulus kavram yer almamaktadir. Bu yiizden TURKAK tarafindan bu
Yonetmelige gore akreditasyon verilmeyecektir.
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Ek-D:
Onaylanma Amagli Akreditasyon Bagvurusu Esnasinda ve Sonrasinda Portale Yiiklenip ve
Giincel Tutulacak Dokiimanlar ve Kayitlar

1. UDK’nin tiizel kisilik olduguna dair kayitlar (UDK ticari bir isletme ise, kurulusla ilgili
bilgilerin verildigi Tiirkiye Ticaret Sicil Gazetesi’nin, faaliyet kapsami boliimiinde sadece
3. taraf uygunluk degerlendirme hizmetleri verilecegi ifade edilmelidir),

2. Tam olarak doldurulmus Bagvuru Formu,

3. UDK’nin tanimlanan, algilanan veya ispatlanabilecek muhtemel potansiyel ¢ikar ¢atigma
konularini belirleme, gbzden gegirme ve ¢ozlimil i¢in prosediirler,

4. Hizmet ticreti politika ve diizenlemeleri,

5. Mali sorumluluk ve/veya mesleki sorumluluk sigorta policesi (AB cografyasini

kapsayan),
6. OK kimlik numarasinin kullanimina dair prosediirler,

7. Onaylanmis kurulus grup toplantilarina katilim kayitlari (iiyelik) ya da uygunluk
degerlendirme siirecine dahil olan personelin bu grup toplantilarinin sonuclart ile ilgili
farkindalig1 saglayict mekanizma hakkindaki kayitlar,

8. UDK’nin onaylanma talep ettigi her alan i¢in teknik diizenleme sorumlusu ve vekilinin
yetkinliklerine dair kayzitlart ile birlikte listesi, yetkilendirme i¢in ilgili kriterler (Bakanlik
mevzuat1 Orn: Bir teknik yonetici hem yap1 malzemeleri hem de medikal cihazlar igin
yetkilendirilemez. Teknik diizenleme sorumlusu spesifik sektor bazinda, UDK ‘nin direkt
olarak uygunluk degerlendirme faaliyetine dahil olan personeli ve siireci izleyen/kontrol
eden personeldir.

9. UDK’nin onaylanma talep ettigi her alan i¢in istihdam ettigi ve sozlesmeli personelin
ilgili alanda yetkilendirilmesine esas kanitlar (deneyim ve yeterlilige dair kayitlar) ile
birlikte listesi,
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10. UDK ‘nin tiim personelinin hizmetleri icra ederken tarafsizlik, bagimsizlik ilkesi ile etik
degerlerden sapmayacagina dair verecegi taahhiitle (Hizmet sozlesmesinin bir boliimii
olabilir.) Ayrica bilgilerin gizli tutulacagina dair verilecek taahhitler,

11.Bahse konu Avrupa Birligi mevzuatinin (Yonetmelik, Tizik vb.) igerdigi
modiil/modiillere gore olusturulmus kontrol listeleri, (Bir direktif kapsamindaki her
modiil i¢in bagvurmak sart degildir. Ancak herhangi bir modiiliin bir boliimii i¢in bagvuru
kabul edilmez.)

12. UDK’nin uygunluk degerlendirme kabiliyetine sahip oldugu ilgili irinlerle birlikte
harmonize standartlarin listesi,

13. UDK’nin belgelendirmeye ve/veya muayene/test etmeye yetkin oldugu her bir iiriin ¢esidi
veya kategorisi i¢in hazirlanmis kontrol listeleri,

14. Uygunluk degerlendirme siirecinde kullanilan cihazlarin listesi,
15. Uygunluk degerlendirme kapsaminda gerceklestirilen deney listesi,

16. Tagerondan hizmet alinmasi ve/veya miisteri laboratuvarinin kullanilmasi durumunda
taseron listesi ve yetkinlige iliskin kanitlar ve ilgili s6zlesmeler,

17. Yetkili otoriteye mevzuatinda belirtilen bilgilerin saglanacagima dair ilgili
diizenlemeler,

18. S6z konusu Avrupa Birligi mevzuatina ait modiil/modiiller i¢in gerekli olan Uygunluk
Degerlendirme Standart (lar)ina ve EA-2/17 dokiimanina esas gergeklestirilen i¢ tetkik
kayitlart.

19. Yurt ici ve yurt dis1 miisteri listesi (Miisteri adlar1 kodlu sekilde olmayacak acik ad
ve adres yazilacaktir)
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